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. SUKLS252361/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Eva Augustin Blahova Datum 20. 10. 2026
C. jedn. sukl309532/2026

Vyvéseno dne: 20. 10. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
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 vy3e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Iégivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0232070 PAROXINOR 20MG TBLFLM 30 1l

zahdjeném dne 17. 8. 2026 na zakladé zadosti Zadatele:

Orion Corporation
IC: 19992126
Orionintie 1A, FI-02200 Espoo,
Finskd republika
Zastoupena:
Orion Pharmas.r.o.,
IC: 01444239
Na strzi 2102/61a, 14000 Praha 4

vedeném pod sp. zn. SUKLS252361/2026 s témito Gcastniky Fizeni

Orion Corporation
IC: 19992126
Orionintie 1A, FI-02200 Espoo,
Finskd republika
Zastoupena:
Orion Pharmas.r.o.,
IC: 01444239
Na strzi 2102/61a, 14000 Praha 4

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0232070 PAROXINOR 20MG TBLFLM 30 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoaminti ptsobici
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na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -
enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 48,02 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neméni podminky thrady
ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

Oduvodnéni
Dne 17. 8. 2026 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

Orion Corporation
IC: 19992126
Orionintie 1A, FI-02200 Espoo,
Finska republika
Zastoupena:
Orion Pharmas.r.o.,
IC: 01444239
Na strzi 2102/61a, 14000 Praha 4

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pFipravku:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0232070 PAROXINOR 20MG TBLFLM 30 1l

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS252361/2026.

Ugastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

V této lhité Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Dne 25. 9. 2026 Ustav vydal hodnotici zprdvu, ¢. j. sukl288882/2026, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl288935/2026, ze dne 25. 9. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve lh(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivého pripravku PAROXINOR. Prehled léciv. Statni ustav pro kontrolu |éciv. cit. 24. 9. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

2. HOSAK L, HRDLICKA M, LIBIGER J a kol. Psychiatrie a pedopsychiatrie. Praha: Univerzita Karlova v Praze,
nakladatelstvi Karolinum, 2015. ISBN 978-80-246-2998-8.
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3. Raboch J, Cerveny R. Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro vieobecné praktické lékare.
Deprese. Novelizace 2018. https://www.svl.cz/svl-docs/doporucene-postupy/10/deprese-2018.pdf.

4. Raboch J et al. Doporu¢ené postupy psychiatrické péce IV., Ceskd psychiatrickd spole¢nost CLS JEP 2014.
https://www.psychiatrie.cz/images/stories/deni_v_oboru/doporucene-postupy-4-2014.pdf.

5. Pecenak J, Kofinkova V a kol. Psychofarmakoldgia. Wolters Kluwer SK 2016. ISBN: 978-80-8168-542-2.

6. Rozhodnuti ve spole¢ném tizeni o zméné vyse a podminek Uhrady z moci Uredni skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych |écivych ptipravkl s 1éCivymi pFipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 86/2 - antidepresiva,
p.o. - selektivni inhibitory reuptake monoamind pUlsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); -
reverzibilni inhibitory monoaminooxiddzy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE) vedeném Ustavem
pod sp. zn. SUKLS92039/2022 ze dne 31. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 23. 6. 2025. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 24. 9. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

7. DDD lécivé latky paroxetin. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 24. 9. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v priib&hu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pfipravku

Lécivy pripravek PAROXINOR obsahuje lécivou latku paroxetin, kterd je zafazena do referencéni skupiny ¢. 86/2 -
antidepresiva, p.o. - selektivni inhibitory reuptake monoamin( plsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI,
SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sb, spolecné s lécivymi latkami fluoxetin, citalopram, sertralin, fluvoxamin, escitalopram, trazodon a
tianeptin.

Léciva latka paroxetin je fazena do skupiny selektivnich inhibitord zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), kdy tato
blokada vede k normalizaci serotoninergni transmise. [1,2]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Pfedmétny l|écCivy pripravek PAROXINOR je dle platného SPC [1] indikovan k lécbé zdvainé epizody deprese,
obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD), panické poruchy s agorafobii nebo bez ni, socidlni Uzkostné
poruchy/sociélni fobie, generalizované tUzkostné poruchy a posttraumatické stresové poruchy.

Postaveni posuzovaného lécivého pFipravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Depresivni poruchy jsou charakterizovany pretrvavajicim smutkem nebo pokleslou ndladou, poklesem zajmu a
poklesem energie Usticimi do zvySené Unavnosti a sniZzené aktivity (3 hlavni pfiznaky). Vedle téchto zakladnich
pfiznakl se objevuji i dalSi jako snizena schopnost soustfedéni, snizené sebehodnoceni a sebedlvéra, pocity
neopodstatnéné viny, poruchy spanku, snizena chut k jidlu, myslenky ¢i pokusy o sebeposkozovani ¢i sebevrazdu a
smutné a pesimistické vyhledy do budoucnosti (vedlejsi pfiznaky). Tyto symptomy pretrvavaji vice nez 2 tydny.
Casto se deprese vyviji jako nésledek vazného chronického onemocnéni (rakovina, chronické bolesti) v disledku
psychického stresu, metabolického stavu i dalsi farmakoterapie.

Podle tize poruchy (pocet, typ a tiZze pfitomnych symptom) je uréovana:

1. lehka depresivni epizoda (2 hlavni + 2 vedlejsi pfiznaky)

2. stfedné tézka depresivni epizoda (2 hlavni + alespon 3 (Iépe 4) vedlejsi priznaky)

3. tézka depresivni epizoda (3 hlavni + alespon 4 vedlejsi priznaky, z nichZ nékteré musi byt tézké)

V pfipadé, Ze se kromé podminek pro tézkou depresivni epizodu objevuji bludy, halucinace, depresivni stupor jedna
se o tézkou depresivni epizodu s psychotickymi symptomy. [3]

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Dle ceskych doporucenych postupl psychiatrické péce IV [4] by lécba antidepresivy méla uZita vidy pfi lécbé
stfedné tézkych a tézkych forem onemocnéni, a to i je-li planovana elektrokonvulzivni lé¢ba. Vzhledem k
porovnatelné ucinnosti se inicidlni vybér antidepresiva fidi profilem nezadoucich Gc¢ink(, bezpecnosti, snasenlivosti,
farmakologickymi vlastnosti, pfipadné predchozi ucéinnosti, cenou a preferenci pacienta. U vétsSiny pacientl je
optimalni zahdjit 1é¢by SSRI, SNRI, mirtazapinem, bupropionem nebo trazodonem. Davky jsou titrovany do plné
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terapeutické davky s ohledem na vék, komorbidity, konkomitantni é¢bu a vedlej$i G€inky. U&innost antidepresiv Ize
spolehlivé hodnotit aZ 4. — 6. tyden. Prvnim krokem pfi nedcinnosti je zvySeni davky. Vyména antidepresiva za jiné
je obecnou strategii pfi selhani Iécby. U depresivnich pacientl bez odpovédi na |écbu je vhodné volit
antidepresivum s jinym mechanismem uUcinku nebo zaménit za |ék ze stejné skupiny (SSRI). Pfi selhani 2 a vice
monoterapii Ize pfistoupit ke kombinaci antidepresiv. V rdmci udrZovaci |éCby je doporuceno poddavat shodné
antidepresivum i davku, jako v akutni a pokracovaci etapé |écby.

Dle doporucenych diagnostickych a terapeutickych postupt pro vSseobecné praktické Iékare z roku 2018 jsou léky
prvni volby pfi Ié¢bé deprese v primarni péci antidepresiva ze skupiny SSRI. U depresivnich poruch s prevazujici
Uzkosti a insomnii, ktera byva ¢asta u periodické depresivni poruchy (az 40 %), Ize s vyhodou indikovat trazodon, u
tézsich poruch pak hlavné mirtazapin. [3]

Mechanismus ucinku antidepresiv spociva v ovlivnéni tfi zakladnich skupin

- ovlivnéni transportérd pro monoaminy: SSRI, SARI, SRE

- zasahy do biotransformace monoamint: RIMA

- ovlivnéni receptor( neurotransmiterovych systému: SSRI, SARI

Hlavnim mechanismem ucinku SSRI je blokada serotoninového transportéru pro serotonin (SERT) a zvyseni
dostupnosti serotoninu v synapsi. Dostatek neurostransmiteru serotoninu vede nasledné k down regulaci
zvySeného poctu serotoninovych receptord. OdlisSnosti mezi jednotlivymi IéCivymi latkami (fluoxetin, fluvoxamin,
citalopram, escitalopram, paroxetin a sertralin) spocivaji v selektivnosti k SERT, pfipadné sekundarni vazebni
aktivité a odlisSnych farmakokinetickych vlastnostech. [5]

VSechna antidepresiva ze skupiny SSRI vykazuji vyznamné méné zavaznych nezadoucich Gc¢ink( neZ tricyklicka
antidepresiva a jsou spolecné pro celou skupinu SSRI. Zpocatku se mohou objevit gastrointestinalni potize, Uzkost
nebo nespavost. Vétsinou staci zpomalit navySovani davky a tyto nezadouci ucinky po nékolika dnech odezni. Pfi
dlouhodobé |écbé je ¢astou komplikaci sexualni dysfunkce. Dale nutné myslet na riziko indukce hyponatrémie
zpUsobené syndromem nadmérné sekrece antidiuretického hormonu. [1,2,5]

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pripravku

7 s ve

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni pfedmétnych pripravki( jakoZzto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
UdrZovaci terapie stfedné tézkych depresivnich epizod u dospélych ambulantnich pacient(.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovaného lécivého piipravku PAROXINOR Ustav konstatuje, 7e pfipravek svymi vlastnostmi odpovida
referencni skupiné ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoaminl pusobici na jeden
transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); - enhancery reuptake
serotoninu (SRE), a proto posuzovany |éCivy pfipravek do této skupiny zarazuje.
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Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele — neuvadi

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky paroxetin byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS92039/2022 [6] dle ustanoveni §
15 odst. 2 pism. a) a b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zékladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO) a doporuceného davkovani uvedeného v SPC. ODTD byla stanovena v referencni
indikaci udrZovaci terapie stfedné tézkych depresivnich epizod u dospélych ambulantnich pacientd.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace. [6]

v Doporucené
Referencni | cxiva Iatka ATC ODTD | Frekvence || DDD dle WHO | .\ <1t dle spc [1]
skupina (mg) davkovani [7] (mg)
(mg)
fluoxetin NO6ABO3 20,0000 1x denné 20 20-60
citalopram NO6AB04 20,0000 1x denné 20 20-40
citalopram tekutd | oo 504 | 160000 | 1xdenné 20 16-32
nedélena LF
¢. 86/2 paroxetin NO6ABO5 20,0000 1x denné 20 20-50
) sertralin NO6ABO6 50,0000 1x denné 50 50-200
fluvoxamin NO6AB0O8 | 100,0000 1x denné 100 100-300
escitalopram NO6AB10 10,0000 1x denné 10 10-20
trazodon NO6AX05 | 150,0000 1x denné 300 75-300
tianeptin NO6AX14 37,5000 3x denné 37,5 37,5

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady, ev. bonifikace
Dalsi zvySend uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava Uhrady oproti zakladni Ghradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

LécCiva latka paroxetin je vzhledem ke své charakteristice a zplsobu pouZiti zafazena do skupiny ¢. 163 -
antidepresiva - selektivni inhibitory plsobici na jeden transmiterovy systém, perordlni podani prilohy ¢. 2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivy pripravek neni regulovan maximalni cenou.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zékladni Ghrady fixované v ramci hloubkové revize Ghrad. Pro stanoveni zakladni Ghrady pouZil Ustav vysi
zakladni dhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize Uhrad.
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Zakladni uhrada byla pro referen¢ni skupinu ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoamind
pUsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -
enhancery reuptake serotoninu (SRE) stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp.
zn. SUKLS92039/2022 [6]. Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 23. 6. 2025 a zakladni Uhrada
byla pro predmétnou referencni skupinu stanovena takto:

Zakladni uhrada: 1,6007 K¢ za ODTD

Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsdn ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisu. [6]

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

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — paroxetin (ODTD 20,0000 mg)
Frekvence ddvkovani: 1x denné

Interval: od 10 mg do 40 mg

20 mg (ODTD) 1,6007 K¢

Uhrada za baleni posuzovaného ptipravku byla stanovena jako soucin Ghrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V pfedmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizi z hodnot jadrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

e . o Ndvrh Zadatele: Stanovisko UHR v SCAU
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) Ustavu: JUHR (K&) (K¢)
0232070 PAROXINOR 20MG TBL FLM 30 11 48,02 48,02 73,68

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

HODNOCENiI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet neni vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady
Zadatel pozaduje podminky thrady ponechat ve stavajicim znéni.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Ustav posoudil moZnost stanoveni podminek thrady posuzovanému lé¢ivému pfipravku v souladu s ustanovenim
§ 39b zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a nestanovuje lé¢ivému pripravku podminky dhrady.
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Oduvodnéni podminek thrady

V rozhodnuti v hloubkové revizi Uhrad referenéni skupiny €. 86/2 - antidepresiva, p.o. - selektivni inhibitory reuptake
monoaminU pusobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy
(RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE) sp. zn. SUKLS92039/2022 [6] nebyly stanoveny zadné podminky
Uhrady. Ustav proto nestanovuje posuzovanému lé&ivému piipravku podminky Ghrady, &imZ je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Podminky Ghrady se oproti stavajicim podminkdm Ghrady neméni, o zménu
podminek uhrady neni Zadano.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0232070 PAROXINOR 20MG TBL FLM 30 Il

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake monoamint ptsobici
na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); -
enhancery reuptake serotoninu (SRE) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Zavér k terapeutické zaménitelnosti“) odpovida skupiné
léCivych pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referencni skupina ¢. 86/2 - antidepresiva, p. o. - selektivni inhibitory reuptake
monoaminU pusobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI); - reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy
(RIMA); - enhancery reuptake serotoninu (SRE), jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny
pripravek do referencni skupiny ¢. 86/2 zaradil.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 48,02 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skute¢nosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe uhrady za baleni lé¢ivého pfipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pfipravku (48,02 K¢) je stejna jako ndvrh zadatele (48,02 K¢)
a pro vysi Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému légivému pripravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové

nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
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takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

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

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho 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 divodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoz zakona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
vcetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vyse a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ug¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némtz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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