STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS141900/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 9. 7. 2026
C. jedn. sukl219859/2026

Vyvéseno dne: 9. 7. 2026

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0222284 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 98X1
0222286 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 28X1
0222287 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 56X1
0222288 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 98X1

drzitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS141900/2026 s témito Gcastniky Fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0222284 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 98X1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky memantin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 501,68 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientll s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokdzanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminalni demence.

2. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222286 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 28X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky memantin,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 286,68 K¢

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢.376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokdazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo
spravné uzivani lécby. LécCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u termindini demence.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222287 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 56X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkl s obsahem lécivé latky memantin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 573,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢.376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222288 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 98X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravkl s obsahem lééivé latky memantin,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 1 003,36 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢.376/2011 Sb. mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.

Oduvodnéni

Dne 30. 4. 2026 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0222284 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 98X1
0222286 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 28X1
0222287 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 56X1
0222288 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 98X1

drZitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5
(dale jen jako ,,Accord”)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS141900/2026.
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Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek thrady IéCivého ptipravku, ktera neodpovida zakladni Ghradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo ma podminky Uhrady neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované l|écivé pfipravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd
s obsahem lécivé latky memantin.

Hloubkova revize Uhrad lécivych pfipravk( zatazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd s obsahem Iécivé latky memantin probéhla pod sp. zn. SUKLS106098/2023. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 18. 12. 2024, které je predbéziné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS532964/2025, neodpovida zakladni Uhradé stanovené v hloubkové revizi Ghrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkdam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 az 8 a § 39h téhoz zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 14. 4. 2026, ¢. j. sukl141991/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl142071/2026.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahdajeni fizeni.

¢
G
Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Dne 1. 6. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl183831/2026, ukoncil shromazdovani podklad@ pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl183860/2026,
ze dne 1. 6. 2026. Soucasné byli Ucastnici Ffizeni informovdni, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 18. 6. 2026 bylo Ustavu doruéeno vyjadieni G¢astnika fizeni Accord, €. j. sukl202634/2026.

I. Nezohlednéni vefejného zajmu

Dle nazoru ucastnika fizeni Accord je nasnadé zabyvat se otdzkou, zda sniZeni zdkladni Uhrady na uroven
stanovenou v odkazované revizi neni na Ukor stability zdravotniho systému, a tedy v rozporu s vefejnym zajmem,
jak jej definuje ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku vysokého snizeni uhrad
hrozi riziko nedostupnosti nékterych pfipravkd ze skupiny pro potifeby pacientld. V ramci hlaseni ukonceni Ci
prerudeni dodavek lé¢ivych pFipravkd je ¢im dél tim €asté&ji hlasen jako diivod pFili$ nizka Ghrada, co? je Ustavu
znamo z Uredni ¢innosti. Pokud vyrobci nebudou schopni zajistit dodavky Iéciv kvlli ekonomické neudrZitelnosti
stanovenych uhrad, mizZe to mit zdvazné dopady na dostupnost nezbytné IéCby pro pacienty, ktefi jsou na téchto
pfipravcich zavisli.

Ucastnik Fizeni Accord nesouhlasi se zavérem Ustavu, e stanoveni vy$e Uhrady odpovidajici zakladni uhradé
stanovené v hloubkové revizi nemUze byt v rozporu s vefejnym zajmem. Ustav pfi svém postupu zcela opomiji, Ze
podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mize byt Ghrada navysena, pokud je to ve
vefejném zajmu, pfiCemz verejny zajem zahrnuje i zajiSténi dostupnosti IéCivych pripravkl pro pacienty.
Mechanické snizeni thrady na Urover stanovenou v revizi bez jakéhokoliv posouzeni dopadu na dostupnost 1éCivych
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pripravkd a stabilitu systému je tedy nejen v rozporu s timto ustanovenim, ale i se zasadou materialni pravdy podle
§ 3 spravniho fadu.

K tomu Ustav odkazuje na ucel sprdvniho Fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci tfedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady
lécivého pripravku, kterd neodpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo
md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného
ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu posuzovanym lé&ivym pripravkim stanovit vysi uhrady, kterd odpovidd
vysi zékladni thrady stanovené v tomto pripadé v hloubkové revizi sp zn. SUKLS106098/2023 a v takovém postupu
neshleddvd Ustav Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje vsechny okolnosti tak, aby dostdl rovnovdhy mezi vséemi slozkami vefejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostredky verfejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakldddny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V prfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupuje zcela v souladu
s aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s vefejnym zdjmem, ktery zdkonnd tprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zretele, Ze ucelem predmétného fizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady predmétnych IéCivych pripravki se
zdkladni thradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je klicovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti
a spravedlivosti systému uhrad léCivych pripravka.

Primdrnim cilem vedeni predmétného typu sprdvniho Fizeni totiZ neni generovdni uspor, jako je tomu napf. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdavnosti nastaveni uhradového systému, takové fizeni prispivd
k udrZovadni jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a podminek uhrady vsech registrovanych
lécivych pripravkd, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou koherenci systému. Prispivd téZ
k napliiovdni zdkonné povinnosti Ustavu, jeliko? podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi md Ustav povinnost zahdjit toto Fizeni, pokud stanovend vyse a podminky thrady neodpovidaji zékladni
Uhradeé prislusné skupiny Iécivych pFipravka.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného spravniho Fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje verejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore, ale
predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v ramci jeho financnich
moznosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rémci regulace thrad lé¢ivych
pripravki a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s pravnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrzitelnost systému. Ustav proto povaZuje ndmitku tcastnika Fizeni Accord za neopodstatnénou.

Ustav ddle uvddi, e zvyseni zdkladni uhrady ve vefejném zdjmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je upraveno v ustanoveni § 16 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., pricemZ v pifedmétném sprdvnim
fizeni Ustav nestanovuje zdkladni thradu referenéni skupiny, tudi otdzka posouzeni navyseni zdkladni Ghrady
ve verejném zdjmu je zde proto bezpfedmétna.

Il. NepFipustnost mechanického prebirani zavéru z jiného spravniho Fizeni

Ucastnik Fizeni ACCORD uvadi, 7e Ustav v pfedmétném fizeni fakticky prevzal zavéry hloubkové revize vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, aniz by samostatné posoudil jejich aktualnost a relevanci pro nyni projednavanou véc.
Skutecnost, Ze urcita vySe Uhrady byla stanovena v minulém fizeni, sama o sobé& neznamend, Ze odpovida
verejnému zajmu i v dobé vydani nového rozhodnuti. Mechanické prevzeti zavérl z jiného sprdvniho tizeni bez
individuadlniho posouzeni konkrétnich okolnosti pfipadu je v rozporu se zasadou individualizace spravniho
rozhodovani a s poZzadavkem, aby spravni organ rozhodoval na zakladé skutkového a pravniho stavu existujiciho ke
dni vydani rozhodnuti.

Ustav uvddi, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS106098/2023 tvofi pravomocné stanoveny referencni
rdmec pro vymezeni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni ODTD v rémci pfislusné referencni skupiny. Rizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni reviznim Fizenim, jehoZ ucelem by bylo
opétovné prezkoumdvat otdzku terapeutické zaménitelnosti ¢i podminek uhrady, ale fizenim harmonizacénim, jehoZ
smyslem je zajistit soulad individudIné stanovené vyse a podminek uhrady s posledni revizi uhrad.

K ndmitce, 7e konzistence rozhodovaci praxe nemiize vést k rezignaci na individudini posouzeni kaZdé véci, Ustav
uvddi, Ze prevzeti zavérli pravomocného revizniho rozhodnuti neznamend mechanické prebirdni zdavér( bez
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individudIniho posouzeni, nybrZ naplnéni zdsady predvidatelnosti a rovného zachdzeni v rdmci referencniho
systému. Konzistence rozhodovaci praxe v oblasti verejného zdravotniho pojisténi vyZaduje, aby shodné ci
srovnatelné situace byly posuzovdny shodné prdvé na zdkladé jednotné stanovenych ,referencnich parametri”,
mezi néZ patfi zejména terapeutickd zaménitelnost a ODTD.

lil.

Nedostatecné zjistény skutkovy stav a poruseni zasady materialni pravdy

Nedostatecné odivodnéni proporcionality zasahu

Dle Géastnika fizeni Accord Ustav v pfedmétném spravnim fizeni nezjistil skutkovy stav v rozsahu nezbytném pro
vydani zakonného rozhodnuti ve smyslu § 3 a § 50 spravniho fadu. Ustav neproved| 74dné hodnoceni dopad(i
navrhovaného sniZeni Uhrady na redlnou dostupnost léCivych pripravkl pro pacienty ani na stabilitu dodavek na
&eském trhu. Z FHZ neni patrné, 7e by Ustav posuzoval ekonomickou udrZitelnost dodavek Iégivych pfipravkd pfi
navrhované vysi Uhrady, a to ani s ohledem na mozné zmény vyrobnich, distribucnich ¢i regulatornich naklada.
Prestoze je Ustavu z Ufedni ¢innosti zndmo, Ze nizka uroven Uhrad miiZe vést k ukonéeni nebo preruseni dodavek
léCivych pfipravkd, neni z odlUvodnéni FHZ ziejmé, jakym zplsobem byla tato skutecnost pfi rozhodovani
zohlednéna. Ustav tak neopatiil podklady umoziiujici posoudit dopady navrhované zmény thrady na dostupnost
IéCby, a nezjistil proto stav véci, 0 némz nejsou dlvodné pochybnosti.

Uéastnik Fizeni Accord dale uvadi, e navrhované sniZeni zékladni Ghrady predstavuje vyznamny zasah do
ekonomickych podminek dodévek Ié¢ivych pFipravka. A¢koli Ustav uvadi, ze vlivem snizeni Ghrady ocekdva Gsporu
prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 4,31 mil. K¢ ro¢né, z FHZ neni zfejmé, zda tuto ocekavanou
Usporu poméroval s moznymi negativnimi dopady navrzené zmény, zejména z hlediska dostupnosti dotenych
[éCivych pripravkl a stability jejich dodavek. Samotné vycisleni oekdvané Uspory totiz bez dalsiho nepostacuje
k odlvodnéni pfimérenosti navrhovaného zasahu.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZzenim
urcité uspory z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi (napf. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend tprava vyse uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni predmétnych Iécivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hléseni DIS-13. Tyto
informace  jsou pro vSechny ucastniky  Fizeni  dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich Fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci tfedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Ustav ddle uvddi, e v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se viemi zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak,
aby prijaté reseni odpovidalo okolnostem daného pripadu, aby v obdobnych pripadech nevznikaly nediivodné rozdily
a aby zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou diivodné pochybnosti.

Svd zjisténi popsal Ustav ve FHZ, ke které ucastnici fizeni méli moZnost se vyjddrit. Do spisu pfedmétného Fizeni
Ustav zaloZil veskeré diikazy, ze kterych pfi rozhodovdni vychdzel a postupoval tak piné v souladu s ustanovenimi
§ 3 a rdadu § 50 spravniho Fadu.

v.

Zafazeni do pseudoreferenéni skupiny a odtivodnéni terapeutické zaménitelnosti

Nejasnost pravni povahy zafazeni léCivych pFipravkl do referenéni skupiny

Ustav ve FHZ konstatuje, 7e LP MEMANTINE ACCORD néleZi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pFipravkl s obsahem Iécivé latky memantin, pficemz podrobné;jsi odGvodnéni tohoto zavéru odkazuje na
spravni Fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS106098/2023. Takovy postup vsak podle nazoru spole¢nosti ACCORD
neodpovida pozadavkdm na radné odlvodnéni spravniho rozhodnuti.

Ackoli spole¢nost ACCORD nezpochybriuje moZnost vyuZiti predchozich rozhodnuti jako relevantnich podkladd,
nelze rezignovat na povinnost spravniho orgdnu vysvétlit, jak byly zavéry pfijaté v minulosti aplikovany na nyni
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posuzované lécivé pripravky. Samotny odkaz na predchozi spravni fizeni nemuze nahradit vlastni Gvahy spravniho
organu vztahujici se ke skutkovému a pravnimu stavu existujicimu v dobé vydani aktualniho rozhodnuti.

FHZ neobsahuje bliz&i vysvétleni, zda a jak Ustav pfi posouzeni zohlednil aktudlni souhrny Gdajd o pfipravku (SPC),
skladbu lécivych ptipravkd dostupnych na trhu, podminky preskripce a pouzivani pripravkd v klinické praxi, pfipadné
odlisnosti v pomocnych latkach &i dalsi charakteristiky, které mohou mit vyznam pro praktické uzivani IéCivych
pripravkd pacienty.

Posouzeni terapeutické zaménitelnosti pfitom nepredstavuje pouze formalni konstatovani totoznosti lécCivé latky.
Jedna se o odborny zavér zahrnujici mimo jiné hodnoceni klinického poutziti, bezpecnostniho profilu a praktické
zaménitelnosti léCivych pripravkl. Takovy zavér by mél byt v konkrétnim Fizeni transparentné odlvodnén tak, aby
Ucastnici fizeni mohli pfezkoumat, na zakladé jakych dvah k nému spravni organ dospél.

Spole¢nost ACCORD proto navrhuje, aby Ustav doplnil odivodnéni zafazeni posuzovanych légivych piipravk( do
prislusné skupiny terapeuticky zaménitelnych pfipravkl, zejména ve vztahu k IéCivé latce, Iékové formé, cesté
podani, davkovani, klinickym indikacim, bezpecnostnimu profilu a souladu podminek Uhrady se schvalenou
registracni dokumentaci.

Dle uc&astnika fizeni Accord neni jasné, jakou povahu ma ve FHZ zavér Ustavu o zafazeni predmétnych lé&ivych
pripravkd do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk(i s obsahem lécivé latky memantin,
nebot z od(vodnéni fizeni vedeného podle § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, 7e Ustav
vychazi z predpokladu, ze predmétné lécivé pripravky jiz soucasti dané skupiny jsou a predmétem fizeni je toliko
uvedeni jejich uhrady do souladu se zékladni Uhradou skupiny. U&astnikovi fizeni neni zfejmé, zda Ustav v tomto
fizeni ¢ini novy vyrok o zafazeni lécivych pripravkl do referencni skupiny, nebo zda pouze konstatuje jiz existujici
stav zaloZeny pfedchozim pravomocnym rozhodnutim. Pokud se jednd o druhy pfipad, mélo by byt zfejmé, na
zakladé jakého konkrétniho rozhodnuti, v jakém rozsahu a ke kterému okamziku bylo zatazeni provedeno. Pokud
by naopak mélo jit o nové zarazeni do skupiny, neni ziejmé, jak je takovy postup slucitelny s povahou fizeni podle
§ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, jehoz ucelem je zména vySe a podminek Uhrady léCivych
pfipravkl jiz zafazenych do pfislugné skupiny. Uéastnik Fizeni ACCORD proto 7ada, aby Ustav tuto nejasnost
odstranil a jednoznacné vymezil pravni povahu zarazeni predmétnych léCivych pripravkd do referencéni skupiny. Bez
takového vyjasnéni povazuje Ucastnik odlvodnéni FHZ v této ¢asti za nedostatecné a obtiZzné prezkoumatelné.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pfipravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravk( nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 tého# zdkona. Ustav ddle uvddi, Ze otdzka
terapeutické zaménitelnosti léCivého pfipravku a jeho zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd, je nezbytnou soucdsti kaZdého spravniho rfizeni, nebot pouze tehdy,
pokud je v ramci sprdvniho fizeni postaveno najisto zafazeni léCivého pfipravku do konkrétni referencni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd, resp. nezarazeni do Zadné ze skupin, je mozZné
mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi thrady v souladu s pfislusnymi ustanovenimi zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. V pripadé pfedmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v posledni hloubkové revizi thrad.

Zarazenim posuzovanych lécivych pripravki MEMANTINE ACCORD v pfedmétném spravnim fizeni do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravki s obsahem lécivé Idtky memantin, Ustav nijak nepFekrocil
zdkonnd zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav ddle uvddi, Ze pfedmétné lécivé pfipravky MEMANTINE ACCORD byly do skupiny v zdsadé terapeuticky
zamenitelnych IécCivych pripravki s obsahem Iécivé ldtky memantin zarazeny ve sprdvnim Fizeni sp. zn.
SUKLS532964/2025 vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a Ustav tak piné vyhovél 7ddosti ucastnika fizeni Accord, ktery jejich zafazeni do této skupiny v Zddosti navrhoval.
Ucastnik Fizeni Accord v uvedeném sprdvnim fizeni proti zavéru Ustavu nevznesl ZGdné ndmitky ani se nevyjddfil.
Predmétné spravni fizeni je sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi vedené
postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené
zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty prvni zdkona o
vefejném zdravotném pojisténi se pri fizeni o zméné se postupuje podle ustanoveni § 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz
zdkona obdobné.
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Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim
sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k tcelu predmétného
sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi. Ustav
k tomu ddle doddvd, Ze ucastnik rizeni Accord byl ucastnikem Fizeni hloubkové revize uhrad sp. zn.
SUKLS106098/2023, kterd byla vedena mj. i s nepredmétnymi IéCivymi pripravky MEMANTINE ACCORD, pricemZ
proti posouzeni terapeutické zaménitelnosti léCivych pripravki s obsahem lécivé Iatky memantin nevznesl v pribéhu
uvedené hloubkové revize Zadné namitky ani nepodal odvoldni.

V. Navrh ucastnika fizeni

Uéastnik fizeni Accord s ohledem na vy3e uvedené skuteénosti navrhuje, aby Ustav pied vydanim rozhodnuti doplnil
dokazovani, posoudil dopady navrhované vyse uhrady na dostupnost lécivych pfipravkd a znovu vyhodnotil soulad
navrhovaného reseni s vefejnym zajmem ve smyslu § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze ve spise jsou zaloZeny vsechny podklady nezbytné pro zjisténi skutkového stavu. Soucasné
Ustav dostatec¢né identifikoval zdroje, z nich vychdzel. Uéastnik fizeni Accord mél moZnost sezndmit se s témito
podklady a uplatnit proti nim své vécné ndmitky, coZ také ucinil. Ustav md za to, Ze prdvo ucastnika fizeni vyjddrit
se k podkladim rozhodnuti nebylo dotceno, tcastnik fizeni byl sezndmen s povahou a vysledky pouZitych podkladi,
mohl uplatnit konkrétni némitky k témto zdvérim a sprdvni orgdn se témito ndmitkami vécné zabyval.

Ustav s ohledem na vyse uvedené vypordddni jednotlivych némitek ucastnika fizeni pfistoupil k vyddni rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd MEMANTINE ACCORD. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. 2026. cit. 13. 4.
2026. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spoleéném ftizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS106098/2023, ze dne 18. 12. 2024, které je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025, zméné vysSe a podminek Uhrady z moci Uredni skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lééivé latky memantin. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. 2026. cit. 13. 4. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS532964/2025 ze dne 30. 1. 2026, které nabylo pravni moci dne
20. 2. 2026, o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pripravkd MEMANTINE
ACCORD. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. 2026. cit.13. 4. 2026.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Odhad uspor — USP_SCAU260401_spotf.2025 MEMANTINE ACCORD_SUKLS 206, vloZzeno do spisu dne 14. 4.
2026

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho tizeni, a to:
ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky MEMANTINE ACCORD svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivych pFipravkl s obsahem lé¢ivé latky memantin, a proto Ustav lé&ivé piipravky do této skupiny zarazuje. -2

Podrobné odlvodnéni terapeutické zameénitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS106098/2023, které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY
ODTD Ilécivé latky memantin byla stanovena v predchozim reviznim spravnim Ffizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS106098/2023 v referencni indikaci |1é¢ba stfedni az tézké demence u Alzheimerovy choroby.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu predmétnym lé¢ivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona

o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni GUhrady fixované vramci hloubkové revize dhrad sp. zn.
SUKLS106098/2023.2
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Zakladni uhrada: 10,2384 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni dhrada lécivé latky pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18
vyhlasky &. 376/2011 Sb. takto: 2

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — memantin p.o.(ODTD 20,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné

Interval: od 10 mg do 40 mg

20,0000 mg (ODTD) 10,2384 K¢

10 mg 5,1192 K¢ (10,2384 K&/20*10)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravki byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) UHR v SCAU (K&)
0222284 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 98X1 501,68 759,06
0222286 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 28X1 286,68 433,76
0222287 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 56X1 573,35 867,50
0222288 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 98X1 1003,36 151813

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostfedky vereiného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Ghrady piredmétnych légivych pripravk(l oproti jejich stavajici Ghradé Uspory
z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 4,31 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravkl za rok 2025 a porovnani s thradou platnou ke dni 14. 4.
2026.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahdjeni spravniho Fizeni v dubnu 2026, je jako srovnavaci Ghrada pred
zatatkem spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 4. 2026.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. Ustav stanovuje tyto podminky Uhrady:

P: Memantin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagndzou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. LécCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.
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Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pripravkm MEMANTINE ACCORD stejné podminky Ghrady jako
v rozhodnuti v hloubkové revizi skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lécivé
latky memantin vedené pod sp. zn. SUKLS106098/2023, &im1 je zajisté&na konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. 2
Podminky Uhrady se oproti stdvajicim podminkdm Uhrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222284 MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 98X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pFipravkl s obsahem lécivé latky memantin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy pripravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravkd s obsahem 1é¢ivé latky memantin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 501,68 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagndzou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u termindini demence.

Oduvodnéni

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému piipravku stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych [éCivych pfipravkd s obsahem |écivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, ¢im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0222286 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 28X1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki s obsahem lécivé latky memantin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravkd s obsahem 1é¢ivé latky memantin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 286,68 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécCivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.

Odudvodnéni

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych I1écivych pfipravk( s obsahem [écCivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, ¢im je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222287 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 56X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky memantin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, zZe |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pfipravkd s obsahem lé¢ivé latky memantin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 573,35 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 12 (celkem 14)



Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. Lécba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické ptiznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.

Oduvodnéni

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych I1éCivych pripravk(l s obsahem [écCivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, ¢ims je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 4.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222288 MEMANTINE ACCORD 20MG TBL FLM 98X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky memantin.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pfipravkd s obsahem lé¢ivé latky memantin, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 1 003,36 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednda uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léc¢ivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagndzou demence u Alzheimerovy choroby u stfedni a tézké
demence s objektivné prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo
spravné uzivani lécby. LécCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota), pravidelné hodnoceny
v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Memantin neni hrazen u terminaini demence.

Odlvodnéni

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravk( s obsahem [éCivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, ¢im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.
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Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik(l Fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady pfedbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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