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. SUKLS192133/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Jitka Zidlicka Datum 21. 8. 2026
C. jedn. sukl256228/2026

Vyvéseno dne: 21. 8. 2026

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

ROZHODNUTI

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0212948 MANTOMED 10MG TBL FLM 60 Il
0212957 MANTOMED 20MG TBL FLM 60 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. SUKLS192133/2026 s témito Ucastniky 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
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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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 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0212948 MANTOMED 10MG TBL FLM 60 I

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkli s obsahem lécivé latky memantin,
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 307,15 K¢

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

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

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0212957 MANTOMED 20MG TBL FLM 60 Il

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

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 614,30 K¢

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

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

Oduvodnéni

Dne 25. 6. 2026 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0212948 MANTOMED 10MG TBL FLM 60 Il
0212957 MANTOMED 20MG TBL FLM 60 I

(dale také jako ,,LP MANTOMED")
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

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 3 (celkem 23)



Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle
(dale jen ,, MEDOCHEMIE")

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS192133/2026.

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

Posuzované |écivé pripravky jsou zarfazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd
s obsahem lécivé latky memantin.

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

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS542443/2025, neodpovida zakladni Uhradé stanovené v hloubkové revizi dhrad podle ustanoveni § 39c
odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a podminky Uuhrady neodpovidaji podminkam thrady stanovenym
v revizi Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody 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 zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 9. 6. 2026, ¢. j. sukl192800/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad(i shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl193019/2026.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dni od zahajeni fizeni.

Dne 10. 7. 2026 Ustav obdrzel podani G¢astnika fizeni MEDOCHEMIE, €. j. sukl221714/2026, ktery uvéadi nasledujici:

I. Nedostatecné a nepirezkoumatelné objasnéni vybéru referencni skupiny

Ustav v NHZ uvadi, ze: ,lécivé pfipravky MANTOMED svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky
zamenitelnych lécivych pfipravki s obsahem Iécivé Iatky memantin, a proto je navrhuje do této skupiny zaradit.”
Soucasné konstatuje, Ze podrobné odlivodnéni terapeutické zaménitelnosti je popsano v rozhodnuti ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023, které je soucasti spisové dokumentace. Takto formulovany zavér je podle
Ucastnika fizeni nedostatec¢ny. Ustav sice identifikuje referenéni skupinu, do niz ma byt ptipravek zatazen, aviak
v NHZ neuvadi vlastni vécnou Uvahu, ktera by umozZnila ovéfit, pro¢ jsou pravé posuzované lécivé pripravky
MANTOMED povaZovany za ptipravky odpovidajici uvedené skupiné. Ulastnik fizeni nepoZaduje, aby Ustav
v kazdém nésledném Fizeni mechanicky opakoval celé odivodnéni hloubkové revize. PoZaduje viak, aby Ustav
v nynéjsSim fizeni jasné vymezil, které rozhodné vlastnosti LP MANTOMED posuzoval a proc tyto vlastnosti vedou
k navrzenému zarazeni. Odkaz na dfivéjsi spravni fizeni mlze mit nanejvys podplrny vyznam. Nemuze vsSak
nahrazovat vlastni skutkové a pravni posouzeni nynéjsi véci, zejména pokud se jedna o zadsah do aktudlni dhradové
pozice konkrétnich lé¢ivych pipravkd. Jestlize Ustav navrhuje zménu vyse a podminek tGhrady s oddvodnénim, ze
pripravky maji odpovidat zavérdm pfijatym v hloubkové revizi, musi byt v nynéj$im spise ziejmé, jak Ustav ovéfil
jejich terapeutickou zaménitelnost, jak posoudil jejich lékovou formu, silu, velikost baleni, zplisob podani,
registrované indikace a Uhradové podminky a jakym zplsobem tyto okolnosti promitl do vlastniho zavéru.
Uéastnik Fizeni poukazuje také na to, Ze posuzované |écivé pripravky byly predmétem samostatného spravniho
fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS542443/2025, v ném:z byla stanovena jejich vyse a podminky Ghrady. Nynéjsi
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fizeni je zahajovano kratce poté s cilem tuto Uhradovou pozici zménit. Za téchto okolnosti nelze povaZovat za
dostacdujici pouze konstatovani, 7e piipravky jsou zafazeny do skupiny s obsahem memantinu. Ustav by mél
vysvétlit, proc zavér o zarazeni do skupiny odlvodnuje pravé takovou zménu Uhrady a podminek Ghrady, jaka je
navrzena v NHZ, a proc¢ nelze respektovat Uhradovou pozici stanovenou v predchozim fizeni.

Ustav je v Fizeni vedeném z moci Gfedni povinen postupovat tak, aby byl zjitén stav véci, o némz nejsou ddivodné
pochybnosti. Tato povinnost se nevztahuje pouze k otazkdm skutkovym, ale také k tomu, aby bylo zfejmé, jak
spravni organ zjisténé skutecnosti prdvné posoudil. Pokud je zafazeni do referencni skupiny jednim ze zékladnich
predpoklad navrhované zmény dhrady, musi byt tento predpoklad vyloZzen v samotném podkladu, na jehoz
zakladé ma byt vydano rozhodnuti.

Ucastnik Fizeni proto 7ada, aby Ustav NHZ doplnil nejméné v tom rozsahu, aby bylo jednoznaéné patrné, jaké
konkrétni vlastnosti LP MANTOMED byly posouzeny, jak byly porovnany se skupinou lécivych pfipravk( s obsahem
memantinu a pro¢ Ustav povazuje odkaz na rozhodnuti v fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023 za dostate¢ny podklad
pro nynéjsi fizeni. Bez takového doplnéni je zavér o zafazeni do referenéni skupiny formulovan toliko deklaratorné
a mUze zaloZit neprezkoumatelnost navazujiciho rozhodnuti.

Ustav predné 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 verejném 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 zakona, nebo md podminky uhrady
neodpovidajici podminkdm thrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty
prvni zdkona o verejném zdravotném pojisténi se pfi fizeni o zméné 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 pfipravkd, nybrz k aplikaci jiZ stanovenych zdaveéri na konkrétni I€Civy pripravek a jeho
uhradové nastaveni. Z tohoto divodu neni v ramci tohoto fizeni znovu odivodriovdno samotné vécné zarazeni
lécivého pripravku do skupiny, ale vychdzi se z jeho jiZ existujiciho systematického postaveni v referencni skupiné.

K ndmitce, Ze oddvodnéni odkazujici na pfedchozi rozhodnuti je nedostatecné, Ustav uvddi, Ze stabilita
a predvidatelnost systému verejného zdravotniho pojisténi vyZaduje kontinuitu v posuzovdni terapeutické
zameénitelnosti. Skutecnost, Ze Iécivé ldatky v ramci skupiny naplhiuji znaky terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti,
bezpecnosti a klinického vyuZiti byla jiZz zohlednéna v ramci plvodniho revizniho Fizeni, které komplexné vymezilo
kritéria terapeutické zaménitelnosti v dané skupiné. Neni tkolem nynéjsiho rizeni tato odbornd vychodiska znovu
otevirat, pfehodnocovat ¢i doplriovat.

Ustav pro tplnost uvddi, Ze pfedmétné LP MANTOMED byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravki s obsahem lécivé Ildtky memantin zafazeny ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS542443/2025 vedeném
postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a Ustav tak piné vyhovél Zddosti
ucastnika rizeni MEDOCHEMIE, ktery jejich zafazeni do této skupiny v Zadosti navrhoval.

Il. Nedostatecné objasnéni stanoveni vySe ODTD a prevzeti zavért z predchoziho fizeni

NHZ uvadi, Ze ODTD lécivé latky memantin byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS106098/2023 v referenéni indikaci |écba stfedni aZ tézké demence u Alzheimerovy choroby. Podrobny
postup stanoveni ODTD ma byt popsan ve vysSe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace. Déle
Ustav uvadi, Ze zakladni Uhrada ¢ini 10,2384 K& za ODTD a Ze zakladni Ghrada Ié¢ivé latky pro jednotlivé sily jednotek
Iékovych forem byla stanovena podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., pfi¢emz pro 20 mg ¢ini 10,2384 K¢
a pro 10 mg ¢ini 5,1192 K¢.

Ucastnik Fizeni namitd, 7e ani v této ¢asti NHZ neobsahuje dostate¢né individualizované odivodnéni. Stanoveni
ODTD neni pouze technickym mezikrokem. Je jednim z rozhodujicich parametr(, od néhoz se odviji vyse zakladni
Uhrady a nasledné vyse Ghrady za baleni konkrétnich 1é¢ivych pfipravkd. Pokud Ustav v nynéjsim Fizeni prebira
ODTD z predchozi hloubkové revize, musi vysvétlit, pro¢ je tento prevzaty parametr pouZitelny pravé pro
posuzované léCivé pripravky a jejich baleni.

Ucastnik Fizeni si je védom, Ze v systému referenénich skupin je pouziti ODTD nastrojem sjednoceni Ghradového
posouzeni. To viak neznamena, 7e Ustav mGze rezignovat na vysvétleni, jak byla ODTD aplikovana na konkrétni
pripravky. V NHZ je sice uveden vypocet Ghrady pro silu 20mg a 10 mg, aviak absentuje 3ir$i vysvétleni, zda Ustav
zohlednil vSechny relevantni okolnosti nynéjsiho fizeni, zejména pravni povahu pfedchoziho stanoveni Uhrady pro
LP MANTOMED, c¢asovou navaznost nynéjsi zmény, dopad na jiZ existujici Uhradovou pozici a skutecnost, Ze
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podrobny postup je pouze odkazovan, nikoli srozumitelné pfevypravén v rozsahu nezbytném pro obranu Ucastnika
fizeni.

Tento nedostatek je vyznamny také z hlediska procesnich prav Géastnika. U&astnik Fizeni musi byt schopen z NHZ
zjistit, co presné Ustav povaiuje za rozhodné, aby proti tomu mohl smysluplné uplatnit ndmitky a pfipadné
navrhnout dikazy. Pokud je podstatna ¢ast odlvodnéni presunuta do jiného fizeni, dochazi k tomu, Ze Gcastnik
musi rekonstruovat rozhodovaci Gvahu Ustavu z vice podkladd, aniz by bylo zFejmé, které &asti dfivéj$iho rozhodnuti
Ustav povaZuje za prevzaté, které za podplrné a které za irelevantni. Zarover je tfeba odli$ovat obecnou zdvaznost
¢i pouZitelnost vysledkl hloubkové revize od pozZadavku na prezkoumatelnost individudiniho rozhodnuti
v navazujicim Fizeni. | pokud je zakladni Ghrada fixovana v ramci hloubkové revize a Ustav z ni vychazi podle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt v nynéjSim fizeni zfejmé, jak je tato
zékladni Uhrada prepoctena na posuzované pripravky, jaké vstupni hodnoty byly pouzity a pro¢ Ustav nepovazuje
za rozhodné zadné odliSnosti vyplyvajici z povahy pfedmétného Fizeni.

U¢astnik fizeni proto 74d4, aby Ustav doplnil NHZ o srozumitelny popis vztahu mezi ODTD stanovenou v Fizeni sp. zn.
SUKLS106098/2023 a vypoctem Uhrady LP MANTOMED v tomto fizeni. Ustav by mél zejména uvést, zda a jak ovéfil
pouzitelnost referencni indikace, zda posoudil vztah mezi ODTD a konkrétnimi silami posuzovanych Iécivych
pripravkd, a proc¢ povazuje aritmeticky prepocet za dostatecny bez dalSiho vécného odlvodnéni.

Bez takového doplnéni zlistava NHZ v zasadni ¢asti zaloZzen na odkazu na predchozi fizeni. Takovy postup mize vést
k nepfezkoumatelnosti nasledného rozhodnuti, nebot z podkladt zaloZenych ve spise nebude ziejmé, pro¢ Ustav
pristoupil pravé k danému zavéru a proc povazoval pripadné alternativni posouzeni za nedivodné.

Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse
a podminek tuhrady 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. 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 zdklad pro stanoveni
Uhrady napric terapeuticky zaménitelnymi lécivymi pripravky.

K aktudlnosti ODTD Ustav uvddi, e ODTD stanovend v reviznim Fizeni ziistdvd zdvaznd aZ do jeji pfipadné zmény
Vv novém reviznim fizeni. Rizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni procesem
urc¢enym k jejimu prehodnocovdni.

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 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi Ize na zékladé ustanoveni
§ 15 odst. 2 aZ 5 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. stanovit (tj. i opét stanovit, resp. zménit) ODTD.

ODTD lécivé latky memantin byla timto zpisobem stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS106098/2023,
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. a) vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. podle definované denni ddvky dle WHO,
pficemZ podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti
spisové dokumentace predmétného sprdvniho Fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 6
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize thrad,
ustanoveni § 15 odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. se zde nepouZije. Je tedy zcela logické a v Zddném ohledu
neodporuje zdkonu, kdy? Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady LP MANTOMED
pouZil ODTD Iécivé Iatky memantin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi vedené pod sp. zn.
SUKLS106098/2023. Takovy postup je zcela v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.

Ustav doddvd, Ze postup Ustavu byl rovnéZ potvrzen recentnim rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen
»MZ”)ze dne 17. 7. 2026, C. j.: MZDR 436/2025-2/0LZP, Zn.: L69/2024 ke spravnimu fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady LP EGOLANZA, sp. zn. SUKLS215554/2023 (ddle jen ,,rozhodnuti L69/2024"), zahdjenému také dle ustanoveni
§ 39i odst. 2 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi. MZ v souvislosti se stanovenim ODTD uvedlo, Ze ,V fizeni
ndsledujicim po revizi uhrad, jakym je tfeba predmétné sprdvni Fizeni, se vSak soulad dfive stanovené ODTD
s obvyklym ddvkovdnim v bézné klinické praxi nepfezkoumdvd (viz § 15 odst. 7 a 8 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.). ODTD
je tzv. zafixovdna, coZ md svdj pravni zdklad nejen ve vyhldsce, nybrz i v zdkoné &. 48/1997 Sb., konkrétné v § 39c
odst. 7 zdkona jde o fixaci zdkladni uhrady, jejiZ je ODTD imanentni soucdsti.”.
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lll. Vefejny zajem, dostupnost hrazené lécby a dopad na pacienty

NHZ nedostatecné zohledriuje verejny zajem v jeho celém rozsahu. Vefejny zdjem v fizenich o cenach a Uhradach
[éCivych pFipravkl nelze vykladat pouze jako zajem na okamZzité Uspore prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi.
Jeho soucasti je také zdjem na dostupnosti hrazené |écby, stabilité Uhradového systému, predvidatelnosti
rozhodovaci praxe, ochrané legitimniho ocekavani Ucastnik( Fizeni a zachovani takovych podminek, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci mohli racionalné planovat dodavky a obchodni strategii.

Ustav v NHZ neuvadi, jak hodnotil dopad navrhované zmény na realnou dostupnost LP MANTOMED. Nezabyva se
tim, zda sniZeni Ghrady muZe ovlivnit ekonomické podminky dodavek, zda mizZe mit dopad na ochotu drzitele l1éCivé
pfipravky uvadét na trh v dosavadnim rozsahu, ani zda v souhrnu prevazuje fiskalni efekt nad moznymi negativnimi
disledky pro dostupnost. Tim spiSe je takové odlvodnéni nezbytné, jestlize samotny odhad ptfimych Uspor uvadi
ro¢ni Usporu pouze 2 840 K¢.

LP MANTOMED ziskaly uhradovou pozici v fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS542443/2025. Nynéjsi Fizeni z moci
UFedni sméfuje ke zmé&né této pozice v ndvaznosti na predchozi hloubkovou revizi. Uastnik fizeni mohl na zakladé
stanovené Uhradové pozice legitimné planovat obchodni strategii, dostupnost pfipravku, cenovou politiku, dodavky
a souvisejici regulatorni kroky. Nasledna zména této pozice proto nemize byt odlivodnéna pouze mechanickym
odkazem na existenci starsi revize.

Uéastnik Fizeni nepopira, Ze zakon umozfiuje Ustavu zahdjit Fizeni z moci Gfedni, pokud jsou splnény podminky
ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Poukazuje vsak na to, Ze vykon této pravomoci
musi byt proporcionélni, vécné oddvodnény a prezkoumatelny. Ustav by mél v NHZ vysvétlit, pro¢ je navrhovana
zména v daném rozsahu a v daném c¢ase nezbytnd, jaké verejné zajmy sleduje a pro¢ tyto zadjmy prevazuji nad
dopady do pravni jistoty Ucastnika fizeni.

Verejny zdjem je tfeba posuzovat také ve vztahu k pacientim a poskytovatellim zdravotnich sluZzeb. Pokud se méni
podminky Uhrady, je nutné, aby bylo zfejmé, zda zména mlze mit prakticky dopad na preskripci, administrativni
procesy, kontinuitu lIé¢by nebo dostupnost léCivého ptipravku v lékarenské siti. NHZ pouze uvadi, ze podminky
Uhrady se oproti stavajicim podminkam méni, a odkazuje na rozhodnuti v hloubkové revizi. To vSak neodpovida
vyznamu zmény, kterd se ma dotknout konkrétnich lé¢ivych pripravka.

Ucastnik Fizeni proto 7ad4, aby Ustav doplnil své hodnoceni o vyslovné vyporadani vefejného zajmu. Ustav by mél
uvést, zda a jak posuzoval dopad navrhované zmény na dostupnost lécby, zda hodnotil pfimérenost zasahu
s ohledem na vysi oCekavané Uspory a zda zohlednil prdvni jistotu drzitele rozhodnuti o registraci. Bez takového
posouzeni je NHZ neuplny.

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 Ufedni o zméné stanovené vyse
a podminek uhrady IéCivého, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ
zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm dhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené
revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu posuzovanym lé¢ivym pFipravkiim stanovit vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni thrady stanovené v tomto pfipadé v hloubkové revizi sp zn. SUKLS106098/2023
a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje vsechny okolnosti tak, aby dostdl rovnovdhy mezi viemi slozkami vefejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o verejném 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 thradou 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 napf. 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
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povinnost zahdjit toto fizeni, pokud stanovend vyse a podminky uhrady neodpovidaji zdkladni uhradé pfislusné
skupiny lécivych pripravka.

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 radmci jeho financnich
mozZnosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rémci requlace uhrad lé¢ivych
pfipravka 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.

IV. Spravnost, pfezkoumatelnost a vyznam odhadu tspor

Z NHZ ani z podkladu o odhadu Uspor neni dostate¢né ziejmé, jak Ustav ovéfil spravnost vstupnich hodnot a jak
vyhodnotil vyznam odhadované dspory. Samotna existence tabulkového vypoctu nezbavuje Ustav povinnosti
vysvétlit metodiku natolik, aby byla prezkoumatelnd. Ustav zejména nevysvétluje, zda dodavky za rok 2025
povaZuje za reprezentativni pro budouci obdobi, zda zohlednil nizky objem spotfeby, zda hodnotil mozné vykyvy
dodavek a zda posoudil, nakolik Ize z Udaji o distribuci dovozovat skutecny dopad do systému verejného
zdravotniho pojisténi. Vyse uvadéna Uspora je v absolutnim vyjadreni velmi nizka. Ro¢ni ¢astka 2 840 K¢ nemUze
byt sama o sobé dikazem materidlné vyznamného fiskalniho pfinosu, ktery by bez dalsiho odlvodnil zasah do
Uhradové pozice léCivych pripravk(.

Ucastnik fizeni dale uvadi, Ze jedné sily pripravku je uvadéna spotfeba 10 baleni za rok a odhad Uspory 2 840 K¢,
zatimco u druhé sily je uvadéna spotfeba 1 baleni za rok a odhad uUspory 0 K¢, pfestoze rozdil mezi pavodni
a odhadovanou thradou za baleni je podle tabulky zjevny. Ustav sice v NHZ uvadi, 7e pfi posouzeni dopadu
zohlednuje situaci, kdy je cena pro konecného spotrebitele niZsi nez Uhrada, a podita s tim, Ze pojistovna takovy
pripravek realné uhradi pouze do vyse jeho redlné ceny pro konecného spotiebitele. Toto vysvétleni vsak neni
v odhadu rozvedeno tak, aby bylo jasné, jak presné bylo aplikovdno na jednotlivé polozky.

Ucastnik Fizeni proto 7ada, aby Ustav doplnil vypocet odhadu Uspor o vysvétleni viech vstupnich veli¢in, zejména
pouzité spotfeby, plvodni Uhrady, odhadované dhrady, primérné obchodované ceny, maximalni ceny pro
kone&ného spotrebitele a pravidla, podle ného? byla v konkrétnich fadcich Uspora stanovena. Ustav by mél rovnéz
uvést, pro¢ povazuje dodavky za rok 2025 za dostatecny zaklad pro vypocet dopadu a zda ovéfil, Ze tyto Udaje
odpovidaji redlné dostupnosti a realnému Cerpani zdravotnich sluzeb.

Z odhadu pfimych Uspor vyplyva, Ze navrhovany postup ma z hlediska verejnych rozpoctl jen velmi omezeny
absolutni efekt. Tim spise je nezbytné, aby Ustav své zavéry individualizované a presvédcivé odtvodnil. Jestlize je
dopad do systému verejného zdravotniho pojisténi marginalni, nelze pominout pozadavky na pravni jistotu,
proporcionalitu a Fadné zjisténi skutkového stavu. U&astnik fizeni ma za to, Ze navrh hodnotici zpravy v nynéjsi
podobé tuto rovnovahu neobsahuje.

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

Ustav ddle uvddi, Ze pfi vypoctu odhadu pfimych uspor prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi porovndvd
plvodni redlnou uhradu s Uhradou odhadovanou, tj. nové stanovenou uhradou. Nejprve je ze sloupci ,pav.
uhrada/bal” (stanovend zdkladni uhrada), ,prim. obchodovand cena” (redlné obchodovand cena pro konecného
pfipravek rediné obchodovdn za cenu niZsi, ne? je jeho uhrada, Ustav vychdzi z pfedpokladu, Ze zdravotni pojistovna
uhradi takovy pripravek pouze do vyse jeho skutecné ceny pro konecného spotrebitele.

,prum. obchodovand cena” a ,,MFC“. Rozdil mezi takto stanovenymi hodnotami je poté vyndsoben rocni spotrebou
baleni prislusného Ié¢ivého pripravku (sloupec ,spotieba bal./rok”). Kladnd hodnota ve sloupci ,celkovy odhad
uspor/rok” predstavuje usporu zdravotni pojistovny pri zachovdni stdvajiciho objemu léCivého pfipravku na trhu.
PouZitim priimérné obchodované ceny se Ustav snaZi co nejvice pfibliZit redinému dopadu na prostredky verejného
zdravotniho pojisténi. Ustav soucasné konstatuje, Ze neni schopen predjimat budouci vyvoj trhu ani obchodni realitu,
nebot nemd k dispozici informace o obchodnich strategiich ucastniku fizeni (zejména o rediné uplatfiovanych cendch
Ci budoucim objemu doddvek na trh). Z tohoto diivodu ve vypoctu uprfednostriuje priimérnou obchodovanou cenu
pred maximdlni cenou, pokud priimérnd obchodovand cena neni vyssi.
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Ustav vklddd do sprdvniho spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi
za Ucelem poskytnuti pfehledu o vlivu provedené zmény uhrady na tyto prostfedky. Ustav doddvd, Ze ze své podstaty
jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového poctu baleni pfedmétnych
lécivych pFipravki. Ustav zjistuje dostupnost lé¢ivych pFipravk( z hldseni DIS-13. Tyto informace jsou pro viechny
ucastniky Fizeni dostupné na webovych strdnkdch Ustavu https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

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

Ddle Ustav uvddi, Ze ve spisu jsou zaloZeny vsechny podklady nezbytné pro zjisténi skutkového stavu. Soucasné Ustav
dostatecné identifikoval zdroje, z nich pfi kalkulaci uspor vychdzel. Ustav konstatuje, Ze pfi posouzeni vychdzel
z datovych zdroji, které jsou zdkonem predvidané nebo dlouhodobé uzZivané v rozhodovaci praxi, metodicky
jednotné a systematicky zpracovdvané. Tyto zdroje byly v podkladech sprdvniho Fizeni identifikovdny tak, aby bylo
zfejmé, z jakého typu dat bylo vychdzeno a k jakému casovému obdobi se vztahuji.

V. Rozpor s ustanovenim § 21 vyhlasky €. 376/2011 Sbh. a nevyjasnény vztah k reZimu podobnych pfipravk

NHZ se dostateéné nevyporadava s otazkou aplikace ustanoveni § 21 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Pokud byly LP
MANTOMED v predchozim fizeni posuzovadny v rezimu podobného ptipravku nebo pokud byla jejich dhrada
stanovena v ndvaznosti na Uhradu podobného pripravku, je tfeba vysvétlit, jak se tento rezim promita do nyné;si
zmény Uhrady z moci Ufedni. Pokud Ustav naopak povazuje ustanoveni § 21 vyhlasky ¢.376/2011 Sb. za
nepouZzitelny, mél by uvést, z jakého pravniho dlvodu a v jakém rozsahu.

Ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vyslovné predpoklddd pouZiti mechanismu podobného ptipravku
a soucasné odkazuje na obdobné poufZiti ustanoveni § 18, 19 a 20 této vyhlasky. Neni tedy dostacujici, aby Ustav
bez daliho uved| pouze ustanoveni § 18 téZe vyhlasky jako zaklad aritmetického pF¥epoctu. Jestlize Ustav aplikuje
ustanoveni § 18, mél by zaroven vysvétlit, zda tak cini pfimo, nebo pouze obdobné v rezimu ustanoveni § 21
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a proc¢ tento postup odpovida pravni povaze nynéjsiho fizeni. Pravé tento rozdil mize mit
vyznam pro urceni, jakd uhrada ma byt pro posuzované pfipravky relevantni a jaké procesni a hmotnépravni
disledky ma zména Uhrady z moci Ufedni. Nedostateéné vyporadani ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. je
vyznamné také z hlediska prezkoumatelnosti. U¢astnik fizeni musi byt schopen z NHZ ovéfit, jaky pravni rezim Ustav
povaziuje za rozhodny. Bez tohoto vyjasnéni neni zfejmé, zda Ustav zmé&nu Ghrady provadi jako pfimé narovnani
viéi zakladni Uhradé z hloubkové revize, jako Upravu plvodné stanovené Uhrady podobného pfipravku, nebo jako
kombinaci obou pfistupl. Kazdy z téchto pristupld ma jiné pravni predpoklady a vyZaduje jiné odlvodnéni.

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

V1. Obecné procesni nedostatky NHZ a poZadavek na doplnéni odivodnéni

Ucastnik fizeni MEDOCHEMIE shrnuje, e NHZ je v nynéj$i podobé zatizen obecnymi procesnimi nedostatky. Tyto
nedostatky nespocivaji pouze v jednotlivych diléich formulacich, ale v celkové koncepci odGvodnéni. Ustav
v podstatnych ¢astech vychazi z pfedchoziho Fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023 a z predchoziho stanoveni Uhrady
v fizeni sp. zn. SUKLS542443/2025, aniz by v nynéjsim fizeni dostatecné vysvétlil, jak tyto podklady navzajem
souviseji a jak se promitaji do konkrétniho navrhu vici LP MANTOMED.

NHZ ma byt podkladem pro navazujici rozhodnuti. Musi proto obsahovat takové odlvodnéni, které umozni
Ucastnikovi fizeni Ucinné uplatnit procesni prava a spravnimu organu nasledné vydat rozhodnuti, jeZz obstoji
z hlediska pfezkoumatelnosti.

Ucastnikem fizeni namitané vady nejsou pouze formalni, maji ptimy dopad na moZnost Gcastnika Fizeni pochopit,
jaky zdsah je navrhovén, pro¢ je navrhovén a z jakych dikazG Ustav vychdzi. Spravni fizeni vedené z moci Uredni
klade na Ustav zvy$ené pozadavky, nebot Gcastnik Fizeni neni inicidtorem zmény a musi reagovat na UGvahy
spravniho organu. O to duleZitéjsi je, aby byly tyto Uvahy uvedeny jasné, Gplné a vcas.

U¢astnik Fizeni rovnéi upozorfiuje, Ze navrhovana zména ma zasahnout do Uhradové pozice, kterd byla stanovena
v predchozim fizeni. V takové situaci musi Ustav dbét na ochranu legitimniho oéekavani a pravni jistoty. Ugastnik
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fizeni nepozaduje neménnost Uhradové pozice, ale pozaduje, aby kazdd zména byla fadné vysvétlena. Bez tohoto
vysvétleni mlzZe vzniknout dojem, Ze Uhradovd pozice stanovena v jednom fizeni je kratce poté ménéna
automaticky, bez samostatného zhodnoceni konkrétnich dopadd.

Ustav by se mél v navazujicim postupu vyvarovat toho, aby ptipadné rozhodnuti pouze reprodukovalo zavéry NHZ.
Pokud by Ustav namitky U¢astnika nevyporadal konkrétn&, mohlo by byt nasledné rozhodnuti nepfezkoumatelné
pro nedostatek dlvodl. Vyporadani namitek nemiZe spocivat pouze v obecném konstatovani, Ze predchozi
hloubkova revize je souéasti spisu nebo 7e Ustav postupoval podle zdkona. Ustav musi vysvétlit, pro¢ konkrétni
namitku nepovazuje za dlivodnou, a to ve vztahu ke konkrétnim skutkovym a pravnim okolnostem tohoto fizeni.

S ohledem na vye uvedené Gcastnik Fizeni 74d4a, aby se Ustav s namitkami fadné&, konkrétné a prezkoumatelné
vyporadal a aby bez jejich vypoFadani nevydal rozhodnuti zaloZzené na dosavadnim NHZ. U&astnik Fizeni ma za to,
Ze v nynéjsi podobé NHZ neposkytuje dostate¢ny podklad pro zménu vyse a podminek dhrady LP MANTOMED.

K tomu Ustav s odkazem na vypoFdddni jednotlivych ndmitek ucastnika Fizeni vyse konstatuje, Ze NHZ pfedstavuje
po formdlni i obsahové strance takovy podklad rozhodnuti, ktery plné odpovidd poZadavkim sprdvniho rddu
i zdkona o verejném 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 pfipravky 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 nezakonny
postup sprdvniho orgdnu. Ustav neni povinen opakované individualizovat a znovu odivodriovat metodické
a systémové prvky uhradové regulace, které jiz byly pravomocné stanoveny v ramci prislusnych reviznich spravnich
fizent.

Uvahy o uhradové pozice & hypotetickych klinicko-ekonomickych disledcich predstavuji obecné hodnotici tvrzent,
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.

Dne 29. 7. 2026 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu (dale jen ,,FHZ“), €. j. sukl236586/2026, ukonéil shromazdovani
podkladd pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Gcéastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j.
sukl236623/2026, ze dne 29. 7. 2026. Soucasné byli Géastnici fizeni informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihté 10
dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 13. 8. 2026 bylo Ustavu doruceno vyjadieni G¢astnika Fizeni MEDOCHEMIE, €. j. sukl250330/2026, ktery uvadi
nasledujici:

I. Nespravné zuzeni skutecného predmétu ndmitek ucastnika

Ustav nespravné vyklddd podani G¢astnika MEDOCHEMIE jako poZadavek na nové meritorni posouzeni terapeutické
zaménitelnosti, nové vymezeni skupiny |é¢ivych p¥ipravkd & prehodnoceni ODTD mimo revizni fizeni. U&astnik
Fizeni nezada, aby Ustav v nyné&j§im fizeni znovu proved| celé odborné hodnoceni skupiny v zadsadé terapeuticky
zameénitelnych [écivych pFipravk( s obsahem Iécivé latky memantin, ale pozaduje, aby bylo ze spisu a z FHZ zifejmé,
z jakych dfivéjsich zavéra Ustav vychazi, jak ovéfil jejich pouZitelnost na LP MANTOMED a jak z nich odvodil
konkrétni vy$i a podminky Ghrady. Podle G¢astnika musi Ustav oddélit parametry stanovené v hloubkové revizi od
skutkovych zjisténi a pravnich Uvah vztahujicich se ke konkrétnimu ptipravku a své zavéry radné odlvodnit
v souladu s ustanovenim § 68 odst. 3 spravniho fadu. Pouhy odkaz na predchozi rozhodnuti ¢i kontinuitu systému
Uhrad podle néj nem@ze nahradit individualizované zdGvodnéni v nyné&j$im fizeni. U&astnik Fizeni 7ada, aby Ustav
v navazujicim postupu vyslovné oddélil: a) parametry pravomocné stanovené v hloubkové revizi, které se v nynéjsim
Fizeni neprehodnocuiji, b) skutkové zavéry, které Ustav musi ucinit ve vztahu ke konkrétnim LP MANTOMED, a c)
pravni Gvahy, jimiZ propojuje obé uvedené roviny. Bez tohoto rozliseni zUstava vyporadani namitek zalozeno na
nepresném vymezeni jejich predmétu.

Ustav konstatuje, Ze ucastnik fizeni MEDOCHEMIE neuvddi nové skutkové ¢i prdvni skutecnosti zpisobilé zpochybnit

zGvéry uvedené ve FHZ. Ustav se ve FHZ vyporddal se viemi jeho podstatnymi ndmitkami v rozsahu odpovidajicim
predmétu vedeného sprdvniho fizeni a zplisobem umoZnujicim prezkum jeho tvah. Skutecnost, Ze se ucastnik
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MEDOCHEMIE s prdvnim ndzorem Ustavu neztotoZriuje, sama o sobé neznamend nepfezkoumatelnost vypordddni.
Ustav soucasné zdirazriuje, Ze neni povinen reagovat na kaZdou dil&i argumentaéni 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 pIné odkazuje.

Il. Ustanoveni § 39i odst. 2 nevylucuje povinnost posoudit skutecnosti rozhodné pro konkrétni zménu uhrady
Ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uklada Ustavu uvést Uhradu piipravku do souladu
s vysledkem revize, neznamenad to, Ze neni tfeba provadét individualni hodnoceni a postaci pouze mechanicka
aplikace zavérl revize. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi vyslovné stanovi obdobné poufziti ustanoveni § 39g
a § 39h, véetné posouzeni relevantnich kritérii ustanoveni § 39b odst. 2. Ustav proto musi u kazdého kritéria
vyjasnit, zda jiz bylo zavazné vyfeSeno v revizi, zda vyZzaduje posouzeni ve vztahu ke konkrétnimu pripravku, nebo
zda neni pro danou zménu relevantni. Podle Ucastnika fizeni je tento poZadavek zvlasté vyznamny u podminek
Uhrady, které pfimo ovliviiuji prava pojisténctll, postup Iékarll i postaveni drzitele rozhodnuti o registraci. FHZ vsak
podle ucastnika fizeni nevysvétluje vztah mezi pouZitymi zakonnymi ustanovenimi a neodlvodnuje, pro¢ by se
povinnosti zjistovat skutkovy stav a hodnotit okolnosti pfipadu mély omezit pouze na kontrolu souladu s vysledkem
revize. Proto 74d4, aby Ustav u kazdé ménéné slozky Uhradové pozice vymezil skutkové a pravni otazky, které
skutecné posuzoval.

V. Odkaz na hloubkovou revizi nemlZe nahradit individualizovanou aplikaci jejich zavért

Ucastnik tizeni MEDOCHEMIE nezpochybrfiuje, Ze zavéry revize maji pro navazujici fizeni vyznam a e opakovéni
celého revizniho odlvodnéni by bylo netcelné, avsak pouhy obecny odkaz na toto rozhodnuti nemizZe nahradit
vysvétleni, jak byly jeho zavéry aplikovany na konkrétni LP MANTOMED. Nezpochybriuje vyznam ani zavaznost
reviznich zavérd, pozaduje vak, aby bylo zFejmé, které konkrétni €asti revizniho rozhodnuti Ustav prebira, pro jaky
Ucel a jak z nich odvozuje wy$i a podminky Ghrady danych pfipravk(. Podle Uéastnika Fizeni musi Ustav
individualizované propojit vlastnosti LP MANTOMED s pfislusnymi zavéry revize, zejména pokud jde o terapeutickou
zaménitelnost, ODTD, zakladni Uhradu a podminky Uhrady, a objasnit zplsob jejich aplikace na konkrétni sily, Iékové
formy a baleni. Samotné zaloZeni revizniho rozhodnuti do spisu ani obecny odkaz na jeho obsah podle ngj
neprokazuji, ze Ustav posoudil jeho pouZitelnost pro nyné&j$i véc. Proto pozaduje, aby Ustav v podkladech nebo v
rozhodnuti oznaCil konkrétni pasdZe revizniho rozhodnuti, z nichZz vychazi, a vysvétlil jejich vyznam pro LP
MANTOMED, v souladu s pozadavky na fadné odlvodnéni podle ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho radu.

VI. Nedostatecné vymezeni konkrétniho diivodu zmény podle ustanoveni § 39i odst. 2

FHZ dostate¢né nekonkretizuje a neodlvodriuje tvrzeny nesoulad dosavadni Uhradové pozice s vysledky revize,
ackoli pravé existence takového nesouladu je zakonnym predpokladem postupu podle ustanoveni § 39i odst. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. U vySe uhrady sice FHZ uvadi navrhované hodnoty Uhrady, neobsahuje
viak prehledné porovnani plvodniho a nového stavu ani vysvétleni rozsahu zmén v absolutnich a relativnich
hodnotéch. Jesté méné urcité jsou podle uUcastnika fizeni vymezeny zmény podminek Ghrady, nebot FHZ uvadi
pouze jejich nové znéni, aniz by porovnala dosavadni a navrhovany stav nebo identifikovala konkrétni prvky, které
jsou v rozporu s vysledky revize. U¢astnik Fizeni proto nem(ze ovéfit, jakych konkrétnich parametrG se zmény tykaji
ani zda Ustav napravuje pfesné vymezeny nesoulad. PoZaduje proto doplnéni prehledného srovnani dosavadnich a
navrhovanych Uhrad a podminek Uhrady véetné odkazu na konkrétni ¢asti revizniho rozhodnuti, s nimiz ma byt
dosazZeno souladu. Bez takového vysvétleni je zavér o splnéni podminek ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi nedostatecné odlvodnény a pouze deklaratorni.

K ndmitkém 11, V a VI Ustav uvddi, Ze v Fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
neni Ustav povinen opakované v piném rozsahu reprodukovat odborné a prdvni zdvéry tykajici se vymezeni
referencni skupiny, terapeutické zaménitelnosti a podminek uhrady, pokud nedoslo ke zméné relevantnich
skutkovych nebo prdavnich okolnosti, kterd by takovy novy prezkum odivodriovala. Odkaz na predchozi pravomocnad
rozhodnuti a revizni fizeni je v daném pfipadé pIné postacujici, nebot z nich jednoznacné vyplyvd, na zdkladé jakych
odbornych a regulatornich dvah byly vyse a podminky uhrady stanoveny. Tento postup vSak nelze povaZovat za
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rezignaci na vlastni posouzeni véci, nybrZ za vyuZiti jiZ existujicich odbornych a skutkovych podkladui tvoricich soucdst
sprdvniho spisu.

Sprdvni Fad nevylucuje, aby sprdvni orgdn v odiivodnéni odkdzal na jiné cdsti spisu nebo na predchozi rozhodnuti,
pokud jsou tyto podklady ucastnikiim rizeni dostupné a pokud je zrejmé, v jakém rozsahu a z jakych divodi z nich
sprdvni orgdn vychdzi. Takovy postup je v praxi béZny, zejména v pripadech, kdy dochdzi k opakovanému posuzovdni
obdobnych skutkovych a odbornych otdzek.

Ustav ddle uvddi, Ze pfevzeti zdvérii pravomocného revizniho rozhodnuti neznamend mechanickou aplikaci
bez individudiniho posouzeni, nybrZ naplnéni zdsady predvidatelnosti a rovného zachdzeni v ramci referencniho
systému. Konzistence rozhodovaci praxe v oblasti verfejného zdravotniho pojisténi vyZaduje, aby shodné
Ci srovnatelné situace byly posuzovdny shodné prdvé na zdkladé jednotné stanovenych ,referencnich parametri”,
mezi néz patri zejména terapeutickd zaménitelnost a ODTD.

Ustav pritom nepostupoval mechanicky ani bez posouzeni skutecnosti relevantnich pro nynéjsi fizeni. Posoudil, zda
LP MANTOMED predstavuji IéCivé pfipravky, na které se zdveéry prislusné hloubkové revize vztahuji, a ovéril pravni a
skutkové predpoklady pro aplikaci zavérii hloubkové revize. Na zdkladé tohoto posouzeni dospél k zdvéru, Ze
dosavadni vyse a podminky thrady nejsou v souladu se zdvéry hloubkové revize sp. zn. SUKLS106098/2023, a proto
je nezbytné provést jejich zménu podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

K ndmitce poZadujici podrobnéjsi individualizaci zdvéri prevzatych z revize Ustav uvddi, Ze FHZ jednoznacné
identifikuje revizni rozhodnuti, ze kterého vychdzi, a vymezuje konkrétni zavéry relevantni pro nynéjsi fizeni, zejména
zdvér o terapeutické zaménitelnosti IéCivych pripravki s obsahem Iécivé ldtky memantin, stanovenou ODTD,
zdkladni dhradu referenéni skupiny a podminky uhrady. Ustav povazuje za nadbytecné opakovat v plném rozsahu
odborné, farmakologické a klinické hodnoceni jiZ provedené v hloubkové revizi, jejiz zavéry jsou pro navazujici fizeni
zdvazné. PoZadavek ucastnika Fizeni na podrobné opakovani jednotlivych ¢asti revizniho odivodnéni by fakticky vedl
k duplicitnimu pfezkumu otdzek jiz pravomocné vyresenych v jiném spravnim rizeni. Soucasné plati, Ze pfedmétem
nynéjsiho fizeni neni opétovné individudlni prehodnoceni klinickych, farmakologickych ¢&i uhradovych zaverd
vztahujicich se k referencni skupiné, nybrZ posouzeni, zda vyse a podminky thrady posuzovaného IécCivého pripravku
odpovidaji temto zavérim.

Ustav soucasné konstatuje, Ze ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE nepredloZil konkrétni odborné nebo regulatorni divody,
které by odivodriovaly odlisné zachdzeni s LP MANTOMED oproti ostatnim IéCivym pripravkim s obsahem lécivé
Idtky memantin v dané skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravka.

Ndmitka ucastnika Fizeni proto nepredstavuje divod pro odchyleni se od dosavadniho regulatorniho ramce.

lll. Vnitini rozpor FHZ ohledné zafazeni LP MANTOMED do skupiny

FHZ obsahuje vnitini rozpor ohledné zafazeni LP MANTOMED do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pFipravkd s obsahem lé¢ivé latky memantin. Na jedné strané Ustav uvédi, 7e otazka terapeutické zaménitelnosti ani
zafazeni do skupiny jiz neni pfedmétem nynéjsiho fizeni a Ze k zafazeni doSlo dfive v fizeni sp. zn.
SUKLS542443/2025. Na druhé strané vSak FHZ pouziva formulaci, ze Ustav LP MANTOMED do této skupiny
»Zarazuje”, coz vyvolava dojem, Ze k zafazeni dochdzi az v aktudlnim Ffizeni. Podle U¢astnika Fizeni nejde o pouhou
stylistickou nepresnost, protoze zarazeni do referenéni skupiny je zdkonnym predpokladem pro stanoveni Ghrady.
Pozaduje proto, aby Ustav jednoznaéné ur¢il pravni akt nebo skute¢nost, na jejimz zakladé byly LP MANTOMED do
skupiny zafazeny, a vyjasnil vztah mezi pfipadnym dfivéjsim fiktivnim rozhodnutim, nynéjsim fizenim a zavéry
hloubkové revize. Dokud nebude tento rozpor odstranén, nelze podle Ucastnika Fizeni spolehlivé posoudit, zda
Ustav pouze upravuje vysi a podminky Ghrady jiZ zafazenych piipravk, nebo souéasné &ini novy pravni zavér o jejich
zarazeni.

IV. Pfedchozi navrh Gcastnika na zafazeni nenahrazuje odiivodnéni a neni vzdanim se procesnich prav

Ustav nespravné argumentuje tim, e v ptedchozim fizeni U&astnik fizeni MEDOCHEMIE sdm navrhl zafazeni LP
MANTOMED do skupiny s obsahem memantinu. Podle G¢astnika Fizeni takovy navrh nezbavuje Ustav povinnosti
radné odlvodnit kazdou naslednou zménu Uhradové pozice, ani neznamena souhlas s budouci vysi ¢i podminkami
Uhrady. Predmétné fizeni se totiz tyka zmény jiz stanovené Uhrady a podminek uhrady, nikoli samotného zarazeni
pripravku. Ucastnik fizeni dale zd@razfiuje, ze predchozi procesni ndvrh nem@ze nahradit samostatné posouzeni
zakonnych podminek spravnim organem ani zaloZit ztratu prdva uplatiovat ndmitky proti pozdé;jSim rozhodnutim.
Namitky Ucastnika Fizeni nesméfuji proti samotnému zarazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pfipravk( s obsahem I[écivé latky memantin, ale proti nejasnosti pravniho titulu zafazeni, absenci
individualizovaného posouzeni a nedostatecnému odlvodnéni konkrétnich zmén. Zvlastni vyznam pfitom priklada
skutecnosti, Ze predchozi fizeni bylo ukonéeno fiktivnim rozhodnutim, jehoZ obsah a pravni ucinky je treba presné
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vymezit. Proto poZaduje, aby Ustav vécné vysvétlil skutkovy a pravni zaklad nyné&jsi zmény a neodmital jeho ndmitky
pouhym odkazem na predchozi procesni ndvrh.

K némitkém Il a IV Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud I€Civy pripravek do Zadné referencéni
skupiny ani skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé
ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 tého? zdkona. Ustav
ddle uvadi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti lécivého pfipravku a jeho zarazeni do referencni skupiny, resp.
skupiny v zdsadeé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd, je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdvniho fizeni,
nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zarazeni léCivého pripravku do konkrétni
referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zameénitelnych lécCivych pripravki, resp. nezarazeni do Zadné
ze skupin, je mozné mu s ohledem na typ sprdvniho Fizeni stanovit vysi uhrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pripadé predmétného sprdvniho Fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v posledni zkrdcené revizi uhrad.

Predmétné sprdvni Fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vysSe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi vedené
postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené
zahdji fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady IéCivého pripravku, kterd neodpovidad
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkém uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty prvni zdkona
vefejném zdravotném pojisténi se pri fizeni o zméné se postupuje podle ustanoveni § 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz
zdkona obdobné.

Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odtivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim
sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS106098/2023, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k tcelu predmétného
sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi.

VII. Samostatna povinnost odlvodnit ticelnost novych podminek Ghrady

Zména podminek Uhrady vyZaduje samostatné a vécné odlvodnéné posouzeni, protoZe nepredstavuje pouze
automaticky dusledek stanoveni zakladni Ghrady. Podminky Ghrady pfimo urcuji okruh hrazenych pacient(, pravidla
preskripce a podminky vedeni |éCby, a proto maji vyznamné dopady na pacienty, poskytovatele zdravotni péce,
zdravotni pojistovny i drzitele rozhodnuti o registraci. Podle Gcastnika fizeni z ustanoveni § 34 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. vyplyva, Ze kazdé omezeni Uhrady musi byt odvodnéno jeho ucelnosti z hlediska U¢innosti, bezpecnosti nebo
verejného zdjmu. FHZ vSak pouze prebird navriené podminky Uhrady a odkazuje na pfedchozi rozhodovaci praxi,
aniz by vysvétlila divody jednotlivych omezeni, jejich vztah k aktualnim vlastnostem LP MANTOMED ¢i zp(isob jejich
objektivniho ovérovani. Ucastnik Fizeni nezpochybriuje potfebu jednotnych podminek v rdmci skupiny, pozaduje
viak, aby Ustav samostatné zd(ivodnil G¢elnost kazdého omezeni, porovnal je s dosavadnim stavem a objasnil jejich
praktické dopady. Pouhy odkaz na jiny spis nebo na zachovani konzistence rozhodovaci praxe podle néj nemuze
nahradit vlastni Uvahu o splnéni zakonnych podminek pro omezeni dhrady v nynéjsim fizeni.

VIII. Nevyporadané klinické a praktické disledky zmény podminek thrady

FHZ sice konstatuje zménu podminek uUhrady, avsak vibec nehodnoti jeji praktické dopady, prestoze pravé
posouzeni budoucich Gcink(l zmény je podstatou rozhodovani o podminkadch uhrady. Podle ucastnika fizeni
MEDOCHEMIE nelze mozné klinické, organizacni a ekonomické dlsledky oznadit za hypotetické, nebot zména
kritérii pro zahajeni a pokracovani |écby muiZe ovlivnit okruh hrazenych pacient(, administrativni postupy lékar,
cetnost kontrol i zplsob prokazovani naroku na uhradu v klinické praxi. FHZ dale nevysvétluje, jak budou nové
podminky aplikovany na pacienty jiz Ié¢ené podle dosavadniho rezimu, jak bude posuzovéna ucinnost IéCby po
nabyti U¢innosti rozhodnuti ani jak maji byt vykladana a doklddana jednotliva nova kritéria. U¢astnik Fizeni uvadi,
Ze nejasné formulované podminky mohou vést k rozdilné praxi zdravotnich pojistoven a poskytovatel(l zdravotnich
sluZzeb a ohrozit pravni jistotu i kontinuitu lé¢by. Souc¢asné namita, Ze zména podminek Uhrady m(zZe mit dopad na
pocet léCenych pacientl a celkové naklady systému verejného zdravotniho pojisténi, coz FHZ pfi hodnoceni
ekonomickych dopad( nezohledfiuje. Proto pozaduje, aby Ustav doplnil odborné a praktické posouzeni navrzenych
zmén, vcetné jejich dopadl na pacienty, preskripcni praxi, kontrolu Ucinnosti Iécby a ocekdvanou spotrebu,
pripadné konkrétné oddvodnil zavér, Ze zména ma pouze formalni charakter.
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K némitkém VII a VIl 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 uhrady konkrétniho lé&ivého pFipravku s podminkami stanovenymi v pfislusné revizi. Ustav neni povinen
v kaZdém ndsledném rizeni znovu podrobné odivodriovat medicinské a klinické divody jednotlivych omezeni, jestliZe
jiZ byly Fddné posouzeny v reviznim Fizeni. Uéastnik Fizeni MEDOCHEMIE neuved! Zddné nové odborné poznatky ani
jiné relevantni skutecnosti, které by odiivodnovaly 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 thrady LP EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno podle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. MZ mimo jiné uvedlo, Ze ,,smyslem a ucelem vedeni fizeni,
zahdjeného podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad léCivych pripravkd tak,
aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdavnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi zakladni
Uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravku, a nebo upravit podminky thrady léCivého pripravku
tak, aby odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkiu stanovenym
v poslednim reviznim sprdavnim Fizeni.”

IX. Fixace ODTD nevylucuje povinnost transparentné ji aplikovat

Ucastnik fizeni MEDOCHEMIE nezpochybrfiuje zakonnost ani zavaznost ODTD |é¢ivé latky memantin stanovené
v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS106098/2023 a nezada jeji nové urceni v rdmci fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Namitd vsak, Ze z fixace ODTD nevyplyva rezignace na transparentni
a prezkoumatelné vysvétleni zplsobu jeji aplikace na konkrétni LP MANTOMED. Pfestoze FHZ uvadi zakladni
vypoctové kroky vedouci ke stanoveni Uhrady, podle Ucastnika tizeni dostatecné nerozliSuje mezi ODTD jako
prevzatym parametrem z revize a jednotlivymi kroky vypoctu provadénymi v nynéjsim fizeni podle ustanoveni § 18
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Chybi zejména jasné vymezeni vztahu mezi ODTD, vychozi davkou, jednotkou Iékové
formy, poctem ODTD v baleni a vyslednou Uhradou za baleni. Namitka tedy nesméruje proti samotné hodnoté
ODTD, ale proti nedostate¢né prezkoumatelnosti vypoctu. U¢astnik Fizeni proto pozaduje, aby Ustav vypocet doplnil
tak, aby byl plné reprodukovatelny a aby bylo zfejmé, které hodnoty jsou prevzaty z hloubkové revize a které
predstavuji vysledek aplikace pravnich predpist v tomto fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze stanoveni vyse uhrady v pfedmétném Fizeni vychdzi z postupu stanoveného v ustanoveni
§ 18 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. Ve FHZ jsou uvedeny vsechny podstatné vstupni tdaje, ze kterych vypocet vychadzi,
véetné hodnoty ODTD, sily IéCivého pripravku, uhrady za jednotku lékové formy a velikost baleni. Vypocet byl
proveden standardnim zplsobem odpovidajicim uvedenému ustanoveni vyhldsky. Ustav soucasné upozorriuje, 7e
uvedeny zplsob vypoctu pouZivd dlouhodobé a konzistentné ve vsech typech sprdvnich rizeni tykajicich se stanoveni
nebo zmény vyse a podminek thrady Iécivych pfipravki. Jednd se o ustdleny metodicky postup, ktery je ucastnikim
téchto fizeni béZné znam a jehoZ pochopeni necini ucastnikiim fizeni obtiZe.

Stejny zptsob vypoctu byl navic pouZit i v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS106098/2023, z jejichZ zavéri nynéjsi fizeni
vychdzi. Ustav proto nesouhlasi s tvrzenim, Ze by FHZ smésovala otdzku fixace ODTD s otdzkou pfezkoumatelnosti
vypoctu. Hodnota ODTD byla prevzata z pravomocné stanovenych zavéri hloubkové revize v souladu s ustanovenim
§ 15 odst. 6 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., zatimco viastni vypocet uhrady byl proveden postupem podle ustanoveni § 18
téZe vyhldsky. Z FHZ je soucasné ziejmé, které vstupni hodnoty byly prevzaty z revize a které predstavuji vysledek
jejich aplikace na konkrétni 1é¢ivé pFipravky a baleni v nynéjsim fizeni. Ustav md proto za to, Ze zpiisob vypoctu je
dostatecné transparentni, reprodukovatelny a prezkoumatelny a Ze predlozend ndmitka neni divodnd.

X. Omezena pouzitelnost rozhodnuti MZ CR ve véci EGOLANZA

Ustav ve FHZ opira ¢ast své argumentace o rozhodnuti MZ L69/2024 ve véci LP EGOLANZA, aniz by dostate¢né
vysvétlil jeho relevanci pro nynéjsi fizeni. PfestoZe Ucastnik fizeni uznava vyznam rozhodovaci praxe nadfizeného
spravniho orgdnu, upozornuje, Ze toto rozhodnuti neni obecné zavazné a jeho pouzZitelnost zavisi na srovnatelnosti
skutkovych a pravnich okolnosti. Z FHZ podle néj neni ziejmé, jaké otazky byly ve véci LP EGOLANZA posuzovany
ani zda se citované zavéry vztahuji pouze k nemozZnosti pfehodnocovat fixovanou ODTD, nebo také k rozsahu
oddvodnéni jeji aplikace. U¢astnik fizeni zdiirazriuje, ze rozhodnuti vydané ve véci jiného lé¢ivého pripravku nemaze

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 14 (celkem 23)



samo o sobé vyporadat namitky tykajici se LP MANTOMED, zejména otdzky jejich zarazeni, ndvaznosti na fiktivni
rozhodnuti, konkrétniho vypoctu thrady a zmén podminek Uhrady. Soucasné pozaduje, aby mu bylo rozhodnuti
L69/2024, ma-li byt pouZito jako podklad rozhodnuti, zptistupnéno v Uplném znéni a aby Ustav pFesné oznadil, které
jeho zavéry prebird. Dale upozorriuje na mozny nesoulad v citaci jednotlivych odstavcl ustanoveni § 15 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. a 74d4, aby Ustav vymezil pouze omezeny rozsah relevance rozhodnuti L69/2024 ve véci LP EGOLANZA
pro nynéjsi fizeni a nepouzival je jako obecnou odpovéd na vSechny vznesené ndmitky.

K tomu Ustav uvddi, e odkaz na rozhodnuti L69/2024 nebyl ve pouZit jako obecnd odpovéd na veskeré ndmitky
ucastnika Fizeni ani jako univerzdini odivodnéni postupu Ustavu v nynéjsim sprdvnim fizeni. Ustav na toto
rozhodnuti odkdzal vyhradné v souvislosti s ndmitkou smérujici proti prevzeti hodnoty ODTD z predchozi hloubkové
revize a tvrzené nedostatecnosti odivodnéni jeji aplikace v navazujicim fizeni. V tomto rozsahu Ustav citoval
konkrétni pravni zdvér odvolaciho orgdnu vztahujici se k povaze ODTD jako parametru stanoveného v hloubkové
revizi a k moznostem jeho ndsledného pouZiti v navazujicich fizenich. Ustav tedy nepfebiral rozhodnuti L69/2024 ve
véci LP EGOLANZA v celém jeho rozsahu, ale pouze tu ¢dst argumentace, kterou povazZoval za relevantni pro
posouzeni vznesené namitky. Rozsah relevance tohoto rozhodnuti byl ve FHZ jednoznacné vymezen prdveé uvedenim
konkrétniho zdvéru odvolaciho orgdnu, na ktery Ustav odkazoval. Némitku proto Ustav povaZuje za nedtivodnou.

XI. Nedostatecné reprodukovatelny prepocet JUHR na UHR

FHZ sice uvadi vysledné hodnoty Uhrady pro konec¢ného spotiebitele (UHR) a odkazuje na vypocet podle stanoviska
MZ, avsak neobsahuje vSechny vstupni Udaje a mezikroky potfebné k nezavislému ovéreni spravnosti vypoctu.
Chybi zejména konkrétni hodnoty pouZitych proménnych, jako jsou napocet, pocet ODTD v referencnim
a posuzovaném pfipravku, pouzita sazba DPH, mezivysledky pred zaokrouhlenim ¢i identifikace referencniho
pfipravku, z néhoz byl pfepocet odvozen. Podle Ucastnika tak nelze ovéfit spravnost stanovenych hodnot UHR ani
zpUsob aplikace pouZité metodiky. Vzhledem k tomu, Ze UHR predstavuje vyznamny Udaj pro stanoveni Uhrady na
urovni konecného spotrebitele, odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi i vysi pripadného
doplatku, poZaduje doplnéni Uplného a reprodukovatelného vypoctu véetné vsech vstupnich hodnot, mezivysledka,
pravidel zaokrouhlovani a oznaceni pouzitého referencniho pfipravku.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfedmétnému lé&ivému pFipravku stanovil thradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi podle zdkladni thrady fixované v ramci hloubkové revize thrad sp. zn.
SUKLS106098/2023. Informativni pfepocet thrady 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",
Obchodni prirdzka i ndpocet vychdzi z pdsma podle vyse ceny referencniho pripravku. Konkrétni hodnoty pro
obchodni pfiréZzku a ndpocet jsou uvedeny v Cenovém vyméru Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne
24. 10. 2025, ktery je verejné dostupny na webovych strankdch MZ. Stejné tak je v hloubkové revizi uhrad sp. zn.
SUKLS106098/2023 uveden i pocet ODTD v baleni referencniho pripravku. DPH vychdzi z aktudliné platné vyse 12 %
vztaZené ke dni vyddni tohoto rozhodnuti. Po zaddni vsech zminovanych udaji do vyse uvedeného vzorce je uhrada
pro konecného spotrebitele ve vysi 464,73 K¢ pro pfipravek MANTOMED 10MG, resp. 929,46 K¢ pro pripravek
MANTOMED 20MG.

Pro ucely prezkoumatelnosti sprdvniho rozhodnuti neni nezbytné v kaZdém jednotlivém pripadé explicitné
rozepisovat vsechny mezikroky vypoctu, pokud je pouZity algoritmus jednoznacné urcen, standardizovdn
a dohledatelny z prislusného metodického pokynu. Samotnd skutecnost, Ze ucastnikovi fizeni MEDOCHEMIE neni
v textu FHZ rozepsadn kaZdy dilci aritmeticky krok, neznamend, Ze by vypocet nebyl reprodukovatelny, nebot vsechny
rozhodné vstupni parametry jsou urCeny bud primo prdvnimi predpisy, nebo metodickym pokynem, na ktery je
vyslovné odkdzdno.

K ndmitce absence konkrétnich hodnot sazby, ndpoctu & DPH Ustav uvddi, Ze tyto prvky jsou soucdsti obecné
aplikovaného vypoctového ramce a jejich pouZiti je jednotné napfic sprdvni praxi a neni nutné je opakované
explicitné uvddeét v kazdé jednotlivé hodnotici zprdve, pokud nedochdzi k jejich odchyleni. V takovém pripadé postaci
odkaz na pfislusnou metodiku, kterd tyto parametry definuje.

Ustav ddle uvddi, Ze poZadavek ucastnika fizeni MEDOCHEMIE na detailni rozpad kaZdého mezikroku vypoctu
presahuje miru poZadované prezkoumatelnosti spravniho aktu, nebot pfezkoumatelnost je ddna mozZnosti ovérit
logiku a spravnost pouZité metodiky a dosazenych vstupd, nikoliv nutnosti reprodukovat cely vypocet primo v textu
hodnotici zprdvy.

Ustav tak md za to, Ze vsechny potfebné informace jsou tcastnikovi zndmy a vypocet je tak zcela prezkoumatelny
i bez podrobného vypoctu.
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XIl. Nedostatecné podloZeny zavér o neexistenci totoZnych registrovanych p¥ipravki

FHZ nedostatecné vysvétluje zavér o neexistenci totoznych registrovanych Iécivych ptipravkd a pravni vyznam tzv.
principu totoZnosti, na ktery Ustav odkazuje. Upozorfiuje, Ze ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi sdm o sobé neobsahuje definici totozného Iécivého pripravku, ale upravuje pouze dlsledky
zmény nebo prevodu registrace, a proto by mél Ustav srozumitelné objasnit, jak z tohoto ustanoveni a z dosavadni
rozhodovaci praxe dovozuje znaky totoznosti pfipravkl. Soucasné FHZ podle Gcéastnika fizeni nepopisuje, jakym
zpUsobem bylo ovérovano, zda totozny pripravek existuje, jaké zdroje a kritéria byly pfi vyhledavani pouzity ani jaky
konkrétni vyznam ma zjisténi o neexistenci totozného pfipravku pro nynéjsi fizeni. U¢astnik déle upozorfiuje, Ze
rozhodnuti MZ, na kterd Ustav odkazuje, nejsou blize pFiblizena ani zpfistupnéna, takZe nelze posoudit jejich
relevanci pro posuzovanou véc. Proto pozaduje, aby Ustav vysvétlil pravni obsah a ddsledky principu totoZnosti,
stru¢né popsal provedené skutkové Setrfeni a objasnil, jaky vliv ma zdvér o neexistenci totozného pfipravku na
stanoveni vyse a podminek dhrady, pripadné uvedl, Ze tento zavér pro rozhodnuti neni podstatny.

K tomu Ustav uvddi, Ze princip totoZnosti je definovdn pfimo ustanovenim § 39b odst. 9 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, a tedy na zdkladé tohoto ustanoveni dojde k ,,automatické” regulaci nového kddu lécivého
pripravku stejného drzitele rozhodnuti o registraci se stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a lékovou formou
vysi maximadlni ceny a vysi a podminkami thrady kédu pivodniho, tedy kédu pred zménou ¢&i prevodem registrace.
Takové kody pak Ustav povaZuje za totozné a tomu odpovidd i pfistup Ustavu pri pfipadnych zméndch maximdini
ceny ¢i vyse a podminek thrady. Veskerd rozhodnuti Ustavu o ,,novém” kédu se tak budou vztahovat i na jeho
plvodni kéd. Jak Ustav uved! v NHZ a také ve FHZ, v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav nezjistil pro posuzované LP
MANTOMED Zddné totozné lécivé pripravky, tzn. Zadné IéCivé pripravky po provedené zméné v rozhodnuti nebo
prevodu registrace lécivého pfipravku a ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se tak
v pfedmétném sprdvnim Fizeni neuplatni. Princip totoZnosti je zakotven ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti MZ (napf.
rozhodnuti ¢. j. MZDR39955/2008 ¢i prikazu C. j. MZDR21569/2009) a ndsledné také pfimo v ustanoveni § 39b odst.
9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav ddle uvddi, Ze instituty pfevodu registrace a zmény registrace zakotvené v zdkoné o lé&ivech jsou ucastnikovi
fizeni jako drZiteli rozhodnuti o registraci zcela jisté zndmy, nadto je to prdavé ucastnik Fizeni, ktery by byl ucastnikem
fizeni nebo primo Zadatelem o provedeni zmény registrace nebo prevodu registrace dle zdkona o léCivech pro IéCivé
pfipravky, jejich? je drZitelem rozhodnuti o registraci. Ndmitku proto Ustav povaZuje za nedivodnou.

Xlll. Omezena vypovidaci hodnota a metodické limity odhadu pfimych tGspor

Odhad pfimych Uspor ve vysi 2 840 K¢ ro¢né ma pouze omezenou vypovidaci hodnotu, nebot vychazi z velmi nizkého
objemu historickych dodavek a ze zjednodusenych predpoklad(. PfestoZe ucastnik fizeni uznava, Ze dosazeni urcité
vySe uspory neni podminkou postupu podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi,
povazuje velikost a spolehlivost odhadu za relevantni pro posouzeni dopadd navrhované zmény a verejného zajmu.
Namitd, Ze FHZ neuvadi vSechny vstupni hodnoty potifebné k ovéreni vypocltu a Ze pouZitd data o dodavkach
distributord nemusi odpovidat skutec¢né spotfebé hrazené zdravotnimi pojistovnami. Pfi tak nizkém poctu
distribuovanych baleni podle néj mohou i drobné vykyvy ve skladovych zdsobdch vyznamné ovlivnit vysledek.
Soucasné upozorniuje, ze odhad je zalozen na statickém scénafi zachovavajicim historickou spotfebu a ceny,
a nezohlednuje moZné zmény trhu, dostupnosti ani dopady novych podminek Uhrady na pocet lIé¢enych pacientd.
Proto Ucastnik Fizeni pozaduje, aby Ustav jasné vymezil omezeni pouzitého odhadu, doplnil pfesnéjsi vstupni Gdaje
a vysvétlil, pro¢ povazuje data o dodavkach za dostatecny podklad pro posouzeni predpokladaného dopadu na
prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Soucasné zdlraznuje, Ze marginalni fiskalni pfinos sdm o sobé nemuze
nahradit posouzeni dalSich dopadl navrhované zmény, zejména na dostupnost lécby, prdvni jistotu
a administrativni zatéz.

K némitkdm tykajicim se odhadu Uspor v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav odkazuje na vypofdddni ndmitky IV
ucastnika rizeni MEDOCHEMIE ze dne 10. 7. 2026.

Ddle Ustav uvddi, e odhad dopadd neni zdkonnym kritériem pro stanoveni vyse ani podminek uhrady
a nepredstavuje podklad, od néhoZ by se odvijel vyrok rozhodnuti. Jednd se pouze o orientacni informaci zaloZenou
na objektivné dostupnych udajich o historické spotrebé a obchodovani IéCivych pFipravkd.

PoZadavek ucastnika fizeni, aby Ustav hodnotil moZné budouci uvedeni pfipravku na trh, budouci objemy
obchodovdni nebo jiné hypotetické scéndre vyvoje trhu, presahuje ramec podkladu, které md Ustav k dispozici a tcel
tohoto typu sprdvniho Fizeni, nemd tak oporu v prdvnich predpisech. Ustav neni povinen vytvdret prognostické
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modely zaloZené na predpokladech o budoucim obchodnim chovdni driiteli rozhodnuti o registraci ani na
spekulativnich tvahdch o budouci spotfebé Ié¢ivych pFipravkd. Ustav proto neshledal divod k doplfiovdni dalsich
scéndrovych nebo citlivostnich analyz a na svych zdvérech uvedenych ve FHZ setrvdvad.

XIV. Verejny zdjem nebyl konkrétné posouzen, ale pouze deklarovan

Ustav vefejny zajem ve FHZ pouze obecné deklaruje, aniz by jej v kontextu projednavané véci konkrétné posoudil.
Podle Ucastnika Fizeni nelze verejny zajem ztotoZniovat pouze s financni stabilitou, konzistenci a integritou systému
Uhrad, protoZe ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zahrnuje také zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb a fungovani zdravotniho systému. FHZ podle néj neobsahuje zZadné konkrétni
hodnoceni dopad( navrhovaného snizeni Uhrady na dostupnost LP MANTOMED, jejich ekonomickou udrZitelnost,
pocet léenych pacientt, dostupnost terapeutickych alternativ ani regionalni dostupnost 1é¢by. U&astnik Fizeni dale
namita, Zze samotny soulad s vysledky revize automaticky neprokazuje naplnéni verejného zajmu v konkrétnim
pripadé a 7e Ustav neoznadil, jaké skutecnosti a podklady pfi jeho hodnoceni zohlednil. Proto pozaduje, aby Ustav
provedl konkrétni posouzeni verejného zajmu zahrnujici zejména dostupnost lécby, dopady zmény uUhrady
a podminek Uhrady na pacienty a poskytovatele, o¢ekdvané ekonomické dlsledky a od(vodnéni, pro¢ navrzené
feSeni predstavuje pfimérfenou rovnovahu mezi jednotlivymi slozkami vefejného zajmu.

K nédmitce tykajici se zohlednéni verejného zdjmu v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav odkazuje na vypordddni
ndmitky Ill. ucastnika fizeni MEDOCHEMIE ze dne 10. 7. 2026. Ustav setrvdvd na zdvérech uvedenych ve FHZ,
ucastnik rizeni MEDOCHEMIE zamériuje obecnou povinnost sprdvniho orgdnu zohledriovat verfejny zdjem
s povinnosti provddét rozsdhlé teoretické uvahy o vsech myslitelnych dopadech rozhodnuti. Verejny zdjem
v nynéjsim pfipadé spocivd zejména v zajisténi zakonného, transparentniho a konzistentniho fungovdni systému
uhrad lécivych pripravki. Naplnéni tohoto cile je samo o sobé legitimnim verejnym zdjmem vyplyvajicim pfimo ze
zdkona.

XV. Pravni jistota a mimoradné kratka navaznost spravnich fizeni

Ustav dostateéné nevysvétlil okolnosti, za nich? bylo sou¢asné Fizeni zahdjeno bezprostfedné po nabyti pravni moci
pfedchoziho rozhodnuti o Ghradé LP MANTOMED. Ackoli Géastnik Fizeni nezpochybriuje opravnéni Ustavu zménit
Uhradu v pfipadé zjisténého nesouladu s vysledky revize podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, povazuje za problematické, Ze Uhradovd pozice stanovend ve sprdvnim fizeni sp. zn.
SUKLS542443/2025 byla oznacena za nesouladnou s hloubkovou revizi jiz necelé dva mésice po svém vzniku,
prestoze vysledky této revize byly Ustavu znamy jiz v dobé rozhodovani v pfedchozim fizeni. Podle Gcéastnika FHZ
nevysvétluje, proc k nesouladu doslo, zda byl disledkem specifik zrychleného reZzimu pro podobné pfipravky, nebo
v dobré vife a legitimniho ocekavani podle ustanoveni § 2 odst. 3 spravniho fadu a na pozadavek koordinace
souvisejicich spravnich postupl podle ustanoveni § 8 odst. 1 spravniho fadu. Namita, Ze zména uhrady kratce po
jejim stanoveni mohla ovlivnit obchodni a regulatorni planovani drzitele rozhodnuti o registraci, a proto poZaduje,
aby Ustav vysvétlil vznik a zjist&ni nesouladu, diivody nacasovani nového Fizeni a zplsob, jakym pii zméné Ghradové
pozice zohlednil dobrou viru a opravnéné zdjmy ucastnika fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze Zddny prdvni predpis neurcuje, v jakém &Easovém obdobi po vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni maximdini ceny a uhrady podobnému pfipravku, md Ustav zahdjit sprdvni fizeni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, rozhodujici je pouze existence zdkonem predpoklddaného
nesouladu. Argumentace ucastnika fizeni MEDOCHEMIE je zaloZena prevdzné na uvahdch o predvidatelnosti
regulatorniho prostfedi, nikoliv na tvrzeni konkrétni vady postupu Ustavu. U&astnici uhradovych sprdvnich Fizeni si
musi byt védomi, Ze vyse a podminky uhrady lécCivych 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 uklédd Ustavu povinnost zahdjit Fizeni z
moci uredni tehdy, pokud stanovend vyse nebo podminky tuhrady neodpovidaji zdkladni thradé podle ustanoveni
§ 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebo podminkdm stanovenym v hloubkové Ci zkrdcené revizi
systému uhrad. Uvahy predestfené ucastnikem MEDOCHEMIE tak nemohou zvrdtit zékonnou povinnost Ustavu
postupovat podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav neni povinen
oddvodrnovat, proc¢ aplikoval zékonem uloZenou povinnost v okamZiku, kdy byly spinény podminky pro jeji uplatnéni.
Vyse a podminky uhrady IléCivych pripravki MANTOMED byly stanoveny ve sprdvnim fizeni sp. zn.
SUKLS542443/2025 vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav se Fidil
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zdkonnostmi daného sprdvniho rizeni a dle ustanoveni § 39b odst. 5 téhoZ zdkona stanovil vyse a podminky uhrady
podobnych pripravki MANTOMED podle uhrady vzorovych pfipravki navrienych Zadatelem. Ustav ddle doddvd, Ze
fizeni vedené dle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi umoZzriuje stanoveni vyse a
podminek uhrady posuzovaného pripravku za splnéni zakonem stanovenych podminek podle tuhrady podobného
pfipravku dle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. Tento reZim vsak neni vyriat z obecného
systému regulace thrad lécivych pfipravki zaloZeného na prubéZném zajistovani souladu individudlné stanovenych
Uhrad s pravidly zdkona, zejména s referencnim systémem zdkladnich uhrad a s vysledky reviznich Ffizeni.
Pravomocné rozhodnuti vydané podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona proto nezaklddd absolutni neménnost jednou
stanovené uhrady ani legitimni o¢ekdvadni 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 vydadni, nevylucuje ndsledné vedeni fizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Zdkon existenci takového postupu nijak
nepodmiriuje vznikem novych skutkovych okolnosti ani casovym odstupem od puvodniho rozhodnuti. Rozhodujici je
existence stavu, ktery neodpovidd zakonnym pravidlim pro stanoveni vyse a podminek uhrady.

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

XVI. Doplnéni protokolu podpist pro dokumenty vloZeny do spisu

Ve spravnim spise chybi protokoly umozZiujici ovéfit elektronické podpisy nékolika klicovych dokumenta, ackoli v
jinych obdobnych fizenich (viz SUKLS63192/2026) byly tyto protokoly béZznou soucasti spisu. V predmétném
spravnim fizeni jde konkrétné o pisemnosti ,Navrh hodnotici zpravy”, ,,0zndmeni o zahajeni spravniho fizeni o
zméneé vysSe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého ptipravku”, ,Findlni hodnotici zprava“ a ,Sdéleni
o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti“, u kterych protokol podpisi absentuje, na rozdil od pisemnosti
»Vyjadreni k navrhu hodnotici zpravy ...“.

Ucastnik tizeni namitd, Ze absence udajd o tom, kdo, kdy a jakym platnym elektronickym podpisem dokumenty
autorizoval, mGZe vyvoldvat pochybnosti o vérohodnosti a procesni spravnosti podklad(, z nichz Ustav vychazi.
Soucasné podle néj omezuje moznost ucinné prezkoumat podklady rozhodnuti a vyjadfit se k nim. Proto zada, aby
Ustav pfisluiné 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 podpis(i“, na ktery ucastnik fizeni MEDOCHEMIE odkazuje, je evidencnim
a kontrolnim dokumentem interni povahy, jehoZ ucelem je zachyceni procesniho postupu pri porizovani podkladd,
nikoliv zakldddni prdav a povinnosti ucastniki rizeni. Takovy dokument nemd povahu rozhodnuti ani préavniho aktu,
a proto na néj nedopadaji ucinky, které ucastnik Fizeni nesprdvné dovozuje. K ndmitce, Ze z udajné neplatnosti
podpisti md vyplyvat nezjisténi skutkového stavu bez divodnych pochybnosti, Ustav uvddi, Ze tato zdsada se
vztahuje na Uplnost a sprdavnost skutkovych zjisténi, nikoliv na formdini validitu internich administrativnich tkon(
sprdvniho orgdnu. Skutkovy stav je v projedndvané véci prokazovdn souborem relevantnich odbornych, prdvnich
a evidencnich podkladd, které jsou ve sprdvnim spise rdadné zaloZeny a identifikovdny. Tyto podklady nebyly
zpochybnény z hlediska jejich obsahu, vécné sprdvnosti ani autenticity. Ustav proto konstatuje, Ze pfipadné formdini
ndmitky vici podpisovym ndleZitostem internich dokument( nemaji vliv na zakonnost ani pfezkoumatelnost ani na
zjisténi skutkového stavu. Skutkovy stav byl zjistén v rozsahu potfebném pro rozhodnuti, bez diivodnych pochybnosti,
a ndmitka ucastnika je nedivodnd. Ustav uvddi, Ze podepsdni dokumentu je moZné ovéfit pfimo po otevieni daného
dokumentu.

XVII. Pozadavek na doplnéni podkladl, Fadné vyporadani a nové seznameni tcastniku

Ucastnik Fizeni MEDOCHEMIE zavérem namitd, 7e pres dil¢i doplnéni odlivodnéni FHZ pretrvévaji zasadni
nejasnosti, zejména ohledné pravniho titulu zafazeni LP MANTOMED, identifikace konkrétniho nesouladu podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, odlvodnéni zmén podminek Uhrady,
prezkoumatelnosti vypoc¢tl Uhrady, posouzeni verejného zajmu, ndvaznosti na predchozi fizeni a absence
nékterych ovérovacich protokoll elektronickych podpist. Souéasné pozaduje, aby mu v pfipadé doplnéni novych
skutkovych podklad(l byla znovu poskytnuta moznost se k nim vyjadfit podle ustanoveni § 36 odst. 3 spravniho fadu
a ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Déle 74d4, aby Ustav jednotlivé namitky
vyporadal samostatné a konkrétné, nikoli pouze obecnym odkazem na standardizovany charakter fizeni nebo
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zavéry hloubkové revize, a aby pred vydanim rozhodnuti odstranil vytykané nedostatky, doplnil chybéjici podklady
a fadné odavodnil vSechny navrhované zmény. Podle Gcastnika Fizeni je takovy postup nezbytny k zachovani jeho
procesnich prav a k zajisténi zadkonnosti, pfedvidatelnosti a pfezkoumatelnosti vysledného rozhodnuti.

K tomu Ustav uvddi, Ze na zdékladé viech shromdZdénych podkladi, vypordddni némitek a prdvniho posouzeni véci
dospél k zavéru, Ze jsou spIinény podminky pro vyddni rozhodnuti o zméné vyse a podminek thrady podle ustanoveni
$ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. PfevdZna cdst poddni ucastnika MEDOCHEMIE predstavuje
opakovdni jiZ vyporddanych namitek, pfipadné poZadavky na doplnéni dvah a analyz, které nejsou pro posouzeni
véci pravné relevantni. Ustav neshledal Zddné nové skutkové ani prdvni okolnosti, které by oddvodriovaly odchyleni
od zdveért uvedenych ve FHZ. Proto ndvrhim ucastnika Fizeni na doplnéni 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 mechanismu, které jsou svou povahou obecné
aplikovatelné na jednotlivé IéCivé pripravky v ramci referencnich skupin. Skutecnost, Ze vysledek posouzeni vychadzi
mj. z hodnoceni provedeného v predchozi revizi uhrad, sama o sobé nezaklddd nepfezkoumatelnost ani
,mechanicky” ¢ nezdkonny postup sprdvniho orgdnu. Ustav neni povinen opakované individualizovat a znovu
oduvodnovat metodické a systémové prvky uhradové regulace, které jiz byly pravomocné stanoveny v ramci
prislusnych 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 plné v souladu se zdsadami vedeni sprdvniho Fizeni, vysledek
sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby
v obdobnych pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd MANTOMED. Prehled LP. Statni Ustav pro kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spoleéném ftizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS106098/2023, ze dne 18. 12. 2024, které je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2025, o zméné vysSe a podminek Uhrady z moci Uredni skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem lécivé latky memantin. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Sdélenio nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 16. 4. 2026 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi |éCivych pripravkd MANTOMED pod sp. zn. SUKLS542443/2025. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav
pro kontrolu léciv. 2026. cit. 8. 6. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Odhad uspor — USP_SCAU260601 spotf.2025 MANTOMED SUKLS192133 2026.pdf, vlozeno do spisu dne
9. 6. 2026.

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

Lécivé pripravky MANTOMED svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zadsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravk( s obsahem lé¢ivé latky memantin, a proto Ustav |é¢ivé pFipravky do této skupiny zafazuje. 2

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS106098/2023 2, které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY
ODTD Iécivé latky memantin byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS106098/2023 2 v referenéni indikaci 1é¢ba stfedni aZ téZké demence u Alzheimerovy choroby.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.
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Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym |é&ivym pFipravkdm v souladu s ustanovenim §39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi podle zadkladni Uhrady fixované vramci hloubkové revize dhrad sp. zn.
SUKLS106098/2023.2

Zakladni uhrada: 10,2384 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni thrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

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

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

Interval: od 10 mg do 40 mg

20,0000 mg (ODTD) 10,2384 K¢

10 mg 5,1192 K¢ (10,2384 K&/20*10)

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

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

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

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K& | UHR v SCAU (K&)
0212948 MANTOMED 10MG TBL FLM 60 I 307,15 464,73
0212957 MANTOMED 20MG TBL FLM 60 Il 614,30 929,46

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

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych lé&ivych pFipravkd oproti jejich stavajici Ghradé uspory
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 2 840 K¢ rocné.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pfipravkl za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 9. 6.
2026.

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

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotiebitele (MFC) nizsi neZ thrada. Pro situaci, kdy je pripravek redlné obchodovan (pram.
obchodovand cena) za cenu niz$i, ne? je jeho Ghrada, pocita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy piipravek redlné
uhradi pouze do vyse jeho realné ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b)
a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

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

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pfipravkm MANTOMED stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti
v hloubkové revizi skupiny v zadsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkl s obsahem lécivé latky
memantin vedené pod sp. zn. SUKLS106098/2023, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. 2
Podminky Uhrady se oproti stdvajicim podminkdm Uhrady méni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0212948 MANTOMED 10MG TBL FLM 60 11

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

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

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 307,15 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 Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

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

Odlvodnéni

Ustav stanovil posuzovanému lécivému pfipravku stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové revizi
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych l1éCivych pfipravk( s obsahem [éCivé latky memantin vedené pod
sp. zn. SUKLS106098/2023, ¢im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0212957 MANTOMED 20MG TBL FLM 60 1
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky memantin.

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

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 614,30 Kc.

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

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

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

Odudvodnéni

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

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim 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 odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
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 nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dGivodu jeho napadeni
odvolanim.
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V pfipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik Fizeni, tak pacient(. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. wée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady 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 rfadu ve lh(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

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