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. SUKLS193404/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 21. 8. 2026
C. jedn. sukl256193/2026

Vyvéseno dne: 21. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv 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 zdkond, 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:
0242318 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 90
0242328 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 90

drzitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 Varsava,
Polska republika
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS193404/2026 s témito Gcastniky Fizeni

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 Varsava,
Polska republika
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:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct 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 30515
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 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0242318 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 90

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 2 (celkem 15)



na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska
¢. 384/2007 Sh.“),

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 ¢ini 988,11 K¢

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

P: LécCivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lécby pro vyznamné vedlejsi Gcinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o0 méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyrem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych udaja pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poctu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242328 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do referenéni skupiny €. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

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 494,06 K¢

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

P: LécCivy pripravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lécby pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o0 méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych |ékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postiZzenych
hyperaktivnim méchyrem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Udaja pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poc¢tu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Odavodnéni

Dne 26. 6. 2026 zahajil Ustav z moci Gredni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfFipravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242318 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 90
0242328 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 90

drzitele rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o0.0.
IC: 142248997
Tasmowa 7, 02-677 VarsSava,
Polska republika
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5
(dale jen ,,Accord”)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS193404/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gredni
0 zméné stanovené vyse a podminek thrady |éCivého 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 lécivé pripravky jsou zatazeny do referenéni skupiny €. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy,
p.o. a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Zkracena revize Uhrad léCivych pripravkd zarazenych do referenéni skupiny ¢.45/2 - mocova spasmolytika,
retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace probéhla pod sp. zn. SUKLS105280/2023. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 21. 7. 2023, které nabylo pravni moci dne 11. 8. 2023.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS126928/2026, neodpovida zakladni dhradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkdam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlivody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni

§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoZ zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 10. 6. 2026, ¢. j. sukl194017/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl194120/2026.

Ucastnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyu7il.
Dne 31. 7. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zprévu, €. j. sukl238972/2026, ukoncil shromazdovani podkladd pro

rozhodnuti a o této skute€nosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl239028/2026,
ze dne 31. 7. 2026. Soucasné byli ucastnici fizeni informovdni, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 4 (celkem 15)



o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladm pro rozhodnuti ve Ih(té 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 17. 8. 2026 Ustav obdrzel poddni G¢astnika fizeni Accord, €. j. sukl252778/2026, ktery uvadi nasledujici:

I. Neovéiena aktualnost ODTD ve vztahu k bézné klinické praxi

FHZ prevzala ODTD solifenacinu ve vysi 5 mg z hloubkové revize SUKLS7605/2020, jejiz rozhodnuti nabylo pravni
moci dne 26. 12. 2021, aniz by posoudila, zda se od té doby nezménily poznatky o davkovani v bézné klinické praxi.
PfrestoZe je podle vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ODTD odvozovana mimo jiné od obvyklého davkovani v klinické praxi
a u solifenacinu je vedle davky 5 mg bé&iné moznd i ddvka 10 mg jednou denné. Ucastnik Fizeni nezpochybriuje
zavaznost aktudlné platné ODTD ani nepozaduje jeji zménu v tomto fizeni, poZzaduje vSak ovéreni aktualnosti
skutkovych podklad(, z nichZ tato hodnota vychazi, a posouzeni, zda vyvoj klinické praxe neodlvodruje zahajeni
samostatného revizniho postupu. S odkazem na zdsadu materialni pravdy podle ustanoveni § 3 sprdvniho fadu
navrhuje, aby Ustav objasnil, zda provéroval aktudlni odborné podklady, data zdravotnich pojistoven ¢&i jiné
informace o redlném davkovani, a vysvétlil vyznam davkovaciho rozmezi 5 az 10 mg z hlediska stanoveni ODTD.

Ustav predné uvddi, e v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 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 pripravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkém uhrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu predmétného sprdvniho Ffizeni jiz Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani
nezjistuje obvyklé ddavkovdni posuzovanych Iécivych pFipravkii v béZné klinické praxi.

ODTD predstavuje standardizovany referencni parametr stanoveny v rdmci revizniho Fizeni, ktery slouZi
k jednotnému prepoctu uhrad v ramci celé skupiny. Jeho ucelem je zajistit srovnatelny a stabilni zaklad pro stanoveni
Uhrady napric terapeuticky zaménitelnymi lécivymi pripravky.

K aktudlnosti ODTD Ustav uvddi, e ODTD stanovend v reviznim Fizeni zistdvd zdvaznd aZ do jeji pfipadné zmény
v novém reviznim Fizeni. Rizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni procesem
urcenym k jejimu pfehodnocovani.

Ddle Ustav uvddi, Ze zptsob stanoveni ODTD je zakotven v ustanoveni § 15 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. Dle ustanoveni
§ 15 odst. 6 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle odstavct 2 az 5
v rdmci revize thrad podle § 391 zdkona se pouzije az do zmény v ndsledujici revizi uhrad”. Je tedy zfejmé, Ze pouze
v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 391 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi Ize na zdkladé ustanoveni
§ 15 odst. 2 aZ 6 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovit (tj. i opét stanovit, resp. zménit) ODTD. ODTD lécivé latky
solifenacin byla timto zplsobem stanovena v hloubkové revizi uhrad sp. zn. SUKLS7605/2020 v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. podle definované denni ddvky dle WHO, pricemzZ
podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové
dokumentace predmétného sprdvniho Fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky
¢. 376/2011 Sb. pouZije az do zmény v ndsledujici revizi uhrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad,
ustanoveni § 15 odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. se v pfedmétném sprdvnim Fizeni nepouZije. Je tedy zcela logické
av Zddném ohledu neodporuje zdkonu, kdy? Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni pouZil ODTD [écivé Idtky
solifenacin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi vedené pod sp. zn. SUKLS7605/2020. Takovy postup je zcela
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh.

Il. Neprokazani konkrétniho nesouladu podle ustanoveni § 39i odst. 2

Ustav neprokazal existenci konkrétniho nesouladu mezi dosavadni Ghradovou pozici pFipravkd SOLIFENACIN
ACCORD a vysledky rozhodnych revizi, ackoli pravé takovy nesoulad je podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi podminkou pro zahdjeni fizeni z moci Ufedni. FHZ sice uvadi nové navrhované
hodnoty zakladni Uhrady, jadrové Uhrady a podminky Uhrady, neobsahuje vsak srovnani s dosud platnym stavem,
z néhoz by bylo patrné, jaké konkrétni zmény maji byt provedeny, v jakém rozsahu a na zakladé kterého revizniho
rozhodnuti. U¢astnik poukazuje na to, ze pro oba kédy SUKL chybi uvedeni dosavadni vy$e Ghrady, vycisleni rozdilG
i vysvétleni pravniho zakladu zmény, zatimco u podminek Uhrady neni zfejmé, které ¢asti jsou ménény, doplfiovany
&i vypoustény a jaky bude jejich vécny dopad. Soucasné namita, ze Ustav kombinuje zévéry zkracené revize
SUKLS105280/2023 a hloubkové revize SUKLS7605/2020, aniz by vysvétlil jejich vzajemny vztah a to, které zavéry
starsi revize zUstaly po novéjsi revizi zachovany. S odkazem na ustanoveni § 50 spravniho fadu proto pozaduje

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 5 (celkem 15)



doplnéni prehledného rozdilového srovnani pro oba dotéené kédy SUKL, propojeni kazdé zmény s konkrétnim
reviznim podkladem a jednoznacné urceni, kterou z alternativ pfedpokladanych v ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi povazuje Ustav za naplnénou.

Ustav uvddi, Ze ucastnik fizeni MEDOCHEMIE nerozporuje samotnou existenci rozdilu mezi vysi a podminkami
Uhrady stanovenymi pro posuzované lécivé pripravky a zdkladni thradou a podminkami uhrady stanovenymi
v pfislusné revizi thrad. Namisto toho poZaduje rozsdhlé prdvni rozbory vztahu jednotlivych ustanoveni zdkona,
které presahuji rémec pfedmétného sprdvniho Fizeni. Ustav ve FHZ konstatoval nesoulad aktudiné stanovené vyse
a podminek uhrady i vysi zékladni uhrady stanovené v referencni skupiné, pricemzZ sva zjisténi doloZil prislusnymi
dukazy. Tim byly skutkové predpoklady aplikace ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
dostatecné prokdzdny. PoZadavek ucastnika MEDOCHEMIE na zpracovdni dalSiho podrobného srovndvaciho
materidlu nemize zaloZit povinnost Ustavu pofizovat nové podklady, jestlize skutkovy stav byl zjistén bez diivodnych
pochybnosti.

Podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci uredni
0 zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pripravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové
nebo zkrdcené revizi. Jednd se tedy o zdkonem vyslovné predvidany postup, jehoZ ucelem je zajistit soulad
individudlné stanovenych thrad s vysledky reviznich Fizeni.

lll. Nedostatecné podloZeny zavér o neutrdlnim dopadu

Zavér Ustavu o neutralnim dopadu navrhované zmény na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi neni
dostate¢né odlvodnén, protoZe vychazi pouze z nulovych dodavek pfipravkl v roce 2025. Nulova historicka
spotfeba sama o sobé neprokazuje nulovy budouci dopad, zejména kdyz pfipravky jiz maji stanovenou Uhradu
a jejich drzitel rozhodnuti o registraci mdze v budoucnu zahdjit jejich uvadéni na trh. Ustav podle né&j nevysvétlil,
zda pfi hodnoceni zohlednil mozné scénare budouciho obchodovani ani jaké predpoklady a ¢asovy horizont poutzil.
Zména uhrady muze ovlivnit preskripcni chovani, vysi doplatkd, postaveni jednotlivych baleni i obchodni rozhodnuti
drzitele, a proto by véechny relevantni dopady mély byt identifikovany a metodicky popsany. U&astnik Fizeni netvrdi,
Ze absence ptfimé Uspory vylucuje tizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
pozaduje viak, aby Ustav transparentné uved| zdrojové data, oéekavany vyvoj obchodovani a scénafe vstupu na
trh, pfipadné oteviené pfiznal nejistotu odhadu, pokud budouci dopady nelze spolehlivé kvantifikovat. U&astnik
fizeni proto navrhuje doplnit metodiku hodnoceni a jednoznacné oddélit doloZeny historicky stav od odhadu
budoucich dopadu.

VII. Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Odhad nezohledfiuje dynamické chovani trhu, zejména mozné zmény v preskripci, substituci mezi pfipravky ci
potencidlni odchody nékterych pfipravkil z trhu v ddsledku snizeni Uhrad. Tyto faktory pfitom mohou mit zasadni
vliv na skuteény dopad na vefejné zdravotni pojisténi. Ustav pracuje s historickymi daty o spotiebé, aniz by
reflektoval mozné zmény trendl v 1éCbé nebo epidemiologii daného onemocnéni. Takovy staticky pfistup podle
Gcastnika fizeni neodpovidd poZadavku na realistické a spolehlivé posouzeni dopadl regulace. Ustav nijak
nehodnoti mozné neptimé naklady, které mohou vzniknout v disledku zhorsené dostupnosti 1éCby, napfiklad
zvySenim poctu komplikaci nebo nutnosti vyuziti nakladnéjsich terapeutickych alternativ.

K némitkdm 11l a VIl Ustav uvddi, Ze odhad dopadti neni zékonnym kritériem pro stanoveni vyse ani podminek thrady
a nepredstavuje podklad, od néhoZ by se odvijel vyrok rozhodnuti. Jednd se pouze o orientacni informaci zaloZenou
na objektivné dostupnych udajich o doddvkdch IéCivych pripravki z hldseni DIS-13.

Ustav se proto neztotoZfiuje s tvrzenim ucastnika Fizeni, Ze by zaméfioval otdzku vypoctu uhrady s otdzkou odhadu
budoucich dopadi. Ve FHZ byly tyto otdzky posuzovdny samostatné. Skutecnost, Ze LP SOLIFENACON ACCORD
nebyly v rozhodném obdobi obchodovdny, nemd Zadny vliv na zakonnost ani spravnost vypoctu tuhrady, coZ ostatné
ucastnik Fizeni vyslovné uzndvd. Soucasné vsak tato skutecnost pfedstavuje objektivni stav, z néhoz Ustav pfi
zpracovadni informativniho odhadu dopadu vychdzel.

PoZadavek ucastnika fizeni, aby Ustav hodnotil moZné budouci uvedeni pfipravku na trh, budouci objemy
obchodovdni nebo jiné hypotetické scéndre vyvoje trhu, pfesahuje ramec podkladu, které md Ustav k dispozici a tcel
tohoto typu sprdvniho Fizeni, nemd tak oporu v prdvnich predpisech. Ustav neni povinen vytvdret prognostické
modely zaloZené na predpokladech o budoucim obchodnim chovdni drZitelG rozhodnuti o registraci ani na
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spekulativnich dvahdch o budoucich doddvkdch lécivych prFipravki. Ustav proto neshledal divod k dopliovdni
dalsich scéndri nebo citlivostnich analyz a na svych zdvérech uvedenych ve FHZ setrvdva.

IV. Potifeba samostatné posoudit dostupnost |éCby a verejny zajem

Ustav posoudil pouze soulad navrhované zmény s thradovymi podminkami a jeji pfimy rozpoctovy dopad, aniz by
zhodnotil mozné dopady na dostupnost Iécivych pfipravki SOLIFENACIN ACCORD a konkurenci v rdmci IéCivych
pripravkd s obsahem solifenacinu. Podle Gcéastnika fizeni nelze z nulového souc¢asného dopadu na verejné zdravotni
pojisténi dovozovat, Ze zména nebude mit vliv na budouci uvedeni pfipravku na trh ¢i jeho dostupnost, zejména
kdyz lé¢ivé pripravky nebyly v roce 2025 obchodovany. Podle Géastnika Fizeni mél Ustav s ohledem na vefejny zajem
posoudit i mozné dopady na dostupnost hrazené lécby, pfipadné vysvétlit, pro¢ takové hodnoceni v daném Fizeni
nelze provést a v jakém fizeni je mozné je zohlednit.

IX. Posouzeni vefejného zajmu

FHZ nedostate¢né reflektuje $irsi pojeti vefejného zajmu, nebot se Ustav soustfedi primarné na fiskalni aspekt,
zatimco ostatni jeho slozky, zejména dostupnost a kontinuita l1é¢by, zUstavaji opomenuty. ZdUraziuje pritom, Ze
verejny zdjem nelze redukovat pouze na dosaZeni Uspor, ale je nezbytné posuzovat rovnovahu mezi ekonomickou
efektivitou a zajiSténim kvalitni a dostupné zdravotni péce, pficemzZ tento test proporcionality ve FHZ zcela
absentuje. Ustav nijak nehodnoti kumulativni dopady opakovanych revizi Ghrad na trh s lé&ivymi piipravky,
a upozornuje, Zze dlouhodoby tlak na sniZzovani ihrad muize vést k odchodu vyrobc( z trhu a omezeni konkurence,
coz je v konec¢ném dusledku v rozporu s cili regulace.

XIl. PIné hrazena alternativa

Léciva latka solifenacin je vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu poufZiti zarfazena do skupiny ¢. 73 - mocova
spasmolytika pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Pokud by v dlisledku navrhovaného snizeni
Uhrady lécivych pripravkd SOLIFENACIN ACCORD doslo k tomu, Ze v referenéni skupiné bude omezena dostupnost
plné hrazenych ptipravkl, jednalo by se o stav rozporny s Ucelem pravni Upravy Uhradového systému. Podle
ustanoveni § 15 odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi maji pojisténci prdvo na poskytnuti hrazenych
sluZzeb za podminek stanovenych timto zakonem. Konstrukce referencénich skupin a stanoveni zakladni dhrady podle
ustanoveni § 39c a nasl. téhoZz zakona sleduje nejen fiskalni racionalitu systému, ale rovnéZz zachovani realné
dostupnosti 1é¢by bez doplatku, pokud je to objektivné mozné. Dostupnost pfitom nelze redukovat pouze na
formalni existenci IéCivé latky na trhu; musi jit o dostupnost redlnou, tedy ekonomicky dosazitelnou pro pojisténce
bez nepfimérené finanéni spoluucasti.

Je rovnéz nutné zdlraznit, Ze referenéni skupina ¢. 45/2 je vymezena na zakladé terapeutické zaménitelnosti, nikoli
vSak absolutni klinické substituovatelnosti bez ohledu na individudlni toleranci pacienta. Solifenacin je
antimuskarinikum se specifickym profilem Géinnosti a nezadoucich ucink(i. Omezeni ekonomické dostupnosti
konkrétniho pripravku muze vést ke zvysenému tlaku na zménu terapie, coz mlze mit sekunddarni naklady —
napriklad ve formé vyssi frekvence navstév lékare, zmény medikace ¢i |é¢by nezadoucich ucinkd alternativnich
pripravkl. Takovy efekt je v rozporu s pozadavkem celkové nakladové efektivity systému (ustanoveni § 39b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi).

Snizeni Uhrady lécivého pripravku SOLIFENACIN ACCORD m(ze mit pfimy dopad na dostupnost plné hrazené lécby
ve skupiné mocovych spasmolytik, coz se mize dostat do rozporu nejen s tic¢elem Uhradového systému dle zdkona
o verejném zdravotnim pojiSténi, ale i s Ustavnépravnimi principy ochrany prava na zdravotni péci a se zasadami
dobré spravy. Takovy zasah proto musi byt podroben prisnému testu proporcionality a transparentniho
od(ivodnéni.

K némitkdm 1V, IX a Xl Ustav opakované odkazuje na Ucel sprdvniho Fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci uredni o zméné
stanovené vysSe a podminek uhrady lécivého pripravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdam uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu posuzovanym lécivym
pripravkim stanovit vysi thrady, kterd odpovida vysi zdkladni tuhrady stanovené v tomto pripadé ve zkrdcené revizi
sp. zn. SUKLS105280/2023 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje vsechny okolnosti tak, aby dostdl rovnovdhy mezi viemi slozkami verejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostiedky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakladdny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupuje zcela v souladu
s aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s vefejnym zdjmem, ktery zdkonnd uprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zfetele, Ze ucelem predmétného Fizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady pfedmétnych lécCivych pripravki se
zdkladni thradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je kliCovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti
a spravedlivosti systému uhrad lécCivych pripravka.

Primdrnim cilem vedeni predmétného typu sprdvniho Fizeni totiZ neni generovdni uspor, jako je tomu napf. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdvnosti nastaveni uhradového systému, takové fizeni prispiva
k udrzovadni jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a podminek thrady vsech registrovanych
lécivych pripravku, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou koherenci systému. Prispiva téz
k naplriovdni zdkonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi md Ustav povinnost zahdjit toto Fizeni, pokud stanovend vyse a podminky uhrady neodpovidaji zékladni
uhradé prislusné skupiny Iécivych pripravkd.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni predmétného sprdvniho fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2
zdkona o verejném 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 requlace thrad Ié¢ivych
pfipravk( a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s pravnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povazZuje ndmitku ucastnika Fizeni Accord za neopodstatnénou.

Pokud jde o avizované ohroZeni dostupnosti a navyseni doplatkd, jednd se o okolnosti nejisté, jeZ maji na rozdil od
jistych okolnosti vcelku logicky niZ3i vypovédni hodnotu. Ustav nevylucuje, Ze mize dojit k navyseni doplatkd pro
pacienty, coZ by mohlo v jisté mife sniZit dostupnost danych léCivych pFipravki. Nicméné vezme-li Ustav v potaz
existenci ochrannych limitt zapocitatelnych doplatkd (srov. § 16b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi), které by
mély brdnit sniZeni dostupnosti lé¢ivych pFipravki z divodu vysokych doplatki, nepovazuje to Ustav za natolik
vyznamnou okolnost, aby kvili tomu shleddval vedeni predmétného sprdvniho Ffizeni za nesouladné s verejnym
zdjmem.

Ddle Ustav doddvd, Ze v pfipadé zjisténi, Ze neni zajistén plné hrazeny Ié¢ivy pfipravek v nékteré ze skupin pfilohy
C. 2, zahdji kroky smértujici ke splnéni poZadavku definovaného ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.

V. Mechanické prevzeti starsich zavérul pfi bezprostfedni zméné nové uhradové pozice

Ustav dostate¢né nevysvétlil divody bezprostfedni zmény Uhradové pozice stanovené v fizeni sp. zn.
SUKLS126928/2026, kterd nabyla pravni moci dne 14. 5. 2026, zatimco nové fizeni sméfujici k jeji zméné bylo
zahdjeno jiz o nékolik tydnl pozdéji. Podle Gcéastnika fizeni takto kratkd doba mezi stanovenim a zménou Uhrady
vyvolava otdzky z hlediska pravni jistoty a ochrany oprdvnénych ocekavani drzitele rozhodnuti o registraci, ktery
mohl na pravomocné rozhodnuti navazat sva regulatorni, obchodni a distribuéni rozhodnuti. U¢astnik fizeni
poukazuje na to, Ze FHZ nevysvétluje, proc se zavéry predchozich reviznich fizeni nepromitly jiz do pdvodniho fizeni
sp. zn. SUKLS126928/2026 a jaky vyvoj zpUsobil potfebu Uhradovou pozici po necelém meésici znovu otevfit.
Soucasné zdUraznuje, Ze povinnost zahdjit fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi sama o sob& nenahrazuje povinnost Ustavu konkrétné oddvodnit vysledek Fizeni, vysvétlit ndvaznost
jednotlivych spravnich fizeni a vyporadat se s dopady zmény na pravni jistotu Ucastnika fizeni. Proto pozaduje, aby
Ustav objasnil pFi¢inu bezprostfedni zmény ptivodné stanovené Ghradové pozice, odlisil diivody zahéjenf fizeni od
dlvodi navrhované zmény a samostatné a prezkoumatelné vyporddal vsechny vznesené namitky.

K tomu Ustav uvddi, Ze Fizeni sp. zn. SUKLS126928/2026 vedené postupem dle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi umoZruje stanoveni vyse a podminek uhrady posuzovaného pripravku za spinéni
zdkonem stanovenych podminek podle uhrady podobného pfipravku dle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona
navrZeného Zadatelem. Tento reZim vsak neni vynat z obecného systému regulace uhrad lécCivych pripravku
zaloZeného na pribéiném zajistovdani souladu individudiné stanovenych uhrad s pravidly zdkona, zejména
s referencnim systémem zdkladnich thrad a s vysledky reviznich rizeni. Pravomocné (fiktivni) rozhodnuti ve spravnim
fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona proto nezaklddd absolutni neménnost jednou stanovené uhrady ani
legitimni olekdvdni jeji Casové neomezené stability. Argumentace ucastnika rizeni Accord je zaloZena pfevdzné na
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uvahdch o predvidatelnosti regulatorniho prostfedi, nikoliv na tvrzeni konkrétni vady postupu Ustavu. Uastnici
sprdvniho Ffizeni si musi byt védomi, Ze vyse a podminky thrady IéCivych pFipravki podléhaji dynamické regulatorni
upravé vyplyvajici prfimo ze zdkona, véetné moZnosti ndslednych zmén provddénych v fizenich vedenych z moci
uredni. Uéastnik Fizeni Accord fakticky spojuje legitimni oéekdvdni s oéekdvdnim zachovdni urcité uhradové pozice
po urcitou dobu. Takové ocekdvdni vSak nemd oporu v zdkoné. Systém uhrad Iécivych pfipravki je zaloZen na
pribéiné requlaci a pribéZném prizptisobovdni vyse a podminek uhrady vysledkiim reviznich fizeni. Uéastnik Fizeni
jako drZitel rozhodnuti o registraci musi byt s touto skutecnosti obezndmen. Ustav soucasné neshledal Z?ddné
konkrétni okolnosti, které by nasvédcovaly tomu, Ze by vedeni predmétného fizeni zasahovalo do prav ucastnika
fizeni nad ramec predpoklddany zdkonem.

Skutecnost, Ze rozhodnuti vydané v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
navazovalo na prdvni a regulatorni stav existujici jiz v dobé jeho vydani, nevylucuje ndsledné vedeni fizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Zdkon existenci takového postupu nijak
nepodmiriuje vznikem novych skutkovych okolnosti ani casovym odstupem od puvodniho rozhodnuti. Rozhodujici je
existence stavu, ktery neodpovidd zakonnym pravidliim pro stanoveni vyse a podminek uhrady.

Vedeni predmétného sprdvniho Fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
nepfedstavuje nepripustny zdsah do prav ucastnika fizeni Accord ani obchdzeni ucelu fizeni podle ustanoveni § 39g
odst. 9 téhoZ zdkona, ale realizaci zdkonem predvidaného mechanismu slouZiciho k zajisténi souladu vyse
a podminek uhrady s prdvni upravou systému verejného zdravotniho pojisténi.

VI. Zarazeni do referencni skupiny

Postup Ustavu pfi opé&tovném ,navrhovani“ zatazeni lé¢ivych pfipravkl do referenéni skupiny vyvolavd zasadni
pochybnosti nejen z hlediska zdkonného zmocnéni, ale i z hlediska systematiky spravniho rozhodovani. Pokud jiz
bylo o zatazeni pravomocné rozhodnuto v pfedchozich spravnich fizenich, je takové zarazeni soucasti pravniho
stavu, z ného? ma Ustav vychazet. Jakykoli opakovany zasah do tohoto stavu bez existence novych skutkovych &i
pravnich okolnosti pfedstavuje neptipustnou ingerenci do pravni jistoty Ucastnik( Fizeni. Ustav timto postupem
fakticky relativizuje zavaznost svych pfedchozich rozhodnuti. Pokud by bylo pfipustné opakované ,,znovu“ zafazovat
pripravek do referenéni skupiny bez zmény vstupnich parametrd, dochazelo by k situaci, kdy by pravni status
IéCivého pripravku nebyl nikdy stabilni. Takovy pfistup je v rozporu nejen se zasadou pravni jistoty, ale i se zasadou
legitimniho ocekavani, nebot Ucastnik fizeni musi mit moZnost spoléhat na to, Ze pravomocna rozhodnuti spravniho
organu nebudou bezdlvodné zpochybriovana, absence explicitniho odlvodnéni potfeby opétovného zarazeni Cini
tuto ¢ast FHZ neprezkoumatelnou. Ustav neuvadi, jaké konkrétni nové skute¢nosti jej vedly k tomuto kroku, ani
jaky ma tento krok prakticky dopad na postaveni posuzovanych lécivych pripravkl. Takovy nedostatek odivodnéni
je vrozporu s pozadavky ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho rfadu.

O
[

7 vrs

XI. Nevhodnost nahrazeni fizeni dle ustanoveni § 39g postupem podle § 39i odst. 2

Ustav v pfedmétném spravnim fizeni nepfipustné smésuje procesni rezimy ustanoveni § 39g a § 39i odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Z konstrukce zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfitom jednoznacné
vyplyva, Ze zafazeni lécivého pfipravku do referenéni skupiny a posouzeni jeho terapeutické zaménitelnosti
predstavuje samostatny a plnohodnotny procesni krok, ktery mize byt realizovan vyluéné v ramci ftizeni dle
ustanoveni § 39g téhoZ zakona a teprve na zakladé takového zafazeni Ize nasledné aplikovat zakladni uhradu
referenéni skupiny ve smyslu ustanoveni § 39¢c odst. 1 tého? zakona. V nyni posuzovaném fizeni véak Ustav tento
postup fakticky obchazi, kdyz bez samostatného procesniho kroku a bez odpovidajiciho dokazovani deklaruje
pfislusnost Iécivého ptipravku k urcité referencni skupiné a z tohoto zavéru bezprostfedné dovozuje vysi Uhrady.
Takovy postup je viak v rozporu nejen se systematikou zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ale i se zakladnimi
zasadami spravniho fizeni podle ustanoveni § 3 a § 50 spravniho fadu, nebot absentuje fadné zjisténi skutkového
stavu a provedeni dlkazl k otdzce terapeutické zaménitelnosti. U€astnikovi Fizeni souc¢asné neni poskytnut
adekvatni procesni prostor k uplatnéni namitek praveé k této klicové otazce. Vysledkem je situace, kdy Ustav fakticky
¢ini rozhoduijici skutkovy i pravni zavér (zarazeni do referencni skupiny) v ramci dokumentu, ktery nema povahu
rozhodnuti a neni k tomu procesné urcen. Takovy postup zaklada zasadni pochybnosti o zakonnosti celého Fizeni,
nebot dochazi k obchazeni zdkonem stanovené procesni struktury. Ucastnik fizeni proto trva na tom, e bez
fadného asamostatného posouzeni dle ustanoveni § 39g zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nelze
k navrhovanému stanoveni Uhrady pfistoupit.

K ndmitkém VI a XI Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud I€Civy pripravek do Zadné referencéni
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skupiny ani skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé
ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.
Otdzka terapeutické zaménitelnosti léCivého pfipravku a jeho zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd, je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdvniho fizeni, nebot pouze tehdy,
pokud je vrdmci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zarazeni lécCivého pripravku do konkrétni referencni
skupiny/skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd, resp. nezafazeni do Zadné ze skupin, je
moZné mu s ohledem na typ sprdvniho rizeni stanovit vysi thrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi zdkona
o verfejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé predmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni
§ 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v posledni zkrdcené revizi uhrad.

Zarazenim posuzovanych lécCivych pripravki SOLIFENACIN ACCORD v predmétném sprdvnim fizeni do referencni
skupiny ¢& 45/2 - mocovd spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermdini aplikace, Ustav nijak neprekrocil
zdkonnd zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav ddle uvddi, Ze pfedmétné Iécivé pfipravky SOLIFENACIN ACCORD byly do referenéni skupiny ¢. 45/2 zafazeny
ve sprdavnim Fizeni sp. zn. SUKLS126928/2026 vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a Ustav tak plné vyhovél Zddosti ucastnika Fizeni Accord, ktery jejich zafazeni do této skupiny
v Zadosti navrhoval.

Predmétné sprdvni 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 uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady IéCivého pripravku, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty prvni zdkona
o verejném zdravotném pojisténi se pfifizeni o zméné se postupuje podle ustanoveni § 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoZ
zdkona obdobné.

Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odtivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim
sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS7605/2020, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k tcelu pfedmétného
sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi.

VIIl. Podminky uhrady

Ucastnik fizeni Accord nesouhlasi s tim, e Ustav bez daliho pFejima podminky thrady z pfedchoziho spravniho
fizeni, aniz by posoudil jejich aktudlni relevanci a pfimérenost. Takovy postup je v rozporu s pozadavkem
individudlniho posouzeni kazdého spravniho fizeni. Podminky Uhrady musi reflektovat aktudlni medicinské
poznatky a klinickou praxi, pokud Ustav pouze odkazuje na starsi rozhodnuti, aniz by ovéfil, zda nedoslo ke zméné
terapeutickych standardd, ¢ini tim své rozhodnuti nepfezkoumatelnym. Nastaveni podminek thrady mize v praxi
vést k omezeni dostupnosti lé&by pro ur¢ité skupiny pacient(, Ustav viak tento aspekt nijak neanalyzuje a nehodnoti
jeho dopady, coZ je v rozporu s poZzadavkem ochrany vetejného zajmu.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni, na ktery Ustav opakované upozornil, jiZ
Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani nezjistuje klinické postaveni posuzovaného lécivych pripravkd v klinické
praxi. Odkaz na pfedchozi pravomocnd rozhodnuti a revizni Fizeni je v daném pripadé piné postacujici, nebot z nich
jednoznacné vyplyvd, na zdkladé jakych odbornych a regulatornich dvah byly vyse a podminky thrady stanoveny.
Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ ¢. j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu Fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady LP EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnézZ zahdjeno podle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. MZ mimo jiné uvedlo, Ze ,.smyslem a ucelem vedeni fizeni,
zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad lécivych pfipravka tak, aby odpovidaly
poslednimu reviznimu spravnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi zdkladni thrady v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych IécCivych pfipravki, a nebo upravit podminky uhrady léCivého pripravku tak, aby
odpovidaly podminkam uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki stanovenym v poslednim
reviznim spravnim rizeni.”

X. Procesni aspekty fizeni

Ustav prebira zavéry z predchozich spravnich fizeni, aniz by je kriticky pfezkoumal ve vztahu k aktudinimu Fizeni.
Opakované odkazy na spisy SUKLS7605/2020 a SUKLS105280/2023 nemohou samy o sobé nahradit radné
odlivodnéni v tomto konkrétnim Fizeni. Kazdé spravni fizeni musi byt posuzovano individualné a spravni organ je
povinen své zavéry srozumitelné a konkrétné oddvodnit. Ucastnik fizeni Accord mad za to, 7e Ustav timto postupem
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rezignoval na vlastni hodnotici ¢innost a omezil se na formalni prevzeti jiz existujicich zavérl. Takovy postup je
v rozporu s pozadavkem prezkoumatelnosti i se zdsadou materidlni pravdy.

OdUvodnéni FHZ v radé ohledl nespliuje poZadavky na prezkoumatelnost a jasnost, text zpravy obsahuje cetné
odkazy na jiné dokumenty, pfedchozi rozhodnuti ¢i podklady, aniz by byla jejich podstata dostate¢né shrnuta nebo
vysvétlena pfimo v ramci FHZ. U&astnik fizeni je tak nucen dohledavat kli¢ové informace mimo samotny text zpravy,
coz komplikuje efektivni uplatnéni jeho procesnich prav, zpomaluje pribéh fizeni a ztéZuje vécnou diskuzi
o jednotlivych zavérech Ustavu. Tento postup znesnadfiuje kontrolu nad relevantnimi Gdaji a omezuje moZnost
U¢astnika fadné reagovat na argumenty Ustavu.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval pIné v souladu se viemi zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho fizeni je v souladu se zdsadou legality a proporcionality, jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav
postupoval tak, aby prijaté reseni odpovidalo okolnostem daného pripadu, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly
nedivodné rozdily a aby zjistil skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi neumozriuje Ustavu postupovat jinak. Nelze tedy tento postup nazvat
,mechanickou aplikaci pravidel”, jak uvddi ucastnik fizeni Accord, nybrZz zakonnym postupem se zohlednénim vsech
specifik tohoto fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPCIlécivych pripravk( SOLIFENACIN ACCORD Prehled IécCiv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS7605/2020, ze dne 29. 5. 2020, které nabylo pravni
moci dne 26. 12. 2021, o zméné vyse a podminek Ghrady léCivych pripravki zarazenych do referencni skupiny
¢. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalini aplikace. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS105280/2023, ze dne 21. 7. 2023, které nabylo pravni moci dne
11. 8. 2023, o zkracené revizi Uhrad |écivych pripravkl zafazenych do referencni skupiny ¢. 45/2 - mocova
spasmolytika, retardované formy, p. o. a transdermalni aplikace. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro
kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 14. 5. 2026 rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
[éCivych pripravkd SOLIFENACIN ACCORD pod sp. zn. SUKLS126928/2026. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav
pro kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Odhad uspor — USP_SCAU260601 spoti.2025_SOLIFENACIN ACCORD_SUKLS193404_2026, vloZzeno do spisu
dne 10. 6. 2026.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky SOLIFENACIN ACCORD svymi vlastnostmi odpovidaji referencni skupiné ¢. 45/2 - mocova
spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace dle vyhlasky €. 384/2007 Sb., a proto Ustav Ié¢ivé
pFipravky do této skupiny zafazuje. 2

Podrobné od(vodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS7605/2020, které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky solifenacin (ATC GO4BDO08) byla stanovena v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS7605/2020 v referenéni indikaci symptomaticka lé¢ba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence
moceni a naléhavosti mo&eni u pacient( s hyperaktivnim mogovym méchyfem. 2

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.
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Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym |é&ivym pFipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona
o verfejném zdravotnim pojisténi podle zakladni dhrady fixované v rdamci zkracené revize Uhrad sp. zn.
SUKLS105280/2023.3

Zakladni uhrada: 5,4895 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

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

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — solifenacin (ODTD 5,0000 mg)
Frekvence ddvkovani: 1x denné

Interval: od 2,5 mg do 10 mg

5 mg (ODTD) 5,4895 K¢

10 mg 10,9790 K¢ (5,4895 K¢ /5*%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 thrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové 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¢&)
0242318 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 90 988,11 1491,09
0242328 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 90 494,06 745,55

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 prostifedky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované lécivé ptipravky nebyly za
rok 2025 obchodované. Nedochdzi ani krozsiteni podminek uhrady oproti podminkdm uhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkd.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravk( za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 10. 6.
2026.

Vzhledem k tomu, %e Ustav oznamil zahajeni spravniho Fizeni v éervnu 2026, je jako srovndvaci Ghrada pied
zaCatkem sprdvniho Fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 6. 2026.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro koneéného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
niz$i, nez je jeho thrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

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

P: Lécivy pripravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lécby pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o0 méné
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nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Gdajd pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poctu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé&ivym pfipravkdm SOLIFENACIN ACCORD stejné podminky uUhrady jako
v rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o.
a transdermalni aplikace vedené pod sp. zn. SUKLS7605/2020, ¢imZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.?

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Uhrady méni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242318 SOLIFENACIN ACCORD 10MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 45/2 - moéova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

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 odpovida referencni
skupiné ¢. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalini aplikace, jak je stanovena
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |éCivy pfipravek do referenéni skupiny €. 45/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 988,11 K¢.

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

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

P: Lécivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni |é¢by pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné Ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Gdajl pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu po¢tu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Oddvodnéni:
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Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
referencni skupiny €. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace vedené pod
sp. zn. SUKLS7605/2020, &imi je zajisté&na konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy ptipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0242328 SOLIFENACIN ACCORD 5MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 45/2 - modova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace
dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze 1écivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné ¢. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace, jak je stanovena
vyhlaskou €. 384/2007 Sb., a proto uvedeny |écivy pfipravek do referenéni skupiny €. 45/2 zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 494,06 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek |ékové 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. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému
pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Lécivy pfipravek je hrazen pri nesnasenlivosti (nutnost preruseni lé¢by pro vyznamné vedlejsi ucinky) nebo
nedostatecné Ucinnosti (snizeni urgentnich nebo inkontinentnich epizod o méné nez 50 % a pocet mikci o0 méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postizenych
hyperaktivnim méchyrfem (pocet mikci 8 a vice/24 hod., z toho minimalné jedna mikce za noc, nejméné jedna
epizoda urgence, nebo jedna epizoda inkontinence/24 hod.). Po 3 mésicich terapie bude hodnocen stav pacienta
na zakladé anamnestickych Udaja pred zahajenim terapie anticholinergiky. Terapie je nadale hrazena, pouze pokud
dojde k poklesu poctu mikci/24 h nejméné o 20 %, nebo poklesu urgentnich epizod nejméné o 50 %, nebo k poklesu
inkontinentnich epizod nejméné o 50 %. Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 tbl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému piipravku stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
referencni skupiny €. 45/2 - mocdova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace vedené pod
sp. zn. SUKLS7605/2020, ¢im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.
Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové

nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vy$e a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 14 (celkem 15)



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 maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne 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 nésledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniZ by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizS§iho 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( Fizeni, tak pacient(. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. wée 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 predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéziné 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 typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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