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. SUKLS193398/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 21. 8. 2026
C. jedn. sukl256184/2026

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:
0218941 FOLINAR 10MG TBL FLM 90 11
0218939 FOLINAR 5MG TBL FLM 90 I

drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

vedeném pod sp. zn. SUKLS193398/2026 s témito Gcastniky Fizeni

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. s r.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

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:
0218941 FOLINAR 10MG TBL FLM 90 I

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

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 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
nékterad 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: LécCivy pfipravek 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 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 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 prostredku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 thl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0218939 FOLINAR 5MG TBL FLM 90 II

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 45/2 - moéova 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 verejném
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: Lécivy pfipravek je hrazen pti nesnasenlivosti (nutnost preruseni lé¢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 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 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.

Odavodnéni

Dne 26. 6. 2026 zahajil 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 pFipravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0218941 FOLINAR 10MG TBL FLM 90 I
0218939 FOLINAR 5MG TBL FLM 90 II
(dale také ,,LP FOLINAR)

drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. s r.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle
(dale jen ,, MEDOCHEMIE®)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS193398/2026

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.
SUKLS542380/2025, neodpovida zakladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkam 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. sukl193984/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
C. j. sukl194189/2026 (NHZ).

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.

Dne 13. 7. 2026 Ustav obdrzel podani G¢astnika fizeni MEDOCHEMIE, €. j. sukl223210/2026, ktery uvadi nasledujici:
I. Nedostatecné objasnéni vybéru referencni skupiny

Uéastnik fizeni MEDOCHEMIE uvadi, ze Ustav v NHZ nedostateéné odGvodnil, pro¢ maji byt posuzované LP FOLINAR
v ramci tohoto spravniho fizeni zarazeny pravé do referencni skupiny ¢. 45/2 - mocova spasmolytika, retardované

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 4 (celkem 24)



formy, p.o. a transdermalni aplikace. Ustav k této otdzce odkazuje rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS7605/2020.

Uéastnik fizeni nezpochybriuje, Ze rozhodnuti vydana v pfedchozich reviznich fizenich mohou byt pro nynéjsi véc
relevantnim podkladem. Odkaz na dfivéjsi spravni fizeni vsak nemuUZe nahrazovat vlastni skutkové a pravni
posouzeni nynéjsi véci, zejména pokud je vysledkem fFizeni zdsah do aktualné stanovené uhradové pozice
konkrétnich léCivych pripravkd. Nestadi pouze uvést, Ze pFipravky odpovidaji urcité referenéni skupiné; je tfeba také
popsat, pro¢ Ustav povaZuje znaky terapeutické zaménitelnosti, U¢innosti, bezpe¢nosti a klinického vyuZiti za
splnéné.

Z NHZ neni patrné, zda Ustav v aktualnim Fizeni samostatné zohlednil 1é&ivou latku solifenacin, sily 5 mg a 10 mg,
Iékovou formu potahovanych tablet, velikost baleni 90 tablet, zplsob podani, davkovani a navrhované podminky
thrady, anebo zda pouze prevzal zavéry z d¥ivéjsiho fizeni. Neni rovnés patrné, zda Ustav posoudil, zda se od doby
vydani rozhodnuti ve sp. zn. SUKLS7605/2020 nezménily okolnosti, které by mohly mit vyznam pro nynéjsi
posouzeni, napfiklad dostupnost srovnatelnych IéCivych pripravkd, jejich obchodovani, Uhradova praxe, preskripéni
praxe nebo klinické pouziti v relevantni indikaci. PoZadavek na individudIni odlvodnéni je v nynéjsi véci zvlasté
vyznamny praveé proto, Ze fizeni bylo zahajeno z moci Ufedni a navazuje na jiz pravomocné stanovenou Uhradovou
pozici LP FOLINAR. Ugastnik Fizeni mohl na zakladé predchoziho pravomocného rozhodnuti legitimné pldnovat
dostupnost pripravk(, obchodni strategii, cenovou politiku, doddvky a souvisejici regulatorni kroky. Pokud Ustav
nasledné pristupuje k zasahu do této pozice, musi byt z podklad( zfejmé, proc je takovy zdsah opren o spravné
uréenou referenc¢ni skupinu a proc nejde o pouhé mechanické preneseni zavér( z jiné véci.

U¢astnik fizeni proto 7add, aby Ustav doplnil odéivodnéni vybéru referenéni skupiny tak, aby bylo ziejmé, z jakych
skutkovych a odbornych podklad(i Ustav vychazel, jak je hodnotil a jaké konkrétni vlastnosti LP FOLINAR jej vedly
k zadvéru o zafazeni do referenéni skupiny € 45/2. Ustav by se mél rovné? vypofadat s tim, pro¢ je odkaz na
rozhodnuti ve sp. zn. SUKLS7605/2020 pro nynéjsi véc stale aktualni a dostatecny, a to nejen obecné, ale ve vztahu
ke konkrétnim posuzovanym lé¢ivym pripravkdm.

Ustav pfedné uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni je sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi vedené postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona 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 thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo ma podminky uhrady
neodpovidajici podminkam thrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty
prvni zékona o verejném zdravotném pojisténi se pfi rizeni o zméné se postupuje podle ustanoveni § 39g odst. 1 az
8 a § 39h téhoZ zdkona obdobné.

Predmétné spravni fizeni neslouzi k novému meritornimu posuzovdni terapeutické zaménitelnosti ani k opétovnému
vymezovani skupin léCivych pfipravki, nybrZ k aplikaci jiZ stanovenych zdveéri na konkrétni I€Civy pripravek a jeho
uhradové nastaveni. Z tohoto divodu neni v ramci tohoto fizeni znovu oddvodriovdno samotné vécné zarazeni
lécivého pfipravku do skupiny, ale vychdzi se z jeho jiZ existujiciho systematického postaveni v referenéni skupiné.

K ndmitce, Ze odivodnéni odkazujici na predchozi rozhodnuti je nedostatecné, Ustav uvddi, Ze stabilita
a predvidatelnost systému vefejného zdravotniho pojisténi vyZaduje kontinuitu v posuzovdni terapeutické
zameénitelnosti. Skutecnost, Ze Iécivé Idtky v ramci skupiny naplriuji znaky terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti,
bezpecnosti a klinického vyuZiti byla jiZz zohlednéna v ramci pivodniho revizniho Fizeni, které komplexné vymezilo
kritéria terapeutické zaménitelnosti v dané skupiné. Neni ukolem nynéjsiho fizeni tato odbornd vychodiska znovu
otevirat, prfehodnocovat Ci doplfiovat.

Ustav pro uplnost uvddi, 7e pfedmétné LP FOLINAR byly do referenéni skupiny zafazeny ve sprdvnim Fizeni sp. zn.
SUKLS542380/2025 vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a Ustav tak piné vyhovél Zddosti ucastnika Fizeni MEDOCHEMIE, ktery jejich zafazeni do této referenéni skupiny v
Zddosti navrhoval.

Il. K nedostatecnému objasnéni stanoveni vyse ODTD

Ucastnik fizeni MEDOCHEMIE dale uvadi, e odCvodnéni stanoveni ODTD je pro uéely nynéjsiho Fizeni nedostadujici.
Stanoveni ODTD neni cisté technickym krokem, nybrz klicovym metodickym vychodiskem pro vypocet Uhrady.
Pokud Ustav z ODTD vychazi pfi stanoveni Ghrady za jednotku lékové formy a nasledné pfi stanoveni Ghrady za
baleni, musi byt z NHZ zfejmé, pro¢ pravé tato ODTD odpovida posuzovanym pfipravkim, jejich schvalenému
davkovani, klinickému poutZiti a navrhovanym podminkam uhrady.

Ustav v NHZ uvadi, 7e zékladni Ghrada lécivé latky solifenacin pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je
stanovena podle § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. U&astnik fizeni nezpochybriuje, Ze aritmeticky prepocet mize byt
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v urcitych pfipadech soucasti postupu podle provddéci vyhlasky, namitd vSak, Ze NHZ neobsahuje dostatecnou
uvahu k tomu, pro¢ ma byt v nynéjsim fizeni bez dalSiho pouZita pravé hodnota ODTD prevzata z dfivéjsiho revizniho
fizeni. Z NHZ neni zfejmé, zda Ustav posoudil vztah ODTD k aktudlnimu znéni souhrnu Gdajd o p¥ipravku, k redlnému
davkovani v klinické praxi, k referenéni indikaci a k podminkdm thrady, které Ustav nyni navrhuje. Neni ani zfejmé,
zda Ustav ovéfil, e pro obé sily LP FOLINAR je aritmetické odvozeni Uhrady zaloZené na stejné ODTD piné
pfiméfené. Tato otdzka md vyznam zejména u sily 10 mg. Ustav navrhuje pro LP FOLINAR 10MG TBL FLM 90 II
Uhradu za jednotku Iékové formy ve vysi dvojnasobku uhrady odpovidajici 5 mg, ackoliv v ¢asti tykajici se dopadu
na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi soucasné uvadi, Ze tento pripravek nebyl za rok 2025 obchodovan.
Pokud tedy Ustav vychazi z aritmetického prepoctu pro silu, kterd podle jeho vlastnich Gdajd nebyla v rozhodném
obdobi obchodoviana, je tim spise nezbytné, aby metodické odlvodnéni bylo Uplné a prezkoumatelné.

U¢astnik Fizeni déle uvadi, Ze v NHZ je podrobné odlvodnéni stanoveni ODTD opét nahrazeno odkazem na diivéjsi
rozhodnuti. Takovy odkaz mlze mit podplrny vyznam, avsak nemuzZe nahradit strucné, ale konkrétni vysvétleni
v NHZ.

Podle § 68 odst. 3 spravniho rfadu se v odlivodnéni rozhodnuti uvadéji mimo jiné divody vyroku, podklady pro jeho
vydani a avahy, kterymi se spravni organ fidil pfi hodnoceni podkladl a pfi vykladu pravnich predpisG. NHZ je
podkladem, na jehoz zdkladé md nasledné vzniknout finalni hodnotici zprava a nasledné rozhodnuti. Ma-li byt
pozdéjsi rozhodnuti pfezkoumatelné, musi jiz podkladova hodnotici zprava obsahovat srozumitelny popis klicovych
skutkovych a metodickych vychodisek.

Ucastnik fizeni proto zada, aby Ustav v NHZ doplnil, pro¢ povazuje ODTD 5,0000 mg za spravnou a pouzitelnou pro
LP FOLINAR, jaké konkrétni podklady k tomu zohlednil, jak se tato hodnota vztahuje ke schvdlenému davkovani
a podminkam Uhrady a proc je pfepocet Uhrady pro silu 10 mg proveden pravé zplsobem uvedenym v NHZ.

Ustav pfedné 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 Iécivého pripravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkédm uhrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu predmétného sprdvniho fizeni 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 z(istdvd zdvaznd aZ do jeji pFipadné zmény
v novém reviznim Fizeni. Rizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi neni procesem
uréenym k jejimu pfehodnocovdni.

Ddle Ustav uvddi, Ze zpiisob 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 odstavcii 2 az 5
v rdmci revize uhrad podle § 39/ zékona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad”. Je tedy zfejmé, Ze pouze
v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 391 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi Ize na zdkladé ustanoveni
§ 15 odst. 2 aZ 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. stanovit (tj. i opét stanovit, resp. zménit) ODTD. ODTD lécivé latky
solifenacin byla timto zplsobem stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS7605/2020 v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. podle definované denni ddvky dle WHO, pficemzZ
podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti bliZe popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové
dokumentace predmétného spravniho Fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky
¢. 376/2011 Sb. pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad,
ustanoveni § 15 odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. se v pfedmétném sprdvnim Fizeni nepouZije. Je tedy zcela logické
a v Zddném ohledu neodporuje zdkonu, kdyZ Ustav v pfedmétném sprdvnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady
lécivych pripravki FOLINAR pouzil ODTD Iécivé latky 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 Sb.
Ustav ddle uvddi, Ze pouZiti aritmetického vypoctu pro LP FOLINAR 10MG TBL FLM 90 Il vychdzi z postupu daného
vyhldskou ¢ 376/2011 Sb., pficemZ dostupnost konkrétniho lécivého pripravku do vypoctu nevstupuje (srov. § 18
odst. 1 aZ 3 - uhrada vychozi ddavky a uhrady pripravki v ramci intervalu).

lll. K vefejnému zajmu a proporcionalité zasahu do prdv ucastnika Fizeni

Ucastnik fizeni MEDOCHEMIE dale uvadi, e NHZ se nedostate¢né zabyva otdzkou vefejného zajmu
a proporcionality zasahu do prav Gcastnika fizeni. U¢astnik Fizeni nezpochybiiuje, Ze § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
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zdravotnim pojiSténi predstavuje zakonny podklad pro zahdjeni fizeni z moci Urfedni v situaci, kdy jsou splnény
podminky v ném uvedené. Namitd vsak, Zze samotné formalni oznaceni tohoto ustanoveni nemiZe nahradit
pfezkoumatelnou Uvahu, proc¢ je v konkrétnim pfipadé navrhovany zdsah do Uhradové pozice LP FOLINAR
pfiméfeny, nezbytny a oddvodnény vefejnym zajmem. Ustav musi rozlidovat mezi existenci procesni pravomoci
fizeni zahdjit a vécnym odlvodnénim konkrétni zmény Ghrady a podminek Ghrady.

Ustav pfistupuje ke zmé&né thradové pozice LP FOLINAR krétce po jejim pravomocném stanoveni ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS542380/2025. Tato okolnost ma vyznam pro posouzeni legitimniho oéekavani ucastnika fizeni, pravni
jistoty a proporcionality zasahu.

Ucastnik Fizeni mohl na zékladé pravomocného stanoveni Ghrady opravnéné predpoklddat, 7e Ghradova pozice LP
FOLINAR bude po urcitou dobu stabilni, resp. Ze jeji pfipadnd zména bude zaloZena na radné oddvodnénych
a individualizovanych diivodech. Uhradova pozice Ié&ivého piipravku mé pfimy vyznam pro dostupnost p¥ipravku,
planovani doddvek, cenovou politiku, jednani s distributory, komunikaci s odbornou verejnosti, nastaveni vnitfnich
procesl drZitele a celkovou strategii uvadéni pripravku na cesky trh. Pokud je tato pozice kratce po pravomocném
stanoveni znovu ménéna, musi byt odGvodnéni Ustavu zvlasté presvédcivé.

Verejny zajem v oblasti Uhrad IéCivych pfipravkl nelze zuZovat pouze na mechanickou aplikaci dfive stanovené
zakladni uhrady. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi pracuje s vefejnym zajmem mimo jiné v souvislosti
s dostupnosti a kvalitou zdravotni péce. Také samotna Uhradova regulace musi byt vykladana tak, aby vedla
k racionalnimu, predvidatelnému a hospodarnému fungovani systému. Ustav by proto mél vysvétlit, jaky konkrétni
verejny zajem sleduje zména uhrady LP FOLINAR v situaci, kdy podle NHZ bude dopad na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi neutrdlni.

Ucastnik Fizeni ma za to, 7e bez takové tvahy je NHZ nelplny. Ustav by mél posoudit nejen to, zda je navrhovana
Uhrada formalné odvozena od zdkladni uhrady referencni skupiny, ale také to, zda navrhovany zasah odpovida
smyslu a Ucelu prdvni Upravy, zda je nezbytny, zda je pfiméreny a zda nevytvari nepfimérenou zatéz ve vztahu
k Gcastnikovi fizeni pfi absenci redlné vycisleného pozitivniho dopadu na prostifedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ucastnik fizeni proto 74d4, aby Ustav doplnil Gvahu o veFejném zajmu a proporcionalité, zejména aby vysvétlil, jaké
konkrétni cile navrhovana zména sleduje, jaké dopady ma mit na systém verejného zdravotniho pojisténi, jaké
dopady mUze mit na drZitele rozhodnuti o registraci a pro¢ povazuje navrhovany postup za pfiméreny i s ohledem
na nedavné pravomocné stanoveni Uhrady LP FOLINAR.

K tomu Ustav opakované odkazuje na tcel spravniho fizeni vedeného 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 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 pfipravkim stanovit
vy$i uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni uhrady 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 vefejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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 verejnym zdjmem, ktery zakonnd 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 predmétnych Iécivych pripravki se
zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je kliCovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti
a spravedlivosti systému uhrad lécCivych pripravkd.

Primdrnim cilem vedeni predmétného typu sprdvniho Fizeni totiZ neni generovdni uspor, jako je tomu napfF. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdavnosti nastaveni uhradového systému, takové fizeni prispivd
k udrZovani jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a podminek uhrady vsech hrazenych léCivych
pfipravkd, i téch momentdiné neobchodovanych, zajistuje celkovou koherenci systému. Prispivd téZ k naplriovani
zdkonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi md Ustav
povinnost zahdjit toto fizeni, pokud stanovend vyse a podminky uhrady neodpovidaji zdkladni uhradé pfislusné
skupiny lécivych pripravka.
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Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje vefejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore, ale
predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v rdmci jeho financnich
mozZnosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rdmci regulace thrad lé¢ivych
pfipravk( a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s pravnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povaZuje ndmitku ucastnika fizeni MEDOCHEMIE za neopodstatnénou.

Ustav ddle uvddi, Ze Fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 vedené dle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi umoZniuje stanoveni vyse a podminek uhrady posuzovaného pripravku za spinéni zdkonem
stanovenych podminek podle uhrady podobného pfipravku dle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zékona navrZeného
Zadatelem. Tento reZim vsak neni vyriat z obecného systému regulace thrad IéCivych pripravki zaloZeného na
pribéZném zajistovani souladu individudiné stanovenych thrad s pravidly zdkona, zejména s referencnim systémem
zdkladnich uhrad a s vysledky reviznich fizeni. Pravomocné (fiktivni) rozhodnuti ve sprévnim fizeni podle ustanoveni
§ 399 odst. 9 zdkona proto nezakldda absolutni neménnost jednou stanovené uhrady ani legitimni olekdvadni jeji
dasové neomezené stability. Ucastnici sprdvniho Fizeni si musi byt védomi, Ze vyse a podminky uhrady lé¢ivych
pripravki podléhaji dynamické requlatorni tpravé vyplyvajici pfimo ze zdkona, véetné moznosti ndslednych zmén
provddénych v fizenich vedenych z moci ufedni.

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 vydadni, nevylucuje ndsledné vedeni fizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Zdkon existenci takového postupu nijak
nepodmitiuje vznikem novych skutkovych okolnosti ani ¢asovym odstupem od plivodniho rozhodnuti. Rozhodujici je
existence stavu, ktery neodpovidd zdkonnym pravidlim pro stanoveni vyse a podminek uhrady.

IV. Ke spravnosti a prezkoumatelnosti odhadu uspor a k procesni nehospodarnosti fizeni p¥i nulové odhadované
uspore

Ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE povaZuje oddvodnéni dopadu navrhované zmény na prostfedky vefejného
zdravotniho pojisténi za nedostateéné. Ustav v NHZ uvadi, Ze dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi
bude neutralni.

Ucastnik Fizeni déle podrobné uvéadi Udaje uvedené vodhadu Uspor, ktery je soucdsti spisové dokumentace
a namita, 7e zavér o neutralnim dopadu a nulové Uspore neni v NHZ dostateéné vysvétlen. Pokud Ustav za téchto
okolnosti uzavira, ze uspora/ztrata ¢ini 0 K¢, musi byt z podkladd jasné vysvétleno, jak pfesné k takovému zavéru
dospél. Nestadi konstatovat, ze Ustav zohledriuje situaci, kdy je cena pro koneéného spottebitele niz$i nez uhrada,
a Ze zdravotni pojistovna realné uhradi pripravek pouze do vyse jeho reédlné ceny pro kone¢ného spotrebitele.
Ucastnik Fizeni 7ad4, aby Ustav v této souvislosti podrobnégji vysvétlil zejména vztah mezi pGvodni Ghradou,
odhadovanou Uhradou, primérnou obchodovanou cenou, MFC a realné hrazenou ¢astkou. U LP FOLINAR 5MG TBL
FLM 90 Il odhad ptimych Uspor uvadi primérnou obchodovanou cenu 745,55 K¢ a MFC 3 041,36 KE. Neni ziejmé,
jakym zpGsobem Ustav z téchto udajd dovodil, e nedojde k zadné Uspore, a zda tento zavér vychazi z predpokladu,
Ze redlné hrazena castka jiz pfed zménou odpovidala primérné obchodované cené, resp. jiné nizsi hodnoté nez
plvodni thrada. Pokud ano, musi byt tento predpoklad vyslovné uveden a odlvodnén.

Neptezkoumatelnost odhadu Uspor ma v nyné&jsi véci $irsi vyznam. Ustav toti? na jedné strané vede spravni fizeni
z moci Uredni sméfujici ke zméné vyse a podminek Uhrady, na druhé strané vSak sdm uvadi, Ze dopad na prostiedky
verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni a Ze odhadovana uspora Cini 0 K. Za této situace je nezbytné, aby
Ustav vysvétlil nejen vypocet dopadu, ale také procesni racionalitu a hospodarnost vedeni samotného fizeni.
Ucastnik tizeni timto vyslovné namita procesni nehospodarnost postupu Ustavu. Vedeni spravniho Fizeni z moci
Ufedni neni beznakladové. Vyvolava naklady na strané Ustavu, a tedy ndklady vefejné spravy, spojené zejména
s pripravou oznameni o zahajeni fizeni, vedenim spisu, vypracovanim NHZ, zpracovanim podklad(, doru¢ovanim
verejnou vyhlaskou, vyporadanim vyjadieni ucastnikd, pripravou finalni hodnotici zpravy a nasledného rozhodnuti.
Zaroven vyvolava naklady na strané ucastnika fizeni, ktery musi podklady analyzovat, pfipravit vyjadreni, zajistit
odborné a pravni posouzeni a nést administrativni zatéZ spojenou s fizenim.

Uéastnik fizeni si je védom, Ze § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi formulaci ,,Ustav neprodlené
zahdji fizeni“ stanovi Ustavu povinnost reagovat na situaci, kdy stanovend Ghrada neodpovida zékladni Ghradé nebo
podminky Uhrady neodpovidaji podminkam stanovenym v revizi. Tato procesni povinnost vSsak nemlzZe byt
vykladana izolované od obecnych zasad ¢innosti spravnich organ(, véetné zasady procesni ekonomie, pfimérenosti
a hospodarného nakladani s prostfedky verejné spravy. Pokud vysledkem fizeni nemd byt podle vlastniho odhadu
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Ustavu 7adna Uspora prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi, je tim spide nutné, aby Ustav oddvodnil, jaky
konkrétni pfinos fizeni sleduje a proc je vedeni fizeni v této podobé hospodarné a ucelné.

Takovy postup mUze vyvolavat pochybnosti o tom, zda je fizeni vedeno v souladu se smyslem a uc¢elem Ghradové
regulace. Uhradova regulace ma slouZit k zajisténi dostupnosti G€inné a bezpe&né zdravotni péce, k racionalnimu
nakladani s prostfedky verejného zdravotniho pojisténi a k pfedvidatelnému nastaveni Uhradovych podminek.
U¢astnik fizeni proto 74d4, aby Ustav doplnil odhad dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi tak, aby
bylo zfejmé, jakym zplsobem byl vypocten zavér o nulové Uspore, jak byly zohlednény jednotlivé proménné a proc
Ustav povaZuje vedeni Fizeni za hospodarné a Gcelné i v situaci, kdy odhadovany p¥imy fiskalni efekt ¢ini 0 K&. Bez
tohoto doplnéni neni mozné ovéfit, zda je navrhovany postup vécné opodstatnény a pfiméreny.

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

Ustav ddle uvddi, Ze pfi vypoctu odhadu primych uspor prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi porovndvd
plvodni redlnou thradu s uhradou odhadovanou, tj. nové stanovenou uhradou. Nejprve je ze sloupct ,pav.
uhrada/bal” (stanovend zdkladni thrada), ,prim. obchodovand cena” (redlné obchodovand cena pro konecného
spotrebitele) a ,,MFC” (cena pro konecného spotrebitele) vybrdna vZdy nejnizsi hodnota. V situaci, kdy je lécCivy
pfipravek rediné obchodovdn za cenu nizsi, ne? je jeho uhrada, Ustav vychdzi z predpokladu, Ze zdravotni pojistovna
uhradi takovy pripravek pouze do vyse jeho skutecné ceny pro konecného spotrebitele.

»priim. obchodovand cena” a ,,MFC”. Rozdil mezi takto stanovenymi hodnotami je poté vyndsoben rocni spotfebou
baleni prislusného Iécivého pripravku (sloupec ,spotieba bal./rok”). Kladnd hodnota ve sloupci , celkovy odhad
uspor/rok” predstavuje usporu zdravotni pojistovny pri zachovadni stdvajiciho objemu lé¢ivého pripravku na trhu.
PouZitim priimérné obchodované ceny se Ustav snaZi co nejvice pfibliZit redinému dopadu na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi. Ustav soucasné konstatuje, Ze neni schopen predjimat budouci vyvoj trhu ani obchodni realitu,
nebot nemd k dispozici informace o obchodnich strategiich ucastnikd fizeni (zejména o redlné uplatfiovanych cendch
¢i budoucim objemu doddvek na trh). Z tohoto diivodu ve vypoctu uprednostfiuje priimérnou obchodovanou cenu
pred maximdlni cenou, pokud priimérnd obchodovand cena neni vyssi.

Ustav vklddd do sprdvniho spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi
za Ucelem poskytnuti pfehledu o vlivu provedené zmény uhrady na tyto prostiedky. Ustav doddvd, Ze ze své podstaty
jednd o informativni odhad uspor, jehoz vypocet kalkuluje vidy na zdkladé celkového poctu baleni predmétnych
lé¢ivych pfipravkd. Ustav zjistuje dostupnost lécivych pfipravki z hidseni DIS-13. Tyto informace jsou pro véechny
ucastniky Fizeni dostupné na webovych strankdch 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, Ze dikce ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nepfipousti uvdZeni
sprdvniho orgdnu v tom smyslu, Ze by Ustav mohl pfi spinéni podminek v tomto ustanoveni uvedenych, nezahdjit
fizeni z moci ufedni o zméné vyse a podminek uhrady. Zahdjeni takového fizeni je povinnosti Ustavu jako jedna
z ¢innosti sprdavniho orgdnu pfi vykonu vrchnostenské verejné spravy. Vedeni predmétného sprdvniho fizeni je pak
v souladu se zdsadou zdkonnosti zakotvenou v ustanoveni § 2 sprdvniho Fddu. Ucastnikem Fizeni MEDOCHEMIE
zmiriované vydaje spojené s vedenim pfedmétného Fizeni, které Ustavu pfi vykonu verejné sprdvy bezpochyby
vzniknou po materidlni a kapacitni strdnce, nelze promitat do dopadu na prostfedky verejného zdravotniho
pojisténi, které pfedmétné sprdvni fizeni miZe zpusobit.

V. K rozporu s ustanovenim § 21 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Ucastnik fizenif MEDOCHEMIE dale namitd, 7e NHZ se nevypofadava s moZnym rozporem navrieného postupus § 21
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., podle kterého se Ghrada posuzovaného pfipravku podle § 39b odst. 5 a 6 zakona se stanovi
podle Uhrady podobného pfipravku podle § 39b odst. 4 zakona navrieného Zadatelem; § 18, 19 a 20 se pouZiji
obdobné.

Uéastnik Fizeni méd za to, ze Ustav mél v NHZ vyslovné vysvétlit, pro¢ nepostupuje podle § 21 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. Tato otdzka je vyznamna zejména proto, Ze NHZ odkazuje na skutecnost, Ze vySe a podminky Uhrady LP FOLINAR
byly stanoveny ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025, a soucasné uvadi, 7e Ustav nezjistil existenci
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totoinych registrovanych Ié&ivych pfipravkd. Ze zpravy viak neni zfejmé, jak Ustav kvalifikoval postaveni LP
FOLINAR z hlediska reZzimu podobnych ptipravkd a pro¢ v nynéjsim fizeni mechanicky prechazi na aplikaci zakladni
Uhrady fixované v ramci zkrdcené revize.

U&astnik fizeni zdGraziuje, 7e § 21 vyhlasky & 376/2011 Sb. vyslovné stanovi zvlastni pravidlo pro Ghradu
podobnych pt¥ipravkil a zaroveri odkazuje na obdobné pouziti § 18, 19 a 20 této vyhladky. Ustav v NHZ uvadi, Ze
zakladni Uhrada Iécivé latky solifenacin pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s § 18
vyhlagky €. 376/2011 Sb., neni viak vysvétleno, zda Ustav posuzoval navaznost tohoto postupu na § 21 této
vyhlasky.

Pokud Ustav dospél k zavéru, 7e § 21 vyhlagky €. 376/2011 Sb. se v nyné&jsi véci neuplatni, mél tento zavér vyslovné
uvést a odGvodnit. Pokud naopak Ustav fakticky vychazi z reZimu obdobného stanoveni Ghrady pro podobny
pripravek, musi vysvétlit, jakym zplsobem byly podminky § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. splnény a pro¢ navrzeny
vypocet Uhrady odpovidd tomuto ustanoveni. Neni pfezkoumatelné, pokud Ustav pouze uvede aplikaci § 18
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., aniz by vyjasnil vztah tohoto postupu k § 21 této vyhlasky v situaci, kdy Uhradova pozice
LP FOLINAR navazuje na fizeni o stanoveni thrady konkrétnich pfipravk( a nikoli na samotnou revizi referenc¢ni
skupiny.

U&astnik Fizeni proto 7ada, aby Ustav doplnil pravni posouzeni a vyslovné se vyporadal s § 21 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. Ustav by mél uvést, zda toto ustanoveni povazuje za pouzitelné, nepouzitelné, nebo pouzitelné pouze podptirng,
a mél by vysvétlit, jak tento zavér ovliviiuje vypocet Uhrady LP FOLINAR. Bez tohoto doplnéni je NHZ v této Casti
neprezkoumatelny a mlze vést k nespravnému stanoveni Ghrady.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky & 376/2011 Shb. se uhrada posuzovaného pfipravku podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pfipravku
podle § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V predmétném sprdavnim fizeni se ustanoveni § 39b odst. 5
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdvni fizeni na Zddost, ve kterém by Zadatel
pozZddal o stanoveni vyse a podminek uhrady ve sprdvnim rizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pfedmétné sprdavni Fizeni je zahdjeno z moci ufedni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika fizeni je tak zcela lichd.

VI. K obecnym procesnim nedostatklim NHZ a k poZadavku na doplnéni podkladi

VII. Shrnuti

Uéastnik Ffizeni MEDOCHEMIE namita, 7e NHZ trpi obecnymi procesnimi nedostatky, které mohou mit vliv na
zakonnost a prezkoumatelnost nasledného rozhodnuti. Tyto nedostatky se projevuji zejména v nedostate¢ném
individualizovani skutkovych a pravnich zavérd ve vztahu k LP FOLINAR, v nadmérném odkazovani na predchozi
fizeni bez vlastniho oddvodnéni, v nedostatecném vysvétleni metodickych krok( a v absenci samostatné uvahy
o proporcionalité a hospodarnosti postupu.

Podle § 3 spravniho rfadu je spravni organ povinen postupovat tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou dlivodné
pochybnosti, pokud ze zékona nevyplyva néco jiného. Tento pozadavek nelze chdpat formalné. Ustav musi v fizeni
z moci Ufedni obzvlasté dbat na to, aby jeho skutkové zavéry byly podloZeny konkrétnimi podklady a aby ucastnik
fizeni mohl ovéfit, z ¢eho Ustav vychazel. Jestlize NHZ u klicovych otazek pouze odkazuje na jina fizeni, aniz by
dostatecné vysvétlil jejich relevanci pro nynéjsi véc, neni zajisténo, Ze skutkovy stav byl v tomto fizeni zjiStén
v potfebném rozsahu.

Podle § 68 odst. 3 spravniho fadu musi odtvodnéni rozhodnuti obsahovat divody vyroku, podklady pro jeho vydani,
uvahy spravniho organu pfi hodnoceni podklad(l a pti vykladu pravnich predpisli a vypofddani navrh(i a namitek
ucastnika. Ucastnik Fizeni si je védom, e NHZ jeté neni rozhodnutim. Souéasné viak plati, Ze hodnotici zprava je
klicovym podkladem pro rozhodnuti ve véci. Pokud ma byt udcastnik fizeni schopen uplatnit svd prava
v koncentrovaném fizeni podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt NHZ dostatecné konkrétni, aby
se k nému mohl vécné vyjadrit.

Ucastnik fizeni dale namitd, Ze NHZ neobsahuje dostateéné vyporadani vztahu mezi pfedchozimi spravnimi fizenimi
a nynéjdim fizenim. Ustav odkazuje na revizni Fizeni sp. zn. SUKLS7605/2020, zkrdcenou revizi sp. zn.
SUKLS105280/2023 a fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025. ZNHZ vsak neni dostateéné patrné, jakou pravni
a skutkovou funkci ma kazdy z téchto podkladd v nynéj$im fizeni. Neni ziejmé, které zavéry Ustav z jednotlivych
fizeni prebird, které pouze podplrné zohledruje a které nové hodnoti ve vztahu k LP FOLINAR.

Tato neurcitost je vyznamnd z hlediska prezkoumatelnosti. Ma-li byt nasledné rozhodnuti zaloZzeno na fetézci
predchozich fizeni, musi byt tento fetézec srozumitelné popsan. Ucastnik Fizeni musi védét, zda Ustav povazuje
urcitou otdzku za jiz pravomocné vyreSenou, za otazku prevzatou z revize, nebo za otdzku, kterou v nynéjsim fizeni
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znovu posuzuje. Bez tohoto rozliSeni neni zfejmé, proti cemu ma Géastnik fizeni smérovat své namitky a jaké dikazy
by mél pfipadné navrhnout.

Uéastnik fizeni MEDOCHEMIE navrhuje, aby Ustav NHZ doplnil zpisobem umoZfiujicim plny vykon procesnich prav
Ucastnika fizeni. U&astnik Fizeni zejména 74ada, aby se Ustav Fadné, konkrétné a prezkoumatelné vyporadal
s ndmitkami uvedenymi v tomto vyjadieni. U&astnik fizeni mda za to, Ze NHZ v aktudlni podobé& neposkytuje
dostateény, individualizovany a pfezkoumatelny zaklad pro vydani rozhodnuti, a 74d4, aby Ustav uvedené namitky
radné vyporadal, pfipadné NHZ doplnil a umozZnil Uc¢astnikovi fizeni reagovat na Uplné a prezkoumatelné podklady.

K tomu Ustav s odkazem na vypofdddni jednotlivych ndmitek ucastnika fizeni vyse konstatuje, Ze NHZ predstavuje
po formdlni i obsahové strance takovy podklad rozhodnuti, ktery piné odpovidd poZadavkim sprdvniho rddu
i zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi.

Charakter fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je zaloZen na aplikaci
zakonnych kritérii a standardizovanych thradovych mechanism(, které jsou svou povahou obecné aplikovatelné na
jednotlivé Iécivé pripravky v ramci referencnich skupin. Skutecnost, Ze vysledek posouzeni vychdzi mj. z hodnoceni
provedeného v predchozi revizi uhrad, sama o sobé nezaklddd neprezkoumatelnost ani ,mechanicky” ¢i nezdkonny
postup sprdvniho orgdnu. Ustav neni povinen opakované individualizovat a znovu odivodriovat metodické
a systémové prvky uhradové requlace, které jiz byly pravomocné stanoveny v ramci pfislusnych reviznich sprdvnich
fizeni.

Uvahy o uhradové pozici ¢i hypotetickych klinicko-ekonomickych disledcich predstavuji obecné hodnotici tvrzeni,
kterd nepoukazuji na konkrétni vadu skutkovych zjisténi ani pravniho posouzeni.

Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami vedeni sprdvniho Fizeni, vysledek
sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto is vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby
v obdobnych pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti.

Dne 29. 7. 2026 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl236563/2026 (FHZ), ukonéil shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti aotéto skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl236599/2026 ze dne 29. 7. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlm pro rozhodnuti ve [h(té 10
dnl ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 13. 8. 2026 bylo Ustavu doruceno vyjadieni tGcastnika fizeni MEDOCHEMIE, ¢. j. sukl250355/2026, ktery
v Uvodu upozoriuje na administrativni nedostatky FHZ, kde je na strané 11 je v oznaceni ,Sekce cenové a Uh6adové
regulace”, uvedeno na Cislice ,,6“ namisto pismene ,r“. Podstatné;jsi je opakované oznaceni pfedchoziho spravniho
fizeni jako SUKLS542380/2026, ackoli z pfiloZeného sdéleni o nabyti pravni mociiz hodnoceni podobného pfipravku
jednoznacné vyplyva spravna spisovd znacka SUKLS542380/2025. Nespravny idaj se objevuje jiz v Gvodni ¢asti FHZ,
v jejim vypoFadani i v seznamu referenci. U¢astnik Fizeni proto 74d4, aby Ustav uvedené administrativni chyby
opravil a soucasné proved! kontrolu a napravu i dalSich vécnych, skutkovych a pravnich nedostatk(l popsanych
napfic timto vyjadrenim.

K upozornéni na preklep v oznaceni organizacniho utvaru , Sekce cenové a uhradové regulace”, kde bylo na jednom
misté uvedeno ,Sekce cenové a uh6adové requlace”, Ustav konstatuje, Ze se jednd o zjevnou pisafskou chybu bez
jakéhokoli dopadu na obsah, srozumitelnost nebo prezkoumatelnost podkladu. Z kontextu dokumentu je
nepochybné, jaky utvar je oznacen, a uvedeny preklep nemohl vyvolat pochybnosti o identité dotcené organizacni
sloZky ani o vyznamu predmétného textu.

Pokud jde o opakované uvedeni spisové znacky predchoziho sprdvniho fizeni jako ,,SUKLS542380/2026“ namisto
,SUKLS542380/2025*, Ustav pfipousti, Ze doslo k administrativni chybé pfi prepisu spisové znacky. Soucasné viak
konstatuje, Ze ve sprdvnim spise je zaloZeno prislusné sdéleni o nabyti pravni moci s uvedenim sprdvné spisové
znacky a tento podklad byl po celou dobu fizeni jednoznacné identifikovatelny. Ostatné i z obsahu poddni ucastnika
fizeni je zfejmé, Ze nemél potiZe spravny podklad identifikovat, sezndmit se s jeho obsahem a vécné se k nému
vyjadrit. Nesprdvné uvedeni roku ve spisové znacce tak nezplsobilo zaménu podkladu, neomezilo procesni prdva
ucastnikd rizeni a nemélo vliv na mozZnost ucinné uplatriovat jeho ndmitky a stanoviska.

Ustav proto uzavird, Ze vytykané nepresnosti pfedstavuji administrativni pochybeni formdini povahy, kterd nemaji
vliv na zdkonnost, sprdvnost ani prezkoumatelnost podkladi vedeného sprdvniho fizeni a nezakladaji divodné
pochybnosti o tom, ke kterému Fizeni a ke kterym podkladim se prisluiné odkazy vztahuji. Ustav v rozhodnuti zajistil
opravu uvedenych administrativnich neprfesnosti.
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J&astnik Fizeni MEDOCHEMIE dale uvadi nasledujici ndmitky:

I. Nedostatecné a misty kruhové vyporadani predchozich namitek

Ustav ve FHZ nékteré d¥ive uplatnéné namitky nevyporadal dostate¢né konkrétné a misty je oddvodnéni kruhové
&i pouze deklaratorni. U&astnik Fizeni namita, Ze pouhé konstatovani souladu postupu se zakonem a vefejnym
zajmem nepostacuje k vysvétleni zakonnosti konkrétniho vysledku fizeni. Stejné tak nebylo dostatecné objasnéno,
které zavéry z predchozich fizeni Ustav prebira, jaky pravni vyznam jim ptiklada a jak je aplikuje na posuzované sily
LP FOLINAR. Za nedostatec¢né povazuje také odmitnuti jeho argument o klinickych a ekonomickych dopadech jako
hypotetickych, prestoZe samotna FHZ vychdzi z progndz budouci ceny, spotifeby a obchodovani. Podle ucastnika
fizeni se ¢ast odpovédi miji s podstatou vznesenych namitek a nenabizi konkrétni dvahy ani podklady k otazkam
navaznosti fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 a SUKLS193398/2026, rozsahu zmény podminek hrady ¢i aktualnosti
pouzitych dat. Proto pozaduje, aby rozhodnuti jasné identifikovalo skutkovou a pravni podstatu kazdé namitky,
reagovalo pfimo na jeji obsah a uvedlo konkrétni divody a podklady, na jejichz zakladé je namitka pfijata nebo
zamitnuta, aby se predeslo neprezkoumatelnosti rozhodnuti pro nedostatek divodu.

Ustav konstatuje, Ze ucastnik fizeni MEDOCHEMIE neuvddi nové skutkové ¢i prdvni skutecnosti zpisobilé zpochybnit
zGvéry uvedené ve FHZ. Ustav se ve FHZ vypofddal se viemi jeho podstatnymi ndmitkami v rozsahu odpovidajicim
predmétu vedeného sprdvniho rizeni a zplsobem umoZiiujicim prezkum jeho uvah. Skutecnost, Ze se ucastnik
MEDOCHEMIE s prdvnim ndzorem Ustavu neztotoZriuje, sama o sobé neznamend neprezkoumatelnost vypordddni.
Ustav soucasné zdirazriuje, Ze neni povinen reagovat na kaZdou diléi argumentacni konstrukci & hypotetickou dvahu
ucastnika fizeni, ale pouze na podstatu uplatnénych ndmitek. Sprdvni orgdn neni povinen podrobné polemizovat s
kazdym jednotlivym tvrzenim ucastnika fizeni, ani vyvracet vSechna jeho hodnotici stanoviska, pokud nemaji vyznam
pro posouzeni projedndvané véci.

Ustav spinil povinnost vyplyvajici mu z ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
z ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho radu, kdyZ ve FHZ podrobné vysvétlil divody svého postupu, oznacil podklady, z
nichZ vychdzel, a objasnil prdvni i skutkové tvahy vedouci k navrZenému stanoveni vyse a podminek uhrady. Ustav
proto na vyporaddni obsaZené ve FHZ plné odkazuje.

Il. Nelplné prokazani zakladniho predpokladu fizeni podle § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ustav dostate¢né neprokazal spinéni zékladnich podminek pro vedeni spravniho fizeni z moci Gfedni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ackoli Ustav predklada rozdilné vyse dhrad a
odkazuje na predchozi revizni fizeni, nevysvétluje, pro¢ dosavadni zdkonné stanovena vyse a podminky Ghrady LP
FOLINAR jiz neodpovida zdkonu a proc€ je nutné uplatnit mechanismus zmény Uhrady. Podobné neni dostate¢né
konkretizovan nesoulad v podminkach Ghrady. Dle G&astnika Fizeni Ustav nesplnil povinnost zjistit stav véci, o némz
nejsou dlvodné pochybnosti a zada doplnéni prezkoumatelného srovnani stavajicich a navrhovanych uhrad i
podminek pro kazdy léCivy pripravek zvlast, vcetné pravniho zdlvodnéni Udajného rozporu s reviznimi
rozhodnutimi. Bez takového doplnéni nejsou splnény pfedpoklady pro vydani rozhodnuti.

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 rdmec pfedmétného sprdvniho fizeni. Ustav ve FHZ konstatoval nesoulad aktudiné stanovené vyse
a podminek uhrady i vysi zakladni thrady stanovené v referencni skupiné, pricemzZ sva zjisténi doloZil prislusnymi
dikazy. Tim byly skutkové predpoklady aplikace ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
dostatecné prokdzdny. PoZadavek ucastnika MEDOCHEMIE na zpracovdni dalsSiho 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 IéCivého 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. Zdaména povinnosti zahdjit fizeni za pfedem danou povinnost rozhodnout urcitym zplisobem
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Ustav nespravné smésuje povinnost zahdjit Fizeni podle ustanoveni & 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi s domnélou povinnosti rozhodnout pfedem urcéenym zplsobem. Zakon o verejném zarovnam pojisténi
sice uklada fizeni pfi splnéni podminek zahdjit, avsak jeho vysledek musi byt teprve zjistén v rdmci radného
posouzeni viech relevantnich skutecnosti a kritérii, na ktera odkazuji ustanoveni § 39g a § 39h téhoz zdkona.
Ustanoveni § 39g odst. 4 pfitom upravuje postup pfi rozhodovani o vysi a podminkach Uhrady a predpoklada nejen
stanoveni Uhrady podle § 39c, ale i jeji zvySeni nebo sniZzeni na zakladé posouzeni podminek podle § 39b odst. 2
zplisobem stanovenym provadécim predpisem. Rozsah obdobného pouZiti musi Ustav vysvétlit. Nem@Ze na jedné
strané odkazovat na § 39g odst. 1 aZ 8 jako na procesni ramec a na druhé strané predem vyloucit vyznam vsech
kritérii, kterd tato ustanoveni obsahuji. Rozhodovdni ma rovnéz smérovat ke zjisténi, zda jsou splnény podminky
pro zménu a v jakém rozsahu ma byt zména provedena. | kdyzZ urcita ¢ast vypoctu probihd matematicky, musi byt
ovéreny jeji vstupy: pouzitelna zdkladni dhrada, pocet ODTD, interval sil, pocet jednotek lékové formy, uplatnénd
pravidla zaokrouhlovani vysledné hodnoty a mezivypoctl, presny obsah stavajicich podminek a pfesny obsah
podminek prevzatych z revize. U&astnik fizeni proto pozaduje, aby Ustav jasné oddélil dGvody pro zahdjeni Fizeni
od nasledného vécného posouzeni a radné odlvodnil, jak zjisténé skutecnosti vedou ke konkrétnimu vysledku
fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze ndmitka vychdzi z nesprdvného pochopeni zavéri Ustavu. Ustav nikde netvrdil, Ze zahdjenim
fizeni je predurcen jeho vysledek bez posouzeni podkladii a zakonnych kritérii. Soucasné vsak plati, Ze v fizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi je rozsah sprdvniho uvdZeni podstatné omezen
samotnym ucelem tohoto typu Fizeni, kterym je uvedeni vyse a podminek uhrady do souladu se stavem stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Jak jiZ bylo vysvétleno ve FHZ, pfedmétné rizeni neni urceno k novému meritornimu
pfehodnocovdni terapeutické zaménitelnosti, ODTD ani zdkladni thrady. Uéastnik tak opétovné poZaduje, aby byly
v nynéjsim fizeni prezkoumdvdny skutecnosti, které byly zdvazné resSeny v jinych sprdvnich fizenich.

IV. Rozpor mezi tvrzenim o existujicim zafazeni a formulaci o novém zarazeni LP FOLINAR

V odGvodnéni ohledné zatazeni LP FOLINAR do referenéni skupiny €. 45/2 Ustav na jedné strané uvadi, 7e k zafazeni
jiz doslo v predchozim fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 a nynéjsi fizeni nema znovu posuzovat terapeutickou
zameénitelnost ani vymezovat skupiny, na druhé strané vSak ve FHZ pouzivd formulaci, Ze LP FOLINAR do referencni
skupiny ,zafazuje“, co? budi dojem nového konstitutivniho rozhodnuti. U¢astnik fizeni netvrdi, Ze by zafazeni do
skupiny bylo vécné nespravné, pozaduje viak, aby Ustav jednoznaéné vyjasnil, zda pouze vychazi z jiz existujiciho
zatazeni, nebo zda provadi nové zarazeni, a vysvétlil pravni Ucinky predchoziho i nynéjsiho fizeni. Soucasné zada
opravu odkazl na spravné fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 v celém dokumentu.

Ustav k tomu uvddi, Ze o zaFazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pfipravek do Zdadné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki nendleZi, rozhoduje Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst.
10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona. Otdzka terapeutické
zameénitelnosti IéCivého pfipravku a jeho zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd, je nezbytnou soucldsti kaZzdého sprdvniho fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je
v rdmci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zarazeni léCivého pFipravku do konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny
v zdsadeé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd, resp. nezarazeni do Zddné ze skupin, je moZné mu s ohledem
na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi uhrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi. V pripadé predmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidad zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi v posledni zkrdcené revizi thrad.

Ustav ddle uvddi, Ze pfedmétné LP FOLINAR byly do referenéni skupiny ¢. 45/2 - mocovd spasmolytika, retardované
formy, p.o. a transdermdlni aplikace, zarazeny ve sprdavnim fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 vedeném postupem
podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a Ustav tak piné vyhovél Zddosti ucastnika
fizeni MEDOCHEMIE, ktery jejich zarazeni do této referencni skupiny v Zadosti navrhoval.

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

v ewv s

V. Bezprostiedni navaznost fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 a nynéjsiho fizeni
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Ustav mél jiz pFi posuzovéni z7adosti o stanoveni Ghrady ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 k dispozici
vsechny relevantni informace vcéetné vysledk( predchozich revizi, presto vyhodnotil LP FOLINAR jako zpUsobilé pro
stanoveni Uhrady postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a pripustil vznik
pravomocného fiktivniho rozhodnuti. Nasledné zahajeni fizeni smérfujiciho k razantnimu sniZzeni Uhrady proto
vyvolava otdzku, pro¢ udajny nesoulad nebyl identifikovdn jiz v pfedchozim fizeni a jak spolu oba zdkonné
mechanismy souviseji a zda jejich bezprostfedni posloupnost byla nevyhnutelnym disledkem zakona.

Zasada dle ustanoveni § 8 odst. 1 spravniho fadu se uplatni na dva Uzce navazujici postupy téhoz spravniho orgdnu
tykajici se shodnych Ié&ivych piipravkd, jejich dhrady a podminek dhrady. Koordinace neznamend, ze Ustav nesmi
splnit pozdéjsi zakonnou povinnost. Znamena vsak, Ze ma zabranit zbyte¢né protichidnym ukonlm a vysvétlit jejich
vztah zplisobem, ktery zachové predvidatelnost vefejné spravy. Ucastnik Fizeni pozaduje, aby Ustav vysvétlil, kdy a
na zakladé c¢eho nesoulad zjistil, pro¢ jej nezohlednil dfive a jak zajistil koordinaci obou navazujicich fizeni, aby byl
zachovan princip predvidatelnosti a konzistentnosti verejné spravy.

VII. Vyporadani legitimniho ocekavani jako namitky absolutni neménnosti

Ustav nespravné interpretoval argument legitimniho o¢ekavani jako pozadavek na absolutni a ¢asové neomezenou
neménnost Uhrady, ktery Ucastnik fizeni viibec neuplatnil. Namitka spocivala v tom, Ze velmi kratkd doba mezi
pravomocnym stanovenim Uhrady LP FOLINAR ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 a zahdjenim
predmétného spravniho fizeni smétujiciho k jejimu vyraznému snizeni, zvysuje naroky na kvalitu a presvédcivost
odGvodnéni. Priblizné padesatiprocentni snizeni Ghrady maze byt podle zakona pfipustné, aviak Ustav musi
vysvétlit jeho nezbytnost, dopady na dostupnost IéCivych pfipravk( a dGvody, pro¢ nebylo mozné zvolit jiny postup.
Ucastnik fizeni proto pozaduje, aby Ustav posoudil skute¢ny obsah namitky, tedy intenzitu zdsahu do opravnénych
zajmQ, kratkou casovou navaznost obou Fizeni a potfebu zachovat predvidatelnost a konzistentnost spravniho
rozhodovani.

K némitkdm V. a VII. Ustav odkazuje na vypofdddni uvedené ve FHZ. Zddny prdvni pfedpis neurcuje, v jakém casovém
obdobi po vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximdini ceny a thrady podobnému pFipravku, md Ustav zahdjit
spravni fizeni dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, rozhodujici je pouze existence
zdkonem predpoklddaného nesouladu. Argumentace ucastnika MEDOCHEMIE je zaloZena prevdzné na uvahdch o
pfedvidatelnosti requlatorniho prostfedi, nikoliv na tvrzeni konkrétni vady postupu Ustavu. Uéastnici uhradovych
sprdvnich Fizeni si musi byt védomi, Ze vyse a podminky uhrady léCivych pripravki podléhaji dynamické regulatorni
upravé vyplyvajici primo ze zdkona, véetné moznosti ndslednych zmén provddénych v fizenich vedenych z moci
uredni. Naopak ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vyslovné uklddd Ustavu povinnost
zahdjit Fizeni z moci ufedni tehdy, pokud stanovend vyse nebo podminky thrady neodpovidaji zdkladni uhradé podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebo podminkdm stanovenym v hloubkové cCi
zkrdcené revizi systému uhrad. Uvahy pFedestfené ucastnikem MEDOCHEMIE tak nemohou zvrdtit zdkonnou
povinnost Ustavu postupovat podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav neni
povinen oduvodriovat, proc aplikoval zakonem uloZenou povinnost v okamZiku, kdy byly spinény podminky pro jeji
uplatnéni.

Uéastnik Fizeni MEDOCHEMIE fakticky spojuje legitimni ocekdvdni s ocekdvdnim zachovdni urcité uhradové pozice
po urcitou dobu. Takové ocekdvdni vsak nemd oporu v zdkoné. Systém uhrad IéCivych pripravki je zaloZen na
pribéiné requlaci a pribéZném prizptisobovdni vyse a podminek thrady vysledkiim reviznich fizeni. Uéastnik Fizeni
jako drZitel rozhodnuti o registraci musi byt s touto skutecnosti obezndmen. Ustav soucasné neshledal Zddné
konkrétni okolnosti, které by nasvédcovaly tomu, Ze by vedeni pfedmétného fizeni zasahovalo do prav ucastnika
nad radmec predpokladany zdkonem.

Vyse a podminky uhrady LP FOLINAR byly stanoveny ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS542380/2025 vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Ustav se fidil zékonnostmi daného sprdvniho fizeni
a dle ustanoveni § 39b odst. 5 téhoZ zdkona stanovil vyse a podminky thrady podobnych pripravki FOLINAR podle
uhrady vzorovych pfipravki navrZzenych Zadatelem. Ustav ddle doddvd, Ze fizeni vedené dle ustanoveni § 39g odst.
9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi umoZriuje stanoveni vyse a podminek uhrady posuzovaného pfipravku za
splnéni 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 léCivych pripravki
zaloZeného na pribéiném :zajistovani souladu individudlné stanovenych uhrad s pravidly zdkona, zejména s
referencnim systémem zdkladnich dhrad a s vysledky reviznich Fizeni. Pravomocné rozhodnuti vydané podle
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ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona proto nezaklddd absolutni neménnost jednou stanovené thrady ani legitimni
ocekavani jeji casové neomezené stability.

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
nepodmitiuje vznikem novych skutkovych okolnosti ani ¢asovym odstupem od plivodniho rozhodnuti. Rozhodujici je
existence stavu, ktery neodpovidd zakonnym pravidliim pro stanoveni vyse a podminek thrady.

Ustav zdvérem uvddi, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nepredstavuje nepripustny zdsah do prdv ucastnika Fizeni MEDOCHEMIE ani obchdzeni ucelu
fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 téhoZ zdkona, ale realizaci zdkonem pfedvidaného mechanismu slouZiciho
k zajisténi souladu vyse a podminek thrady s pravni upravou systému verejného zdravotniho pojisténi.

VI. Nutnost posoudit vyjimku podle § 39i odst. 2 ve spojeni s § 39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Ustav musi pied zahajenim Fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyslovné
posoudit, zda se na LP FOLINAR nevztahuje zakonna vyjimka odkazujici na § 39¢c odst. 8 téhoz zakona. Zakon totiz
pripousti situace, kdy individudlné stanovend Uhrada nemusi odpovidat zakladni Ghradé, aniz by to automaticky
zakladalo d@ivod pro jeji korekci. Uéastnik Fizeni netvrdi, Ze je vyjimka v daném piipadé splnéna, namita viak, Ze
Ustav jeji pouZitelnost vibec konkrétné nevyhodnotil a omezil se pouze na obecny popis reZimu podobného
pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze plvodni a nynéjsi fizeni probihala za odlisnych pravnich Gprav, poZaduje Gcastnik
fizeni také vysvétleni rozhodného znéni pravnich predpist a jejich vzajemného vztahu. Ustav by mél jednoznaéné
uvést, zda se vyjimka uplatni ¢i nikoli, a sv(j zavér podloZit konkrétnimi Gdaji o navriené Uhradé, srovnanim se
zakladni Ghradou a Uhradou vzorovych pfipravk, nikoli pouze odkazem na typ vedeného fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze ndmitku povaZuje za ¢isté spekulativni. Uéastnik Fizeni MEDOCHEMIE sdm vyslovné uvddi,
Ze netvrdi pouZitelnost predmétné vyjimky, a ani nepredkladd Zddné skutkové okolnosti, z nichZ by jeji aplikace
mohla vyplyvat. Spravni orgdn neni povinen podrobné rozebirat vsechny hypoteticky predstavitelné pravni reZimy,
které zjevné na posuzovany pfipad nedopadaji. Ze sprdvniho spisu nevyplyva Zddnd skutecnost svédcici o spinéni
podminek uvedené vyjimky. Ustav proto neshledal diivod se touto otdzkou zabyvat nad rdmec ji? uvedeného
oddvodnént.

VIII. Nepfezkoumatelnost pfesného rozsahu zmény podminek Ghrady

Ustav dostate¢né nekonkretizuje, v éem zména spocivd zména podminek uhrady LP FOLINAR. Z podkladd z
predchoziho fizeni vyplyva, Ze léCivé pripravky mély jak preskripéni omezeni ,L“ (pro odbornosti GYN a URN), tak
indikacni omezeni ,,P“, pficemz text omezeni , P“ se podle dostupnych informaci neméni. Neni proto zfejmé, zda je
pfedmétem zmény zru$eni preskripéniho omezeni ,L“, zména jeho rozsahu nebo jind Gprava podminek. U¢astnik
fizeni namita, 7e Ustav musi pfesné porovnat stavajici a navrhované podminky, uvést pravni diivod kazdé zmény a
vysvétlit jeji o¢ekavané dopady, véetné vlivu na preskripci, spotfebu a odhad rozpoctovych dopadi. Bez jasného
vymezeni zmén a jejich odlivodnéni podle néj neni navrh zmény podminek Uhrady dostatecné prezkoumatelny.

IX. Chybéjici individualizované odlivodnéni medicinské a praktické pfiméfenosti podminek thrady

Ustav prevzal podminky uhrady z hloubkové revize referenéni skupiny €. 45/2 bez individuainiho posouzeni jejich
aktudlni medicinské a praktické primérenosti pro LP FOLINAR. Samotnd snaha o konzistenci rozhodovaci praxe
podle ucastnika Ffizeni nestaci k prokazani, ze prevzaté podminky, vcetné indikacnich kritérii, pozadavk( na
predchozi 1écbu, hodnoticich parametrli a mnozstevnich limit, odpovidaji sou¢asnému stavu a konkrétnim
vlastnostem lécivych piipravk(. Ucastnik Fizeni nepozaduje novou klinickou revizi, ale alespori ovéfeni aktualnosti
pouzitych podminek, jejich souladu s platnym SPC a vysvétleni jejich praktické aplikace u obou sil IéCivého pFipravku.
Soucasné pozaduje objasnéni dopadl pfipadné zmény preskripénich omezeni na dostupnost |écby a spotiebu. Bez
takového individualizovaného odlvodnéni podle néj nelze ovéfrit, Ze rozhodnuti odpovida konkrétnim okolnostem
pfipadu.

K ndmitkém VIIl. a IX. Ustav konstatuje, Ze ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE opétovné poZaduje nové meritorni
posuzovdni podminek uhrady stanovenych v revizi thrad. To vsak neni pfedmétem nynéjsiho sprdavniho fizeni.
Ucelem fizeni vedeného podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajistit soulad
podminek thrady konkrétniho lécivého pfipravku s podminkami stanovenymi v pfislusné revizi. Ustav neni povinen
v kaZzdém ndsledném rizeni znovu podrobné odiivodriovat medicinské a klinické divody jednotlivych omezeni, jestliZe
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jiZ byly Fddné posouzeny v reviznim Fizeni. Uéastnik Fizeni MEDOCHEMIE neuved! Zddné nové odborné poznatky ani
jiné relevantni skutecnosti, které by odivodnovaly odchyleni od zavéri prijatych v revizi.

Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni, na ktery Ustav opakované upozornil, ji? Ustav nové hodnoceni
neprovddi, tedy ani nezjistuje klinické postaveni posuzovaného lécivych pripravki v klinické praxi. Odkaz na
predchozi pravomocnd rozhodnuti a revizni fizeni je v daném pripadé plné postacujici, nebot z nich jednoznacné
vyplyvd, na zdkladé jakych odbornych a regulatornich uvah byly vyse a podminky uhrady 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 sprdvnimu Fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki, a nebo upravit podminky uhrady léCivého pripravku tak, aby
odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki stanovenym v poslednim
reviznim sprdavnim Fizeni.”

X. Nepfehledné prebirani zavéra ze tfi odliSnych spravnich Fizeni

FHZ stavi navrhovany vysledek a prebird zavéry ze tfi rdznych spravnich fizeni (SUKLS7605/2020,
SUKLS105280/2023 a SUKLS542380/2025), aniz dostateéné vysvétluje jejich pravni vyznam a zpUsob pouziti v
aktudlnim fizeni. U¢astnik Ffizeni uznava, ze odkaz na predchozi rozhodnuti je obecné pfipustny, odkaz viak musi
byt dostateéné konkrétni. Uastnik Fizeni musi byt schopen zjistit, ktery vyrok ¢i zavér je prebiran, zda je povazovan
za pravné zavazny nebo pouze odborné podplrny a zda byla ovéfena jeho aktudlni pouzitelnost. U¢astnik Fizeni
s odkazem na ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho Fadu uvadi, e Ustav by mél u kazdého historického podkladu
vyslovné uvést pravni titul jeho zavaznosti, pfipadné vlastni posouzeni ddvodi, pro¢ je nadale pouZitelny.
Opakovany odkaz na neexistujici fizeni sp. zn. SUKLS542380/2026 ztéZuje ucastnikovi Fizeni i pfipadnému
odvolacimu organu dohledani dokumentd, ovéreni casového znéni zdkona a pochopeni procesni posloupnosti.
Spravna spisova znacka zaroven upozorniuje, Ze fizeni bylo zahdjeno jesté za pfedchoziho znéni zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, coz mlze byt pro pravni posouzeni vyznamné.

Ucastnik fizeni proto navrhuje doplnit rozhodnuti o pfehledovou &ast, ktera u kazdého predchoziho fizeni uvede
spravnou spisovou znacku, datum a pravni moc rozhodnuti, jeho predmét, konkrétné prevzaty zavér a zdkonny
dlvod, proc je v nynéjsim Fizeni pouzit. Tim by vznikl pfezkoumatelny a srozumitelny fetézec mezi podklady a
vyslednym rozhodnutim.

K tomu Ustav uvddi, Ze povazuje tuto ndmitku za formalistickou.
Z odivodnéni FHZ je bez pochyb zrejmé:

e které skutecnosti byly pfevzaty z hloubkové revize,

e které ze zkrdcené revize,

e které vyplyvaji z fizeni o stanoveni thrady LP FOLINAR.
Uéastnik Fizeni MEDOCHEMIE neuvddi Zddnou konkrétni nejasnost, kterd by mohla mit vliv na zékonnost rozhodnuti.
PoZadavek na vytvoreni dalsi sumarizacni ¢dsti predstavuje pouze poZadavek na zménu formy odivodnéni, nikoli na
odstranéni skutecné vady.
Z FHZ je zfejmé, z jakych podklad( a z jakych predchozich sprdvnich Fizeni jednotlivé zdvéry Ustavu vychdzeji.
V pfislusnych ¢dstech FHZ jsou vidy uvedeny konkrétni spisové znacky sprdvnich Fizeni, z nichZ byly prevzaty
relevantni skutecnosti, a v seznamu referenci jsou ddle uvedeny identifikacni udaje jednotlivych rozhodnuti véetné
pfedmétu sprdvniho fizeni a data jejich vyddni a data nabyti prdvni moci. Uéastnik Fizeni tak mél dostatecnou
mozZnost identifikovat vsechny podklady, ovéfrit jejich obsah i procesni historii a sezndmit se s jejich vyznamem pro
nynéjsi rizeni.
Ustav soucasné konstatuje, Ze jednotlivé zdvéry nejsou prebirdny bez prdvniho odiivodnéni ani bez rozliseni jejich
povahy. Naopak z FHZ téZ vyplyvd, na zdkladé jakého pravniho ramce jsou jednotlivé skutecnosti v nynéjsim rizeni
zohledriovdny. V pripadé terapeutické zaménitelnosti, referencni indikace a ODTD jsou zohlednény zdvéry jiz
pravomocné stanovené v predchozich fizenich, pficemZ jejich pouzitelnost vyplyva z pfislusnych ustanoveni zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Soucasné plati, Ze FHZ nepredstavuje nové posouzeni vSech historicky Fesenych
otdzek, ale navazuje na pravomocné stanovené skutecnostiv rozsahu, v jakém jsou relevantni pro pfedmét nynéjsiho
fizeni.
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K poZadavku ucastnika Fizeni na vytvofeni samostatné pfehledové cdsti Ustav uvddi, Ze takovy postup neni prdvnimi
predpisy vyZadovdn. Rozhodujici je, zda jsou podklady fizeni dostatecné identifikovdny a zda je tvaha sprdavniho
orgdnu pfezkoumatelnd. Tyto poZadavky jsou v daném pripadé splnény, nebot FHZ obsahuje odkazy na konkrétni
spradvni Fizeni a rozhodnuti, z nichZ vychdzi, a soucasné popisuje skutecnosti relevantni pro posouzeni véci.

Pokud jde o namitku tykajici se nesprdvného uvedeni spisové znacky rozhodnuti sp. zn. SUKLS542380/2025, k tomu
se jiz Ustav vyjddFil vyse. Jednd se o administrativni pochybeni spocivajici v nesprdvném uvedeni roku ve spisové
znacce, které nemélo vliv na identifikaci prislusného rozhodnuti ani na moZnost ucastnika fizeni se s timto
podkladem sezndmit a vyjddrit se k nému. Ostatné samotny ucastnik Fizeni sprdvné rozhodnuti identifikoval a ve
svém vyjadreni na néj vécné reagoval.

Ustav proto uzavird, Ze FHZ obsahuje dostatecnou identifikaci podkladd, z nichZ vychdzi, a poskytuje dostateny
podklad pro prezkoumatelné odiivodnéni navrhovaného postupu. Ndmitka ucastnika Fizeni proto neni divodnd.

XI. Nespravné pochopeni namitky tykajici se ODTD a neobchodované sily 10 mg

Ucastnik fizeni MEDOCHEMIE uzndava spravnost postupu Ustavu pfi pouZiti diive stanovené ODTD a matematického
prepoctu Uhrady podle vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., aviak namit3a, Ze tim neni vyporadana podstata predchozi namitky.
Neobchodovani sily 10 mg bylo uvedeno zejména jako skutecnost zesilujici potfebu odlisit matematicky vypocet
Uhrady od odhadu jeho redinych dopadti. Ustav odpovédél, Ze dostupnost do vypoctu podle § 18 nevstupuje. To je
odpovéd na vypocet JUHR, nikoli na otdzku, zda je metodicky spravné pro prognézu dopadu pouzit nulovou
historickou spotfebu a soucasné nezkoumat moznost vstupu léc¢ivého pfipravku na trh po ziskdni uhrady.
V nyn&j$im fizeni Gcastnik fizeni pozaduje, aby Ustav rozlisil: zdvaznou ODTD pouzivanou do dalsi revize;
matematicky prepocet podle § 18; a samostatné prognostické hodnoceni dostupnosti, spotieby a dopadu. Smiseni
téchto t¥i rovin vedlo k tomu, Ze ¢ast pdvodni ndmitky zlistala nezodpovézena. Uéastnik fizeni tedy nepozaduje, aby
Ustav odmitl zadkonny prepocet nebo bez dal$iho zménil ODTD. Pozaduje korekci vypoFadani a doplnéni vysvétleni,
které nebude z pravni spravnosti matematického vzorce automaticky dovozovat spravnost vsech skutkovych
predpokladl odhadu dopadu.

Xll. Casova nesouméfitelnost podkladd odhadu pfimych uspor

Odhad pfimych Uspor je zalozen na datech z roku 2025, tedy z obdobi pfed stanovenim nynéjsi thrady Iécivych
pripravk FOLINAR, kterd nabyla pravni moci a? v dubnu 2026. U&astnik fizeni namitd, Ze historicka data nemohou
bez dalsiho slouZit jako spolehlivy podklad pro predikci budouci spotfeby, cen ani dopadl zmény uhrady. Za
problematické povazuje zejména vyvozovani nulového budouciho dopadu u Iéivého pripravku FOLINAR 10MG z
nulové spotreby v roce 2025 a poutziti historickych cen u lé¢ivého pripravku FOLINAR 5MG bez zohlednéni mozné
zmény triniho chovani po ziskani Ghrady. Ustav podle n&j nevysvétlil, pro¢ nepouzil aktualngjsi udaje z roku 2026
ani neproved| aktualizaci podkladi pred vydanim hodnotici zpravy. U¢astnik fizeni proto pozaduje dopInéni odhadu
o novéjsi data, pfipadné citlivostni analyzu s vice scénafi, aby byly Iépe zohlednény nejistoty a skutecny o¢ekdvany
vyvoj trhu.

Xlll. Zavér o nulovém dopadu je podminénym scénarem, nikoli zjiSténym skutkovym stavem

Ustav ve svém vyporadani podrobnéji vysvétlil algoritmus odhadu, ktery je matematicky srozumitelny, ale jeho
vysledek je zavisly na nékolika nejistych predpokladech, zejména na zachovani historické obchodované ceny, stejné
spotieby, nezménénych dodavek a absenci vlivu zmén podminek Uhrady na trh. Podle Uc¢astnika Fizeni proto nelze
kategoricky tvrdit, Ze dopad zmény bude nulovy nebo neutrdlni; spravné by mélo byt uvedeno, Ze nulovy dopad
vychazi pouze z modelového scénéafe zalozeného na historickych datech. Ugastnik Fizeni dale uvédi, 7e odhad
nezohlednuje mozné nepfimé dopady, jako jsou zmény obchodovanych cen, dostupnosti léCivého pFipravku, presun
spotieby kjinym lé¢ivym pfipravkim & zména preskripéniho omezeni. U&astnik Fizeni proto poZaduje
transparentnéjsi prezentaci nejistot a doplnéni odhadu o alternativni scénare vyvoje spotreby a cen, aby vysledky
Iépe odpovidaly skute¢né prognostické hodnoté modelu.

XIV. Nulova spotieba sily 10 mg v roce 2025 neprokazuje nulovy budouci dopad

Nulova spotifeba LP FOLINAR 10MG v roce 2025 odraZi pouze historicky stav a nevypovida o budoucim vyuZiti
|é¢ivého pripravku po ziskani thrady v roce 2026, zejména kdyz predchozi fizeni bylo pferuseno pravé za ucelem
zajisténi vyrobnich kapacit a uvedeni lIéCivych pfipravkl na ¢esky trh. Podle Gcastnika fizeni nelze o¢ekavany dopad
automaticky povazovat za nulovy jen proto, Ze historickd spotieba byla nulovd, zvlasté kdyZz navrhované snizeni
thrady je vyznamné. Ustav mél proto ovéfit aktualni Gdaje o obchodovani a dostupnosti v roce 2026, pfipadné
vyuZit soucinnost Gcastnika fizeni a zohlednit moiné scénare budouci spotieby. Ucastnik Fizeni proto 7ada
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aktualizaci skutkového stavu a realistické posouzeni dopadll i pro varianty, ve kterych bude lécivy pripravek
FOLINAR 10 mg na trhu skutecné pouZzivan.

Ustav k ndmitkdm X1, XIl, XIll a XIV odkazuje na podrobné vypordddni ndmitek ucastnika Fizeni MEDOCHEMIE ze dne
13. 7. 2026 uvedené ve FHZ.

Ustav konstatuje, Ze ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE v této fdzi jiz nezpochybfiuje sprdvnost stanovené ODTD ani
sprdvnost postupu pouZitého pro vypocet uhrady posuzovanych lécCivych pripravki podle vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
Ndmitka tak nové sméruje vyhradné proti informativnimu odhadu dopadi na prostredky verejného zdravotniho
pojisténi.

K tomu Ustav uvddi, Ze odhad dopadu neni zdkonnym kritériem pro stanoveni vyse ani podminek uhrady
a nepredstavuje podklad, od néhoZz by se odvijel vyrok rozhodnuti. Jednd se pouze o orientacni informaci zaloZzenou
na objektivné dostupnych udajich o doddvkdch IéCivych pripravki z hldseni DIS-13.

Ustav se proto neztotoZriuje s tvrzenim ucastnika Fizeni, Ze by zamérioval otdzku vypoctu uhrady s otdzkou odhadu
budoucich dopadu. Ve FHZ byly tyto otdzky posuzovdny samostatné. Skutecnost, Ze LP FOLINAR 10MG TBL FLM 90
Il nebyl v rozhodném obdobi obchodovdn, nemd zZddny vliv na zdkonnost ani sprdvnost vypoctu uhrady, coZ ostatné
ucastnik Fizeni vyslovné uzndvd. Soucasné viak 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, presahuje rémec podkladd, které md Ustav k dispozici a ucel
tohoto typu sprdvniho Fizeni, nemd tak oporu v prdvnich predpisech. Ustav neni povinen vytvdret prognostické
modely zaloZené na predpokladech o budoucim obchodnim chovdni driiteli rozhodnuti o registraci ani na
spekulativnich dvahdch o budoucich doddvkdch lécivych pripravki. Ustav proto neshledal divod k dopliiovdni
dalsich scénari nebo citlivostnich analyz a na svych zdvérech uvedenych ve FHZ setrvava.

XV. Obecné tvrzeni o vefejném zajmu nenahrazuje vyvazeni jeho jednotlivych slozek

Ustav redukuje veFejny zajem prFevainé na systémovou koherenci a efektivni nakladani s prostfedky vefejného
zdravotniho pojiSténi, aniz by dostatecné zohlednil jeho dalsi slozky, zejména dostupnost IéCby, stabilitu dodavek
a fungovani zdravotniho systému. Pfestoze Ustav uvadi nulovy pfimy fiskdlni dopad navrhované zmény, soucasné
vyrazné snizuje Uhradu a méni podminky thrady, aniz by doloZil analyzu dopad( na dostupnost LP FOLINAR, jejich
setrvani na trhu ¢&i okruh predepisujicich l1ékaid. Ugastnik Fizeni netvrdi, Ze jeho obchodni zajmy maiji pievazit nad
zédkonnymi pozadavky, poZaduje viak, aby Ustav viechny relevantni aspekty verejného zijmu skuteéné vyhodnotil
a vzajemné vyvazil. Rozhodnuti by proto mélo obsahovat konkrétni a strukturované posouzeni pfinosQ, rizik
a dopadl navrhované zmény, nikoli pouze obecné konstatovani, Ze je v souladu s vefejnym zajmem.

K ndmitce tykajici se zohlednéni vefejného zdjmu v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav odkazuje na vypordddni
némitky Ill uéastnika fizeni MEDOCHEMIE ze dne 13. 7. 2026. Ustav setrvdvd na zdvérech uvedenych ve FHZ, ucastnik
fizeni MEDOCHEMIE zamériuje obecnou povinnost sprdvniho orgdnu zohledriovat verejny zdjem s povinnosti
provddét rozsdhlé teoretické uvahy o vSech myslitelnych dopadech rozhodnuti. Vefejny zdjem v nynéjsim pripadé
spocivd zejména v zajisténi zdkonného, transparentniho a konzistentniho fungovdni systému uhrad lécivych
pripravki. Naplnéni tohoto cile je samo o sobé legitimnim verejnym zdjmem vyplyvajicim pfimo ze zdkona.

XVI. Pfiméfenost, nezbytny rozsah zasahu a moZnost méné zatézujiciho postupu

Zasady vyjadrené v ustanoveni § 2 odst. 3, resp. § 6 odst. 2 spravniho fadu nemohou zrusit vyslovnou povinnost
zahdjit Fizeni, ovliviiuji véak zplisob jeho vedeni, rozsah dokazovani a podobu vysledného zasahu. Ustav ve FHZ
nevysvétluje, proc je nutné provést zmény v plném navrZzeném rozsahu u obou sil LP FOLINAR a u vSech podminek
Uhrady. Ustav by mél rovné? vysvétlit, zda bylo moiné vyuzit procesni koordinaci s jinym typem revize, aktualizovat
podklady pred rozhodnutim nebo zvolit ¢asovani, které by omezilo bezprostfedni rozpor s pravomocnou Uhradovou
pozici. Ucastnik fizeni netvrdi, ze Ustav mize odloZit zdkonnou povinnost libovolné. Tvrdi, ze musi zvaZit véechny
zakonné nastroje, které umoznuji dosahnout ucelu pfi mensi zatézi a vyssi predvidatelnosti.

Ucastnik fizeni 24da, aby Ustav pfed vydanim rozhodnuti proved| vyslovny test nezbytného rozsahu zmény, posoudil
jednotlivé sily a slozky podminek samostatné, aktualizoval ekonomické a dostupnosti podklady a vysvétlil, proc¢
nepostacuje jiny zakonny a méné zatézujici postup.

K tomu Ustav uvddi, 7e ucastnik fizeni neidentifikoval Zddny konkrétni zdkonny alternativni postup, kterym by bylo
mozné dosdhnout souladu vyse a podminek thrady s vysledky reviznich fizeni. Uvahy o jinych hypotetickych Fesenich
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proto nelze povaZovat za relevantni. Ustav postupoval zpiisobem vyslovné pfedpoklddanym zdkonem a v rozsahu
nezbytném k dosaZeni zadkonem sledovaného cile.

XVII. Doplnéni protokolu podpist pro dokumenty viozeny do spisu

Ve spravnim spise chybi protokoly umoznujici ovérit elektronické podpisy nékolika klicovych dokumentd, ackoli
v jinych obdobnych fizenich (viz SUKLS63049/2026) byly tyto protokoly béZznou soucasti spisu.

V predmétném spravnim fizeni jde konkrétné o pisemnosti ,Navrh hodnotici zpravy“, ,Oznameni o zahdjeni
spravniho fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivého ptipravku®, ,Findlni hodnotici
zprava“ a ,Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti“, u kterych protokol podpisti absentuje, na rozdil
od pisemnosti ,Vyjadieni k navrhu hodnotici zpravy ...“.

Uéastnik Fizeni namitd, 7e absence Gdajd o tom, kdo, kdy a jakym platnym elektronickym podpisem dokumenty
autorizoval, m@Ze vyvoldvat pochybnosti o vérohodnosti a procesni spravnosti podkladd, z nichz Ustav vychazi.
Soucasné podle néj omezuje moznost Ucinné prezkoumat podklady rozhodnuti a vyjadfit se k nim. Proto zada, aby
Ustav pfislu$né protokoly a informace o elektronickych podpisech do spisu doplnil, &imz by odstranil pochybnosti
o autenticité dokument(, prezkoumatelnosti postupu a dostatecném zjisténi skutkového stavu.

K tomu Ustav uvddi, Ze ,Protokol podpisii”, na ktery ucastnik fizeni MEDOCHEMIE odkazuje, je evidencnim
a kontrolnim dokumentem interni povahy, jehoZ tcelem je zachyceni procesniho postupu pfi porizovani podkladd,
nikoliv zakladdani prav a povinnosti ucastniki rizeni. Takovy dokument nemd povahu rozhodnuti ani pravniho aktu,
a proto na néj nedopadaji ucinky, které ucastnik rizeni nesprdvné dovozuje. K ndmitce, Ze z udajné neplatnosti
podpisi md vyplyvat nezjisténi skutkového stavu bez divodnych pochybnosti, Ustav uvddi, Ze tato zdsada se
vztahuje na uplnost a sprdvnost skutkovych zjisténi, nikoliv na formdlni validitu internich administrativnich ukont
spravniho orgdnu. Skutkovy stav je v projedndvané véci prokazovdn souborem relevantnich odbornych, prdvnich
a evidencnich podkladi, které jsou ve spravnim spise rddné zaloZeny a identifikovdny. Tyto podklady nebyly
zpochybnény z hlediska jejich obsahu, vécné sprdvnosti ani autenticity. Uastnik Fizeni MEDOCHEMIE neuvddi
Zddnou konkrétni skutecnost nasvédcujici neplatnosti ¢i neexistenci elektronickych podpist prislusnych dokumentd.
Ndmitka je zaloZena vylucné na tvrzeni, Ze v jiném sprdavnim fizeni byly ve spise zaloZeny také protokoly o ovéreni
podpist. Z Zadného prdvniho predpisu vsak nevyplyvd povinnost spravniho orgdnu zaklddat do sprdvniho spisu
oveérovaci protokoly ke kazdému elektronicky podepsanému dokumentu. Nebyly tak zjistény Zddné okolnosti, které
by zpochybriovaly autenticitu & platnost pfedmétnych pisemnosti. Ustav proto neshledal diivod pro doplriovdni
dalsich dokumenti do sprdvniho spisu.

Ustav proto konstatuje, Ze pfipadné formdini ndmitky vici podpisovym ndleZitostem internich dokument nemaji
vliv na zdkonnost ani pfezkoumatelnost ani na zjisténi skutkového stavu. Skutkovy stav byl zjistén v rozsahu
potfebném pro rozhodnuti, bez divodnych pochybnosti, a ndmitka ucastnika Fizeni je neddvodnd. Ustav uvddi, Ze
podepsdni dokumentu je mozné ovéfit pfimo po otevieni daného dokumentu.

XVIII. Navrh ucastnika Fizeni

Namitky ucastnika fizeni MEDOCHEMIE nesméfuji proti samotné existenci referenéniho systému ani proti obecné
moznosti nasledné zmény pravomocné stanovené Uhrady. Sméfuji proti tomu, Ze FHZ dosud neposkytuje Uplny
a vnitiné konzistentni retézec skutkovych a pravnich dlivodi pro konkrétni rozsah zmény LP FOLINAR a shrnuje vyse
uvedené namitky a v nich formulované ndvrhy ucastnika fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze na zdkladé véech shromdZdénych podkladii, vypordddni ndmitek a prdvniho posouzeni véci
dospél k zavéru, Ze jsou spIinény podminky pro vyddni rozhodnuti o zméné vyse a podminek tuhrady podle ustanoveni
§ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. PfevdZna cdst poddni ucastnika rizeni MEDOCHEMIE
predstavuje opakovadni jiZ vypofddanych namitek, pripadné poZadavky na doplnéni tvah a analyz, které nejsou pro
posouzeni véci prdvné relevantni. Ustav neshledal Zddné nové skutkové ani prdvni okolnosti, které by odtivodriovaly
odchyleni od zavéri uvedenych ve FHZ. Proto ndvrhiim ucastnika fizeni na dopinéni podkladi ani na zménu vysledku
fizeni nevyhovél.

Ustav opakuje, Ze charakter Fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zaloZen
na aplikaci zdkonnych kritérii a standardizovanych uhradovych mechanismdi, které jsou svou povahou obecné
aplikovatelné na jednotlivé IéCivé pfipravky v ramci referencnich skupin. Skutecnost, Ze vysledek posouzeni vychadzi
mj. z hodnoceni provedeného v pfedchozi revizi uhrad, sama o sobé nezaklddd neprfezkoumatelnost ani
,mechanicky” ¢ nezdkonny postup sprdvniho orgdnu. Ustav neni povinen opakované individualizovat a znovu
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odivodriovat metodické a systémové prvky uhradové requlace, které jiz byly pravomocné stanoveny v rdamci
pfislusnych reviznich sprdvnich Fizeni.

Uvahy o uhradové pozici ¢i hypotetickych klinicko-ekonomickych disledcich pfedstavuji obecné hodnotici tvrzeni,
kterd nepoukazuji na konkrétni vadu skutkovych zjisténi ani pravniho posouzeni.

Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami vedeni sprdvniho Fizeni, vysledek
sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto is vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby
v obdobnych pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némzZ nejsou divodné pochybnosti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd FOLINAR. Prehled Iéciv. Statni ustav pro kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spole¢ném 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 Uhrady lécCivych pripravk( 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/

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 pripravkd zafazenych do referen¢ni skupiny ¢. 45/2 - mocova
spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermadlni aplikace. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni ustav pro
kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 16. 4. 2026 rozhodnuti ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
IéCivych pripravkd FOLINAR pod sp. zn. SUKLS542380/2025. Pfehled spravnich Fizeni. Statni dstav pro kontrolu
[éCiv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Odhad Uspor— USP_SCAU260601 spoti.2025 FOLINAR_SUKLS193398 2026, vloZzeno do spisu dne 10. 6. 2026.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky FOLINAR svymi vlastnostmi odpovidaji referencni skupiné ¢. 45/2 - mocdova spasmolytika,
retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢ 384/2007 Sb., a proto Ustav |é¢ivé piipravky do
této skupiny zafazuje. 2

Podrobné odlvodnéni 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 referencni indikaci symptomatickd lééba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence
moceni a naléhavosti moceni u pacient(l s hyperaktivhim moéovym méchyiem. ?

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

Ustav stanovil Ghradu predmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni dhrady fixované v ramci zkrdcené 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.
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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 davkovani: 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 Uhrady za jednotku Iékové 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):

Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (K¢)
0218941 FOLINAR 10MG TBL FLM 90 Il 988,11 1491,09
0218939 FOLINAR S5MG TBL FLM 90 11 494,06 745,55

Informativni prepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad 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

Dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni. Posuzovany léCivy pfipravek FOLINAR 10MG
TBL FLM 90 I1, kéd SUKL 0218941 nebyl za rok 2025 obchodovany. Pro posuzovany lécivy pripravek FOLINAR 5MG
TBL FLM 90 11, kéd SUKL 0218939 dochazi ke snizeni vyse Ghrady oproti stavajici vysi thrady. Nedochazi k roziteni
podminek Uhrady oproti podminkam Uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych pripravka.

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

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahdjeni spravniho Fizeni v ¢ervnu 2026, je jako srovnavaci Ghrada pred
zacatkem spravniho fizeni brana uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 6. 2026.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotrebitele (MFC) nizsi nez ihrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan (priim.
obchodovand cena) za cenu nizsi, ne je jeho Uhrada, poéitd Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek realné
uhradi pouze do vyse jeho redlné ceny pro kone¢ného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
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. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

P: Lécivy pfipravek je hrazen pfi nesnasenlivosti (nutnost preruseni lé¢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 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.
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Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pFipravkdim FOLINAR stejné podminky uhrady 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, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady IéCivého pripravku se oproti stavajicim 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:
0218941 FOLINAR 10MG TBL FLM 90 11

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 lécivy 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 referencni skupiny ¢. 45/2 zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pFipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 988,11 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 lé¢ivého ptipravku 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) zadkona 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 uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

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 o méné
nez 20 %) anticholinergik v neretardovanych lékovych 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 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.

Odlvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pfipravku stejné podminky uhrady 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.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0218939 FOLINAR 5MG TBL FLM 90 II

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném 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 zdkladé 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 noveé cini 494,06 Kc.

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 |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd 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: 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 lékovych formach pro p. o. aplikaci u nemocnych postiZzenych
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 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 prostredku verejného zdravotniho pojisténi je hrazena pouze 1 thl. denné
nebo 2 naplasti/tyden.

Odlvodnéni:

Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému piipravku stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
referencni skupiny €. 45/2 - modova spasmolytika, retardované formy, p.o. a transdermalni aplikace vedené pod
sp. zn. SUKLS7605/2020, ¢imi 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 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 pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbéiné 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 némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
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v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho 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 ndsledujiciho 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 dGvodu 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 zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vwyée 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 nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

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