MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 20. 5. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 20. kvétna 2026

C. .. MZDR 24865/2024-2/0LZP
Zn.: L39/2024

K sp. zn.: SUKLS105972/2023

MZDRX01TQOH1

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfisludny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zadkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisu, v fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

" Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

" RBP, zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

" Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

" Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

" Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mesto,
se sidlem Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. ¢.: 5043611000,

= Mylan Ireland Limited,

se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko,
ev. ¢.:499501,

zastoupena: Viatris CZ s.r.o., se sidlem Evropskd 2590/33c, 160 00 Praha 6,
ICO: 03481778

= SANDOZs.r.0.,
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 41692861,

=  Vipharm S.A,,

se sidlem ul. A. i F. Radziwitbw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polska republika,
ev. €.: 0000050025,

zastoupena: Pronteker Ales, se sidlem Moravska 3334, 430 03 Chomutov

= MEDOCHEMIE Ltd.,

se sidlem Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol, Kyperska republika,
ev. ¢.:.CY10007761P,

zastoupena: Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem VyskocCilova 1566, 140 00
Praha 4 — Michle, ICO: 25125559

= Novartis Europharm Limited,

se sidlem Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9NG Dublin 4, Irsko, ev. €.: 617523,
zastoupena: Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle,
ICO: 64575977

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni M&cholupy, ICO: 49240030,

= Egis Pharmaceuticals PLC,

se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modrany

=  Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,

se sidlem Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4, ev. ¢.: 46505164,

zastoupena: Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o., se sidlem Hvézdova 1716/2b,
14000 Praha 4, ICO: 04727339

= Pfizer,spol. s r.o.,
se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809,

= ARDEZPharma, spol. s r.o.,
se sidlem V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosor, ICO: 40612104,
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= Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0,

se sidlem Tasmowa 7, 02-677 VarSava, Polska republika, ev. €.: 142248997,

zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, se sidlem Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5,
ICO: 48094099

= Actavis Group PTC ehf.,

se sidlem Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandska republika, ev. €.: 640706-
310,

zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00
Praha 5, ICO: 25629646

= VIATRIS LIMITED,

se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko, ev. §.: 695444,
zastoupena: Viatris CZ s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, 16000 Praha 6,
ICO: 03481778

rozhodlo oodvolani u¢astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi
ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506, zastoupeného: Ing.
Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany (dale jen
,odvolatel Egis®)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1&giv (dale jen ,Ustav*) ze dne 24. 7. 2024,
C. . sukl183497/2024, sp.zn. SUKLS105972/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému ve spravnim fizeni o hloubkové revizi uhrad léCivych pfipravk( zafazenych
do referen¢ni skupiny &. 87/1 — léCiva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni
aplikace, tj.:

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:
0154010 ALZIL 10MG TBL FLM 28
0154016 ALZIL 10MG TBL FLM 98
0154025 ALZIL 5MG TBL FLM 28
0016459 ARICEPT 10MG TBL FLM 28
0119509 ARICEPT 10MG TBL FLM 98
0016458 ARICEPT 5MG TBL FLM 28
0239455 DAREZIL 10MG TBL FLM 28
0239457 DAREZIL 10MG TBL FLM 98
0239453 DAREZIL 5MG TBL FLM 28
0241630 DONEPEZILACCORD 10MG TBL FLM 28
0241618 DONEPEZIL ACCORD 5MG TBL FLM 28
0151596 DONEPEZIL ACTAVIS 10MG TBL FLM 28
0151592 DONEPEZIL ACTAVIS 5MG TBL FLM 28
0161204 DONEPEZIL KRKA 10MG POR TBL DIS 28
0230992 DONEPEZIL MYLAN 10MG POR TBL DIS 28
0124877 DONEPEZIL SANDOZ 10MG TBL FLM 28
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0128002 DONEPEZIL SANDOZ 10MG TBL FLM 84
0159618 DONEPEZIL SANDOZ DISTAB 10MG POR TBL DIS 28
0278523 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 28
0278525 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 56
0278527 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 84
0278508 DONEPEZIL VIATRIS 5MG TBL FLM 28

0142191 DONPETHON 10MG TBL FLM 28
0142195 DONPETHON 10MG TBL FLM 56
0142180 DONPETHON 5MG TBL FLM 28
0142184 DONPETHON 5MG TBL FLM 56

0172042 DOSPELIN 10MG TBL FLM 60
0172039 DOSPELIN 5MG TBL FLM 56
0238947 EXELON 13,3MG/24H TDR EMP 30X27MG
0026530 EXELON 1,6MG CPS DUR 56
0026533 EXELON 3MG CPS DUR 56
0026536 EXELON 4,5MG CPS DUR 56
0238939 EXELON 4,6MG/24H TDR EMP 30X9MG I
0026539 EXELON 6MG CPS DUR 56
0238943 EXELON 9,5MG/24H TDR EMP 30X18MG Il
0273862 GALANTAMIN VIATRIS 16MG CPS PRO 30 |
0273890 GALANTAMIN VIATRIS 24MG CPS PRO 30 |
0170557 KOGNEZIL 10MG TBL FLM 28
0170560 KOGNEZIL 10MG TBL FLM 56
0170543 KOGNEZIL 5MG TBL FLM 28
0131910 LANDEX 10MG TBL FLM 28 I
0131911 LANDEX 10MG TBL FLM 56 II
0131884 LANDEX 5MG TBL FLM 28 I
0131885 LANDEX 5MG TBL FLM 56 I
0149178 NIMVASTID 1,5MG POR TBL DIS 28X1
0149183 NIMVASTID 3MG POR TBL DIS 28X1
0149188 NIMVASTID 4,5MG POR TBL DIS 28X1
0149193 NIMVASTID 6MG POR TBL DIS 28X1
0041447 YASNAL 10MG TBL FLM 28
0041445 YASNAL 5MG TBL FLM 28

(dale takeé jen ,pfedmétné pfipravky®)

takto:

I. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho radu se vyroky
€. 38,39 a 46 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu

zastavuje.
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Il. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu odvolani se zamita a napadené
rozhodnuti se potvrzuje,

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici skute€nosti.

Ustavem bylo dne 3. 5. 2023 zahajeno z moci Gfedni v ramci hloubkové revize systému
Uhrad ve smyslu § 39l zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon

€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), spravni fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady pfedmétnych pripravku (dale také ,pfedmétné fizeni®).

Ustav vydal dne 24. 7. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod| tak, Ze Ustav:

» 1

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi pro referen¢ni skupinu ¢. 87/1 —
léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace, zakladni uhradu
ve vysi 5,6589 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podmiriujicim vyrokem k vyrokum ¢. 2, ¢. 3 — ¢. 30, €. 31a, €. 32, ¢. 33, ¢. 34, ¢. 353, C. 36,
€. 37a, ¢. 38— C. 52, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 a v souladu ustanovenim
§ 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu lécivych
pripravkia s obsahem Iécivé latky rivastigmin transdermalni, zvySenou uhradu ve vysi
13,2696 K¢ za ODTD.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podmiriujicim vyrokem k vyrokim ¢. 31b, &. 356b a ¢&. 37b, které jsou ve vztahu k tomuto
vyroku vyroky navazujicimi.

3.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek

Kéd SUKL NazevLP Doplinék nazvu
0154010 ALZIL 10MG TBL FLM 28
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢&. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin,
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.),
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.’)
méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pfipravku
tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

4.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0154016 ALZIL 10MG TBL FLM 98
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 554,57 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminéalni demence.

5.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek

Kéd SUKL NazevLP Doplnék nazvu
0154025 ALZIL 5MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

6.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0016459 ARICEPT 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo spravné uZzivani lé¢by. LéCba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

7.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0119509 ARICEPT 10MG TBL FLM 98
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 554,57 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

8.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0016458 ARICEPT 5MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojis§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivhé prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

9.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0239455 DAREZIL 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

10.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0239457 DAREZIL 10MG TBL FLM 98
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 554,57 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

11.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0239453 DAREZIL 5MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

12.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lIécCivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0241630 DONEPEZIL ACCORD 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacienti s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

13.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu

0241618 DONEPEZIL ACCORD 5MG TBL FLM 28

do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivhé prokdzanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

14.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0151596 DONEPEZIL ACTAVIS 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo spravné uZzivani lé¢by. LéCba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCivy pripravek:
Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0151607 DONEPEZIL ACTAVIS 10MG TBL FLM 28
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15.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0151592 DONEPEZIL ACTAVIS 5MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stifedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCivy pripravek:

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0151581 DONEPEZILACTAVIS 5MG TBL FLM 28
16.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje IéCivy pripravek

Kod SUKL NazevLP Doplinék nazvu

0161204 DONEPEZIL KRKA 10MG POR TBL DIS 28

do referencéni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.
a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
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pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

17.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek

Kéd SUKL NazevLP Doplnék nazvu
0230992 DONEPEZIL MYLAN 10MG POR TBL DIS 28
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZz je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

18.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0278523 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o verejiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:
P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacienttd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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Totéz plati i pro léCivé pripravky:

Kéd SUKL Nézev LP Doplnék nazvu
0231020 DONEPEZIL MYLAN 10MG TBL FLM 28
0278443 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 28
19.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék ndzvu
0278525 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 56
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové cini 316,90 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCivé pripravky:

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0231022 DONEPEZIL MYLAN 10MG TBL FLM 56
0278445 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 56
20.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
0 verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Koéd SUKL NazevLP Doplnék nazvu
0278527 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 84
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 475,35 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
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vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uZivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCivé pripravky:

Kéd SUKL NazevLP Doplnék nazvu
0231024 DONEPEZIL MYLAN 10MG TBL FLM 84
0278447 DONEPEZIL VIATRIS 10MG TBL FLM 84
21.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje léCivy pripravek

Kéd SUKL NazevLP Doplnék nazvu
0278508 DONEPEZIL VIATRIS 5MG TBL FLM 28
do referencéni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacienti s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZz je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCive pripravky:

Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu
0231007 DONEPEZIL MYLAN 5MG TBL FLM 28
0278428 DONEPEZIL VIATRIS 5MG TBL FLM 28
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22.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0124877 DONEPEZIL SANDOZ 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo spravné uzivani lé¢by. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

23.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL | NdzevLP Doplinék nazvu
0128002 DONEPEZIL SANDOZ 10MG TBL FLM 84
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 475,35 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacienttu s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stredni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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24.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Kéd SUKL | NézevLP Doplinék nazvu
0159618 DONEPEZIL SANDOZ DISTAB 10MG POR TBL DIS 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

25,
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0142191 DONPETHON 10MG TBL FLM 28
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientii s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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26.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0142195 DONPETHON 10MG TBL FLM 56
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 316,90 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

27.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0142180 DONPETHON 5MG TBL FLM 28
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vys$i ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientii s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stiedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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28.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0142184 DONPETHON 5MG TBL FLM 56
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo spravné uzivani lé¢by. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

29.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0172042 DOSPELIN 10MG TBL FLM 60
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové cini 339,53 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientii s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stredni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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30.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0172039 DOSPELIN 5MG TBL FLM 56
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

31.
a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verfejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek

Kod SUKL | NézevLP Doplnék nazvu
0238947 EXELON 13,3MG/24H TDR EMP 30X27MG Il
do referenéni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 237,68 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy nebo
Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZz je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.
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b)

na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi méni
dosavadni vysi zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pripravku

Koéd SUKL | NézevLP Doplnék nazvu

0238947 EXELON 13,3MG/24H TDR EMP 30X27MG I
tak, Ze nové ¢éini 557,32 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b)
aodst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., méni dosavadni podminky zvysené uhrady
ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:
"4

P: Rivastigmin v transdermalni formé je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence
(u Alzheimerovy nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné
prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajiS§téno
spravné uzivani IéCby, ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi formami inhibitort cholinesteraz
nebo kteri maji pri této I6¢bé zavazné gastrointestinalni nezadouci ucinky (nauzea, zvraceni,
prujem, bolesti bficha). LéCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu
Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Rivastigmin neni
hrazen u tezke a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCivy pripravek:

Koéd SUKL | NézevLP Doplnék nazvu
0193902 EXELON 13,3MG/24H TDR EMP 30X27MG |
32.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje IéCivy pripravek

Kéd SUKL | Nézev LP Doplinék nazvu
0026530 EXELON 1,5MG CPS DUR 56
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 52,82 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zékona o verlgjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacienti s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
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pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u téZké
a terminalni demence.

33.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu
0026533 EXELON 3MG CPS DUR 56
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze nové cini 105,63 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy nebo
Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZz je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.

34.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0026536 EXELON 4,56MG CPS DUR 56
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o verejiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:
P: Rivastigmin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagndézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.
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35.

a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pfipravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0238939 EXELON 4,6MG/24H TDR EMP 30X9MG Il
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 82,20 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagndézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZz je zaji§téno 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.

b)

na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu

0238939 EXELON 4,6MG/24H TDR EMP 30X9MG Il

tak, Ze nové ¢ini 192,76 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b)
aodst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., méni dosavadni podminky zvysené uhrady
ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pfipravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:
"4

P: Rivastigmin v transdermalni formé je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence
(u Alzheimerovy nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné
prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajisténo
spravné uzivani Ié¢by, ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi formami inhibitort cholinesteraz
nebo kteri maji pri této I6Cbé zavazné gastrointestinalni nezadouci ucinky (nauzea, zvraceni,
prujem, bolesti bricha). LéCba je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu
Zivota (hodnoceno komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity
denniho Zivota), pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésict dle stavu. Rivastigmin neni
hrazen u tézké a terminalni demence.
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Totéz plati i pro léCivy pripravek:

Kod SUKL NazevLP Doplinék nazvu
0029184 EXELON 4,6MG/24H TDR EMP 30X9MG |
36.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pFipravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék ndzvu
0026539 EXELON 6MG CPS DUR 56
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiS§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 211,27 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagndézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.

37.

a)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje IéCivy pripravek

Kéd SUKL Nézev LP Dopinék nazvu
0238943 EXELON 9,5MG/24H TDR EMP 30X18MG Il
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 169,77 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zékona o velginém zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postiZzenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
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komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.

b)

na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pripravku

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu

0238943 EXELON 9,5MG/24H TDR EMP 30X18MG I
tak, Ze nové ¢ini 398,09 K¢.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b)
aodst. 2 a § 35 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., méni dosavadni podminky zvysené uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:
"4

P: Rivastigmin v transdermalni formé je hrazen u pacient( s potvrzenou diagnézou demence
(u Alzheimerovy nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné
prokazanym postizenim kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajiS§téno
spravné uzivani Ié¢by, ktefi nemohou byt IéCeni peroralnimi formami inhibitort cholinesteraz
nebo kteri maji pri této I6Cbé zavazné gastrointestinalni nezadouci ucinky (nauzea, zvraceni,
prujem, bolesti bricha). 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. Rivastigmin neni
hrazen u tézké a terminalni demence.

Totéz plati i pro léCivy pripravek:

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0029188 EXELON 9,5MG/24H TDR EMP 30X18MG |
38.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje IéCivy pripravek

Kéd SUKL NazevLP Doplinék nazvu
0273862 GALANTAMIN VIATRIS 16MG CPS PRO 30 |
do referenéni skupiny ¢&. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lécivého pripravku tak,
Ze noveé ¢ini 169,77 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
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kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminéalni demence.

TotéZ plati i pro léCivé pripravky:

Kéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu

0273870 GALANTAMIN VIATRIS 16MG CPS PRO 30 11

0235997 GALANTAMIN MYLAN 16MG CPS PRO 30 |

0236005 GALANTAMIN MYLAN 16MG CPS PRO 30 I
39.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék ndzvu
0273890 GALANTAMIN VIATRIS 24MG CPS PRO 30 1
do referencni skupiny ¢. 87/1 — Iléciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢éini 254,65 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientl s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny priznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické priznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 mésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u téZké a terminéalni demence.

Totéz plati i pro léCivé pripravky:

Kéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu

0273898 GALANTAMIN VIATRIS 24MG CPS PRO 30 I
0236023 GALANTAMIN MYLAN 24MG CPS PRO 30 |
0236031 GALANTAMIN MYLAN 24MG CPS PRO 30 I
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40.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0170557 KOGNEZIL 10MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stredni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

41.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0170560 KOGNEZIL 10MG TBL FLM 56
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové cini 316,90 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientdl s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stredni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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42.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0170543 KOGNEZIL 5MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. Lécba
je dale hrazena, dokud je prokazatelny pfiznivy efekt na kvalitu Zivota (hodnoceno
komplexné — kognitivni funkce, neuropsychiatrické pfiznaky, aktivity denniho Zivota),
pravidelné hodnoceny v intervalu 3-6 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

43.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0131910 LANDEX 10MG TBL FLM 28 1
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientii s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stredni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichz je zajisténo spravné uzivani lIéCby. 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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44.

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0131911 LANDEX 10MG TBL FLM 56 I
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 316,90 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

45.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0131884 LANDEX 5MG TBL FLM 28 11
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientii s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

Str. 29 z 96



46.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0131885 LANDEX 5MG TBL FLM 56 11
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.

47.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0149178 NIMVASTID 1,5MG POR TBL DIS 28X1
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 26,41 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacienti s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u téZké
a terminalni demence.
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48.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0149183 NIMVASTID 3MG POR TBL DIS 28X1
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 52,82 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagndézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.

49.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0149188 NIMVASTID 4,5MG POR TBL DIS 28X1
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacienti s potvrzenou diagnézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u téZké
a terminalni demence.
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50.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0149193 NIMVASTID 6MG POR TBL DIS 28X1
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 105,64 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Rivastigmin je hrazen u pacientt s potvrzenou diagndézou demence (u Alzheimerovy
nebo Parkinsonovy choroby) u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 mésicu dle stavu. Rivastigmin neni hrazen u tézké
a terminalni demence.

51.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lécivy pripravek

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0041447 YASNAL 10MG TBL FLM 28
do referencéni skupiny ¢&. 87/1 — Iéciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 158,45 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientii s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zaji§téno 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 mésict dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.
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52.
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0041445 YASNAL 5MG TBL FLM 28
do referencni skupiny ¢. 87/1 — léciva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o.

a transdermalni aplikace dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného léCivého pripravku tak,
Ze nové ¢ini 79,23 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze jsou nové stanoveny takto:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacienttu s potvrzenou diagnézou demence
u Alzheimerovy choroby u lehké a stfedni demence s objektivné prokazanym postizenim
kognitivnich funkci a aktivit denniho Zivota, u nichZ je zajiSténo spravné uzivani IéCby. 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 meésicl dle stavu. Donepezil a galantamin nejsou
hrazeny u tézké a terminalni demence.*

Il.
Odvolani

Odvolatel Egis podal dne 13.8. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v¢as. Odvolatel
Egis napada napadené rozhodnuti v €asti vyrokl €. 1 a €. 4346 a domaha se zruseni
rozhodnuti a nového projednani véci Ustavem. Odvolatel je ve vztahu k vyrokim &. 4346
drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pFipravkl, které jsou v téchto vyrocich
uvedené.

Odvolatel vznasi visi napadenému rozhodnuti a postupu Ustavu v predmétném fizeni
nasledujici namitky:

1. Nezahgjeni Fizeni pro nedostateCné zvefejnéni oznameni o jeho zahajeni

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo na elektronické uredni desce Ustavu vyvéseno jen po dobu
péti dnli. Rizeni tak dle ndzoru odvolatele nebylo zahajeno. Ustav v oznamenich o zahajeni
fizeni uvadi, Zze ,spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho
radu uplynutim Ihity 15 dni ode dne vyvéseni této verejné vyhlasky na uredni desce Ustavu
na http.//www.sukl.cz/uredni-deska®“. Dle odvolatele tedy z toho vyplyva pozadavek, aby
po celou tuto Ihdtu bylo oznameni o zahajeni fizeni na ufedni desce vyvésSeno, aby se s nim
po celou tuto dobu mohli u€astnici fizeni seznamit. Dle odvolatele nedava smysl, aby
oznameni bylo vyvéseno jen po Cast této Ihity.
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Ustav nadto ve finalni hodnotici zpravé ze dne 29. 5. 2024 (déle jen ,FHZ*) i pfes namitky
neuved|, dle jakého zakonného ustanoveni oznameni z elektronické ufedni desky sejmul
pred uplynutim Ihty pro zahajeni fizeni bézici od jeho vyvéseni (po péti dnech od vyvéseni).

Ustav v napadeném rozhodnuti ani jinde nevysvétlil, pro¢ bylo Fizeni zahajeno jiz uplynutim
lhaty 15 dnU od vyvéSeni oznameni o zahgjeni fizeni. Odkaz na § 144 odst. 2 spravniho
fadu je bezcenny, kdyz toto ustanoveni stanovi pouze minimalni délku lhuty. Maximalni
délka stanovena neni. Spravni organ musi dle odvolatele oduvodnit, pro¢ zvolil Ihdtu jen
v délce zakonného minima, ackoli mohl zvolit Ihitu i nasobné delsi.

2. Nesrozumitelné podklady rozhodnuti

Odvolatel dale namita, Ze Ustav jako podklady rozhodnuti vioZil do spisu nékteré dokumenty
jen v jejich cizojazyéném znéni, které je pro odvolatele nesrozumitelné, takZze se s nimi
nemohl seznamit, ackoli Ustav na jejich nesrozumitelnost opakované upozornil. Napadené
rozhodnuti na tyto (v odvolani specifikované) dokumenty odkazuje, aniz by bylo zfejmé jak
z nich Ustav k tvrzenim, u nichZ jsou odkazy uvedeny, dospél.

DalSim cizojazy¢nym dokumentem, ktery byl podkladem rozhodnuti, byt neni jako podklad
rozhodnuti v napadeném rozhodnuti oznacen, je Regelung fir die Vorgehensweise
der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises geméal3 § 351c Abs. 6
und Abs. 9a ASVG (déale jen ,Regelung®). | ten byl do spisu vioZen jen v cizojazy&ném znéni,
ackoli odvolatel opakované namital jeho nesrozumitelnost.

Odvolatel se nemohl s uvedenymi dokumenty pro nesrozumitelnost vyvolanou jejich
vyhotovenim v cizim jazyce a absenci pfekladu do Ceského jazyka pred vydanim
napadeného rozhodnuti seznamit. NemUze tedy posoudit, zda odkazy na né a tvrzeni
Ustavu, u nichZz se odkazy na né& nachazi, znich vyplyvaji & nikoli, pfipadn& navrhnout
provedeni jinych dukaza.

3. Neopatfeni podkladl rozhodnuti

Dale odvolatel namita, Ze fada dalSich dokumentu, které musi byt podkladem rozhodnuti,
ve spisu vubec neni, natoz aby byly jako podklad rozhodnuti uvedeny v napadeném
rozhodnuti. Jako podklad rozhodnuti je totiz nedostateCny dokument (v tomto pfipadé
Metodika pfepoCtu nalezené ceny na cenu referencni, dale jen ,Metodika®), ktery jen pfebira
Udaje z jiného dokumentu, ktery podkladem rozhodnuti neni. Ustav musi jako podklad
pro rozhodnuti opatfit také ,zdrojovy“ dokument a ten do spisu zaloZit.

Odkaz na internetovy dokument uvedeny v Metodice nemlze opatfeni dokumentu jako
podkladu rozhodnuti (jeho zaloZeni do spisu) nahradit. Elektronické dokumenty umisténé
na téchto odkazech se mohou v ¢ase ménit, pfipadné mohou byt zcela odstranény. Pokud
uCastnik Fizeni tento dokument otevie, neni zajiSténo, Ze jeho obsah je stejny jako obsah
dokumentu, ktery Ustav pouZil pfi tvorbé verze Metodiky pouZité jako podklad rozhodnuti
v predmétném fizeni. Zdrojové dokumenty dle nazoru odvolatele nemusi byt pfimo soucasti
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Metodiky, samotna Metodika na né muize odkazat. Zdrojovy dokument vSak musi byt
do spisu vlozZen jako samostatny podklad rozhodnuti.

4. VVady stanoveni ODTD

Zakladni uhrada referencni skupiny je v souladu s § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.
Uhradou za ODTD lé&ivé latky. Ustav byl proto povinen urgit ODTD Ié&ivych latek donepexil,
galantamin, rivastigmin (pro obé cesty podani) a memantin.

Vsouladu s § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav musi vzdy Zzjistit obvyklé
davkovani v bézné klinické praxi bez ohledu na to, dle jakého pismene § 15 odst. 2 vyhlasky
nakonec ODTD stanovi. Bez jeho zjisténi Ustav nemiize védét, zda se od ODTD stanovené
podle definované denni davky (dal jen ,DDD®) a souhrnu udaji o pfipravku (dale jen ,SPC*)
nebo od ODTD stanovené v pfedchozi revizi nelisi.

Ustav udajné obvyklé davkovani 1égivé latky donepezil v b&zné klinické praxi uréil podle
podkladu ¢&. 1, 2, 4, 8 a 11 seznamu podkladi rozhodnuti v napadeném rozhodnuti.
Nedostatky odkazovanych dokumentii se Ustav nezabyval, kdyZ je pouze oznagil
zarelevantni, aniz by se vyporadal s namitkami odvolatele vi&i nim. Zadny z podkladi
nepopisuje davkovani léCivych latek zafazenych do referenéni skupiny €. 87/1 v aktualni
bé&zné klinické praxi v CR. Odvolateli pfitom staci na tyto nedostatky upozornit, neni povinen
predkladat Ustavu dikazy, jimiz obvyklé davkovani Ié&ivych latek zafazenych do referenéni

skupiny &. 87/1 v b&zné klinické praxi v CR Zjistit Ize a tim suplovat jeho &innost.

Dle odvolatele Ustav nezjisti obvyklé davkovani 1é¢ivé latky donepezil a obdobné ani
léCivych latek rivastigmin peroralni, rivastigmin transdermaini a galantamin v aktualni bézné
klinické praxi v CR. Jeho zavér, Ze davkovani se nelisi od ODTD t&chto Iégivych latek
stanovené v pfedchozi revizi je nepodloZené a v rozporu s § 3 spravniho fadu.

Odvolatel nad ramec svych procesnich povinnosti navrhuje provedeni dikazu vyjadienim
prislusnych spole¢nosti CLS JEP nebo jinych subjektd s naleZitou odbornosti nebo
znaleckym posudkem, jimZz bude urCeno obvyklé davkovani léCivych latek donepezil,
rivastigmin peroralni, rivastigmin transdermalni a galantamin v b&zné klinické praxi v CR
v obdobi po 1. 1. 2024.

5. Uprava thrady za baleni 1é&ivych pFipravkd

Ustav urgil thradu za baleni jednotlivych Ié&ivych pFipravkd referenéni skupiny &. 87/1 pouze
pfepoCtem zakladni uhrady referenCni skupiny &. 87/1 za ODTD na uhradu za baleni
s ohledem na silu a velikost baleni jednotlivych IéCivych pfipravkl. Tento prepocet je pritom
dle odvolatele jen prvnim krokem ke stanoveni uhrady za baleni IéCivého pfipravku. DalSim
je posouzeni, zda nejsou davody pro upravu takto prepoctené uhrady podle kritérii
stanovenych v § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., a pfipadné provedeni této upravy.

Ustav dle odvolatele pfi stanoveni vySe udhrady pripravkd LANDEX uginil jen prvni
ze zakonem pozadovanych krokU, takze jejich Uhrada je pfinejmensim predcasna.
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6. Posouzeni potfeby pIiné hrazenych IéCivych pfipravku

Odvolatel namita, Zze dle § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb. se v kazdé skupiné léCivych
latek uvedené v pfiloze €. 2 zakona z vefejného zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi
nejméné jeden légivy pripravek. Neni-li tento pozadavek naplnén, musi Ustav v souladu
s § 39c odst. 5 zakona upravit uhrady léCivych pfipravkud tak, aby nejméné nakladny z nich
plné hrazen byl.

Pfedmétné léCivé latky donepezil, rivastigmin (peroralni i transdermalni) a galantamin nalezi
do skupiny €. 162 - IéCiva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory cholinesterazy). V této
skuping pfitom pin& hrazeny |égivy pripravek neni. Ustav proto zvysil zakladni Ghradu
referencni skupiny ¢. 87/1 na uroven odpovidajici cené vyrobce nejméné nakladného
léCivého pripravku skupiny, za ktery oznacil 1éCivy pfipravek YASNAL 10MG TBL FLM 28,
kod SUKL: 0041447 (dale jen ,YASNAL 10MGx28“) s cenou 158,45 K& za baleni, resp.
5,6589 za ODTD.

Tuto &astku Ustav ovem prevzal z prilohy smlouvy o dohodnutych nejvy$sich cenach
vyrobce léCivych pfipravkd a jejich publikaci €. 197/2020 uzaviené 16. 11. 2020 mezi
VSeobecnou zdravotni pojistovnou (dale jen ,VZP“) a spole€nosti KRKA, tovarna zdravil,
d.d., Novo meésto (dale jen ,KRKA®) jakozto drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku
YASNAL 10MGx28 (dale téz jen ,smlouva o DNCV YASNAL®). Naopak ohlaSena cena
ptvodce pripravku YASNAL 10MGx28 &ini podle udajii samotného Ustavu 1 564,96 K&
za baleni. Smlouva o DNCV YASNAL je ovS8em pro rozpor se zakonem neplatna
(viz nasledujici namitka), spole¢nost KRKA k niSemu nezavazuje, a Ustav k ni nesmi v fizeni
vlbec pfihlizet. Musi vychazet z ohlaSené ceny vyrobce pripravku YASNAL 10MGx28
a zakladni uhradu referen¢ni skupiny €. 87/1 za ODTD zvySit na uroven odpovidajici této
cen&, pfipadné na uUrover odpovidajici cené jiného légivého pripravku dostupného v CR
v dostateCném mnozstvi.

7. Neplatnost smlouvy o DNCV YASNAL

Smlouva o DNCV YASNAL ma byt pisemnym ujednanim o nejvy3si cené vyrobce léCivého
pfipravku ve smyslu § 39a odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb. Jinak by ji nebylo mozné
v zadném fizeni ve vécech regulace cen a uhrad léCivych pfipravka pouzit. To plati jak
pro jeji pouZziti v fizeni o stanoveni maximalni ceny, tak k zaloZzeni domnénky dostupnosti
ve smyslu § 39c odst. 2 pism. a) zakona (takové jeji vyuziti dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
vylu€uje i datum jejiho uzavfeni), stanoveni zakladni uhrady dle § 39c odst. 2 pism. c)
zakona nebo k oznaceni pfipravku YASNAL 10MGx28 za nejméné nakladny pIné hrazeny
léCivy pfipravek ve smyslu § 39c odst. 5 zakona na zakladé v ni sjednané ceny.

Smlouva o DNCV YASNAL pfitom odporuje pozadavkim § 39a odst. 2 pism. b) zakona

€. 48/1997 Sb., jelikoz neobsahuje relevantni zavazek k zajisténi dostupnosti pfipravku
YASNAL 10MGx28.
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Odvolatel namita, ze smlouva o DNCV YASNAL neni pro absenci relevantniho zavazku
spoleCnosti KRKA k dostateCnym dodavkam urcitého ¢i ur€itelného mnozstvi pfipravku
YASNAL 10MGx28 uzaviena ve vefejném zajmu a je od pocatku neplatna. K dodavkam
pfipravku YASNAL 10MGx28 za sjednanou cenu ani k ni¢emu jinému nikoho nezavazuje
anelze k ni v fizeni nijak prihlizet. Ustav tedy nemGze dojit k zavéru, Ze pripravek YASNAL
10MGx28 bude pfi zakladni uhradé referencni skupiny €. 87/1 vychazejici z jeho ceny
sjednané ve smlouvé o DNCV YASNAL za ODTD pIné hrazen. Zakladni uhradu tak nelze
dle § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. zvysit jen na uroven odpovidajici sjednané cené
pripravku YASNAL 10MGx28.

8. Neuplnost referencni skupiny €. 87/1

Na zavér odvolatel namita, Ze podle vyhlasky €. 384/2007 Sb. je do referenéni skupiny
C. 87/1 zafazena téz léCiva latka memantin. LéCivé pfipravky obsahuijici tuto IéCivou latku
v8ak do fizeni zahrnuty nebyly, jako kdyby do referenéni skupiny €. 87/1 nepatfily.

Ustav mize dle § 15 odst. 1 pism. e) zakona &. 48/1997 Sb. rozhodovat jen o zafazeni
jednotlivych IéCivych pripravkl do referenéni skupiny. Nemuze zménit definici referenéni
skupiny, tedy vyCet do ni zafazenych IéCivych latek, a to ani nepfimo tim, ze by do ni
nezaradil zadny z lé€ivych pripravkl obsahujicich IéCivou latku, kterou do ni zafadilo
ministerstvo. Tim by Ustav zakon a v ném vymezeny rozsah své plisobnosti pfinejmensim
obchazel, coz je z pohledu prava stejné nezdkonnym postupem jako jeho poruseni. Pokud
Ustav nechce légivé pripravky obsahujici uréitou légivou latku zafazenou ministerstvem
do urcité referencni skupiny do této referenCni skupiny zafazovat, nezbyva nez dat
ministerstvu podnét, aby ji z referencni skupiny zménou vyhlasky €. 384/2007 Sb. vyfadilo.
V zadném pripadé tak nemGze Ustav uginit fakticky sam tim, Ze do této referenéni skupiny
nezaradi zadny léCivy pfipravek obsahujici danou IéCivou latku.

Proto odvolatel podanim z 30. 6. 2023 dal Ustavu podnét, aby predloZil ministerstvu navrh
na zménu definice referencni skupiny €. 87/1 spocCivajici ve vyfazeni léCivé latky memantin.
Ze spisu v8ak nevyplyva, Ze by Ustav takovy podnét uginil. Odvolatele navic o vyfizeni
podnétu neinformoval, ackoli o to odvolatel vyslovné pozadal.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho Fadu, jakoz i Fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérum.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

K namitce €. 1 tykajici se nezahajeni fizeni pro nedostatené zvefejnéni oznameni o jeho
zahajeni uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ upfeshuje, ze dne 3. 5.2023 bylo s Cislem obalky 025721/23
na elektronické Gfedni desce Ustavu, prostiednictvim vefejné vyhlagky, vyvéseno oznameni
o blizicim se zahajeni pfedmétného fizeni. V roce 2023 pfitom byla elektronicka ufedni
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deska Ustavu konkrétné dostupna z internetové adresy http://www.sukl.cz/uredni-deska
(v souCasnosti je tomu jiz jinak). Stejné oznameni bylo ke dni 3.5.2023 vlozeno
i do pfedmétné spisové dokumentace pod €. j. sukl106948/2023 (jinde také jen ,oznameni
o zahgjeni“). Datum vyvéSeni na elektronické ufedni desce 3. 5. 2023 je explicitné uvedeno
iv uvodni Casti oznameni o =zahajeni. Oznameni o zahdjeni se mélo v souladu
s § 390 zakona €. 48/1997 Sb. za doru€ené dnem 9. 5. 2023 (8. 5. 2023 je statni svatek).
V oznameni o zahdjeni je mj. upfesnéno, Zze k zahajeni pfedmétného fizeni dojde uplynutim
lhaty 15 dnu od vyvéSeni oznameni o zahajeni a Ze u€astnikem nadchazejiciho spravniho
fizeni bude krom jinych také odvolatel.

K doru€ovani pisemnosti tedy dochazi v souladu s § 390 zakona €. 48/1997 Sb. patym dnem
po jejich vyvéseni na ufedni desce spravniho organu. Pravé tak bylo odvolateli doru¢eno téz
ozndmeni o zahajeni pfedmétného fizeni. Z uvedeného Ize jednoduSe dovodit, ze pravni
Uprava poskytuje ucastnikim pravé 5dnd ktomu, aby se seznamili s obsahem
vyvéSovanych pisemnosti (samotné pisemnosti Ize pfitom i poté dohledat pod pfislusnou
spisovou znagkou v elektronické spisové dokumentaci spravnich fizeni Ustavu, dostupné
pod odkazem https://verso.sukl.cz/). Pokud tak néktery z uCastnikli bez vazného duvodu
neucini a s pisemnosti se neseznami, musi sam snaSet pfipadné negativni disledky
(v duchu zasady vigilantibus iura scripta sunt — pravo preje bdélym).

K (fikci) doruceni vefejnou vyhlaskou totiz dochazi v zasadé bez ohledu na okolnost, zda se
adresat s doru¢ovanou pisemnosti seznami, €i nikoli. Pravé z tohoto divodu je nutné
odmitnout moznou vyhradu, Ze se adresat s pisemnosti béhem jejiho vyvéseni nestihne
seznamit. K doru€eni pisemnosti tak jako tak dojde, aniz by bylo adresatovo povédomi o ni
jakkoli rozhodné. Je-li pisemnost doru€ovana vefejnou vyhlaskou za spinéni zakonnych
podminek doruéena, adresat nemuze s Uspéchem namitat, Ze se s pisemnosti neseznamil,
ato ani s odkazem na fiktivni povahu doru€eni. Samotnou podstatou této fikce je, ze se
na adresaty pisemnosti hledi, jako by s pisemnostmi seznameni byli (jak piSe napf. NejvySsi
spravni soud, dale také jen ,NSS“ v pravni vété rozsudku ze dne 30. 4. 2013,
€. j. 33 Cdo 1002/2013, analogicky v souvislosti s fikci dorueni tzv. nahradnim doru¢enim
ulozenim, ,plati, Ze ucastnik Fizeni, ktery si zasilku do dne, kdy nastala fikce doruceni,
nevyzved|, byl s jejim obsahem seznamen dnem, kdy fikce doruéeni nastala®).

Pro uplnost Ize doplnit, Ze adresati pisemnosti doruéenych fikci maji moznost pokusit se
ucinky fikce doruceni zvratit, a to postupem dle § 24 odst. 2 ve spojeni s § 41 spravniho Ffadu
(dle kterych lze poZadat o urCeni neplatnosti doru€eni nebo okamziku, kdy byla pisemnost
doruc€ena), jak dovodil napf. NSS v rozsudku ze dne 28. 8. 2013, €. . 8 As 106/2012—40, Ci
rozsudku ze dne 24. 5. 2017, €. j. 1 As 196/2016—24. Pak ovSem adresat musi prokazat, ze
se z vaznych divodu nemohl s pisemnosti v zakonem stanovené Ihaté (tzn. ve Ihuté péti dnd
po vyvéSeni, po jejimz uplynuti se pisemnost povazuje v souladu s § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. za doru€enou) seznamit. Dldkazni bfemeno tedy v takovém pfipadé lezi
na adresatovi a tvrzena prekazka se musi vztahovat k obdobi doru¢ovani.

S konstatovanim odvolatele, ze ,Po péti dnech se pisemnost pouze povazZuje za doruc¢enou,
nic vic. Nikde neni Fe¢eno, Ze jde zaroveri o maximalni dobu, po kterou ma byt pisemnost
na elektronické urfedni desce vyvéSena. Dobu, po kterou musi byt pisemnost na ufedni
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desce vyvéSena, aby nastala fikce jejiho doruceni, nelze automaticky povaZovat za dobu,
po jejimz uplynuti musi byt pisemnost z Gredni desky sejmuta, ale jen za minimalni dobu,
po jejimz uplynuti muze byt sejmuta.” v zasadé Ize souhlasit, zaroven je vSak tfeba
zdlraznit, ze zné&j nijak nevyplyva, e by se Ustav svéSenim pisemnosti jiz po 5 dnech
a nikoli az po 15, tedy v okamziku faktického zahajeni pfedmétného fizeni dle § 144 odst. 2
spravniho Fadu, dopustil jakéhokoli pochybeni, které by zplsobilo vadu zahajeni fizeni.

Ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu neupravuje okamzik, kdy ma byt oznameni
o zahajeni spravniho fizeni svéSeno, resp. jak dlouho ma byt na ufedni desce vyvéseno.
Toto ustanoveni tedy nestanovi povinnost, aby bylo oznameni o zahajeni spravniho fizeni
vyvéSeno napf. minimalné az do okamziku vlastniho zahgjeni spravniho fizeni, jehoz
zaCatek avizuje. Lze znovu pfipomenout, Ze oznameni o zahajeni Fizeni se mélo
za doru€ené patym dnem po jeho vyvéseni, tedy mnohem dfive, nez predmétné fizeni viibec
mélo zacit. Jakmile se oznameni o zahajeni pokladalo za doru€ené, nebylo v zasadé nutné,
aby bylo dale vyvé%eno na Ufedni desce Ustavu, tfeba aZz do avizovaného zahéjeni
pfedmétného fizeni. Bylo-li totiz oznameni o zahajeni fizeni doru¢eno, mélo se zaroven
zato, Ze se s nim jiz jeho adresati i naleZité obeznamili. Zadny zakonny narok na alespori
patnactidenni vyvéSeni oznameni o zahdjeni nikomu nevznikl, Ustav tak dlouho oznameni
o zahajeni na své elektronicke ufedni desce vyvéSovat nemusel.

SvéSenim oznameni o zahdjeni z elektronické ufedni desky Ustavu toto oznameni
samoziejmé nezaniklo a ani nepominula jeho platnost a u€inky. | poté jej pfitom bylo mozno
dohledat v pfedmétné spisové dokumentaci. Pokud by si kterykoli z u¢astnikl pfedmétného
Fizeni pral oznameni o zahdjeni fizeni zobrazit i po jeho svéSeni z ufedni desky Ustavu,
mohl tak tfeba ucinit nahlizenim do pfedmétné spisové dokumentace, v niz bylo oznameni
o zahajeni obsazeno jiz ode dne jeho vyvéseni na Ufedni desce Ustavu.

Zadné ustanoveni zékona &. 48/1997 Sb. nestanovi odchylku od |hity pro zahajeni
spravniho Fizeni vyjadfené v § 144 odst. 2 spravniho Fadu. Tomuto ustanoveni Ustav dostal,
kdyz ve vztahu k zahajeni pfedmétného fizeni neurcil Ihitu kratSi nez 15 dnu od vyvéseni
oznameni o zahdjeni na Gfedni desce Ustavu.

Taktéz zadné ustanoveni nestanovi, jak dlouho ma byt oznameni o zahajeni spravniho fizeni
systému Uhrad podle &asti Sesté zakona &. 48/1997 Sb. vyvéSeno na Ufedni desce Ustavu.
Je-li tam v8ak vyvéSeno alespori do okamziku jeho doru€eni (resp. zakonné fikce jeho
doruceni), pak to rozhodné nelze povazovat za nepfiméfené kratké vyvéseni, nebot v pfimé
souvislosti s jeho doru€enim by se méli u€astnici nadchazejiciho spravniho Fizeni seznamit
i s jeho celym obsahem. Ze tak mozna Ggastnici negini, nelze klast k tizi spravniho organu.
Podobné napf. nelze pficitat k tizi doru€ujiciho subjektu, kdyz od n&j adresat pfevezme dopis
v uzaviené obalce, kterou poté neotevie.

Pokud bylo v pfedmétném fizeni oznameni o zahajeni fizeni fadné vyvéSeno na ufedni
desce Ustavu po dobu 5 dnd, doslo tim k naplnéni hypotézy § 390 zakona &. 48/1997 Sb.,
a tedy k doruceni tohoto oznameni jeho adresatim. Pfitom co do samotné otazky doruceni,
potazmo oznameni pisemnosti nehraje vlibec zadnou roli, zda k doru€eni dojde ,fikci
doruceni, anebo jakymkoli ,non-fiktivnim“ zakonem predpokladanym zpusobem doruceni.
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Okolnost, e predmétné Fizeni bylo dle obsahu oznameni Ustavu zahdjeno v souladu
s § 144 odst. 2 spravniho fadu az o nékolik dni pozdé&ji, neni skuteCnosti, ktera by se
bez dalSiho jakkoli negativné dotkla odvolatelovych prav €i opravnénych zajml. Nelze ani
tvrdit, e by Ustav odvolateli znemoznil seznamit se s pisemnosti v obdobi po jejim
doruCenim a pfed okamzZikem zahdjeni fizeni. Z hlediska seznameni se se zasilanou
pisemnosti je vyznamny pravé institut doruCeni, kdy uvédoméni adresata o vydané
pisemnosti je jeho samou podstatou a smyslem.

Odvolateli I1ze pfisvéd€it v tom smyslu, Ze svéSeni oznameni o zahajeni fizeni pfed tim, nez
je Fizeni fakticky zahajeno, muze pUsobit na prvni pohled trochu nelogicky. Na druhou stranu
je v8ak tfeba fici, e nechava-li Ustav dokumenty na Gfedni desce pouze po nezbytné
dlouhou dobu (a jsou-li na ni tedy vyvéseny pouze ty pisemnosti, u kterych dosud nedoslo
k doruc€eni), pfispiva tim nepochybné k celkové pfehlednosti a snadnosti pouzivani ufedni
desky. Presto Ize Ustavu alespori doporudit, aby do budoucna zvazil, zda oznameni
o zahajeni fizeni neponecha na ufedni desce alespori do doby, kdy je fizeni skuteCné
zahdjeno. V kazdém pripadé ov8em plati, Ze sejmuti pisemnosti z Ufedni desky poté, co
nastane jeji zakonem pfredvidané doruceni, neni vadou, a tedy ani skuteCnosti, ktera by
napadené rozhodnuti Ci fizeni vedouci k jeho vydani Cinila nezadkonnym nebo nespravnym.
Odvolaci organ je také presvédCen, ze samotné sejmuti pisemnosti ani neni aktem, ktery by
mél Ustav jakkoli explicitn& odtivodiiovat.

K namitce odvolatele, Ze spravni organ musi odtvodnit, pro¢ zvolil pro zahajeni fizeni IhGtu
pravé a jen v délce 15 dnu, tedy zakonného minima, ackoli mohl zvolit Ihitu i nasobné delsi,
odvolaci organ zdlraznuje, ze IhGta 15 dnu zcela odpovida dikci § 144 odst. 2 spravniho
fadu a je zaroven plné v souladu s ustdlenou rozhodovaci praci Ustavu. Nadto je také
v souladu se zasadou rychlosti a hospodarnosti jednani spravnich organl. Od této praxe by
se Ustav naopak odchylil, pokud by Ihdtu stanovil v jakékoli jiné délce, nez obvyklych
zakonem stanovenych 15 dn0, avtakovém pfipadé by i odvolaci organ souhlasil
s odvolatelem, Ze by byl Ustav povinen tento svij nestandardni postup fadné oddvodnit.

Odvolaci organ nad ramec vySe uvedeného uvadi, ze se odvolatel ve svém odvolani
omezuje vyhradné na Cisté teoretické filozofické uvahy a zpochybriovani fungujici ustalené
rozhodovaci praxe Ustavu, aniz by uved| jakékoli konkrétni relevantni skuteénosti, které by
prokazovaly jakykoli negativni dopad uvedeného standardniho postupu Ustavu
na odvolatelova prava Ci jeho opravnéné zajmy. Je tfeba zdUraznit, Ze odvolatel je nadto
pomé&rné &astym U&astnikem spravnich fizeni vedenych Ustavem dle &asti Sesté zakona
€. 48/1997 Sb. Jen za posledni 3 roky odvolaci organ vyfizoval téméf 60 spravnich fizeni,
v nichZz odvolatel také podal odvolani (v dalSich fizenich pak byl odvolatel alespor
Udastnikem Fizeni), je tedy nepochybné, Ze je srozhodovaci praxi Ustavu dostatedné
obeznamen a odvolaci organ si neni védom zadného pfipadu, kdy by se odvolateli podafilo
prokazat, Zze na néj tato praxe ma jakykoli negativni dopad. Na zakladé vSech vyse
uvedenych skute¢nosti shledava odvolaci organ tuto namitku odvolatele nediivodnou.
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K namitce €. 2 odvolatele tykajici se nesrozumitelnych podkladd rozhodnuti, uvadi odvolaci
organ nasledujici.

Odvolaci organ nejprve obecné konstatuje, Ze zakladani anglicky psanych odbornych
podkladd do spravnich spist bez zajisténi jejich pfekladu je v praxi spravnich Fizeni systému
uhrad Castym jevem. Anglicky jazyk je ve svétovém méritku hojné vyuzZivanym jazykem, jimz
jsou sepisovany odborné publikace v oblasti zdravotnictvi (stejné jako i v fadé jinych oblasti),
proto je spiSe neobvyklé, kdyz se ve spisové dokumentaci spravnich fizeni systému uhrad
zadné anglicky psané odborné podklady nevyskytuji. Anglicky jazyk je ostatné Casto
vyuzivan i pfi riznych mezinarodnich stycich, kde tfeba ani jedna z jednajicich stran nema
angli¢tinu jako svUj matefsky jazyk.

Napf. i plna moc odvolatele, ktera byla do pfedmétného spisu vioZena dne 26. 5. 2023 jako
dokument ,Pina moc EGIS Pharmaceuticals HU — Alena Reinholdova Redigovano.pdf‘ pod
C. j. sukl126949/2023, je rovnéz sepsana vyhradné v anglickém jazyce. Lze tedy
pfedpokladat, Ze odvolatel anglicky rozumi. Odvolaci organ nicméné pfipousti, ze ne kazdy
vladne angli¢tinou. Pohledem odvolaciho organu lze vS$ak duvodné predpokladat, ze
korporace, kterou predstavuje napf. odvolatel, jakoz i jakykoliv u€astnik spravnich fizeni
systému uhrad, je schopen pfeloZit anglicky psany text nap¥. pfimo v internetovém prostfedi.

Z odvolatelem 23 odkazovanych podkladl je psan jinym jazykem nez anglicky, a to
némecky, podklad Leitlinien Demenzen [AWMF Reg. Nr. 038-013] 2016: Deutsche
Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde
a Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie in Zusammenarbeit mit der Deutschen Alzheimer
Gesellschaft e. V. | vtomto pfipadé vS8ak plati, Ze vyuzitim dostupnych internetovych
prekladacl je mozné ziskat dostatecné kvalitni, pfesny a srozumitelny preklad do jazyka
Ceského. Totéz plati u odvolatelem odkazovaného némeckého podkladu Regelung, jenz sice
neni uveden v pfedmétném seznamu podkladi (viz. str. 42-44 napadeného rozhodnuti),
nicméné do spisu byl zaloZzen. U tohoto podkladu odvolaci organ preklad pomoci
internetového prekladaCe prakticky vyzkouSel a Zadné potize pfitom nezaznamenal. Jeho
internetovy preklad do Ceského jazyka se jevi odvolacimu organu dostate¢né srozumitelny,
Zadnou vyznamnou piekazku (v€etné pfipadné jazykové bariéry) pro moznost seznameni se
s obsahem tohoto podkladu tedy odvolaci organ neshledal. Na okraj doplfime, Ze zrovna
podklad Regelung se vyskytuje v fizenich systému uhrad pomérné pravidelng, pfiCemz
samotné hodnoty Udajd, které z n&j Ustav vyuziva, Ize v zadsadé i bez znalosti ciziho jazyka
vycist z tabulky uvedené v uvodnich ¢astech dokumentu.

Nebylo-li by G&astnikdm ani po prostudovani spisové dokumentace ziejmé, odkud Ustav
urgité daje &erpal, jist& by po Ustavu mohli Zadat vysvétleni. Pravni predpisy ovéem striktné
vzato neuvadsji povinnost, aby Ustav veskeré podklady psané v cizim jazyce, které sam
zaklada do spisu, obligatorné doprovazel jejich preklady do Cestiny.

Odvolatel namita, Zze podle § 16 odst. 1 spravniho fadu se v Fizeni jedna a pisemnosti se
vyhotovuji v C€eském jazyce, uCastnici fizeni mohou jednat a pisemnosti mohou byt
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predkladany i v jazyce slovenském, pisemnosti vyhotovené v cizim jazyce musi u€astnik
fizeni podle odst. 2 pfedloZit v origindlnim znéni a sou¢asné v Ufedné ovéfeném piekladu
do jazyka Ceského, ledaze mu spravni organ sdéli, Zze takovy pFeklad nevyzZaduje, ¢imz
dle odvolatele nejsou stanoveny jen povinnosti u€astnikl, ale také jejich pravo na vedeni
fizeni v jim srozumitelném jazyce.

Jednacim jazykem v pfedmétném fFizeni je €eStina. Odvolaci organ nezaznamenal, Ze by
Ustav jednal jinym nez &eskym jazykem, pfitemz i napadené rozhodnuti je pochopitelné
sepsano v éedtind. Okolnost, Ze Ustav pfisvém rozhodovani vychazi z nékterych
cizojazyénych podkladt, neznamend, ze Ustav s Ugastniky predmétného Fizeni jedna cizimi
jazyky. O jednani v nesrozumitelném jazyce ze strany Ustavu tedy nemuze byt Feg.

Odvolatel, jakoz i jakykoliv jiny uCastnik pfedmétného fizeni, mél v dobé pfed vydanim
napadeného rozhodnuti pravo na seznameni se s podklady pro vydani napadeného
rozhodnuti a na vyjadfeni se k nim (srov. § 36 odst. 3 spravniho Fadu). Naplnéni tohoto
prava bylo dle nazoru odvolaciho organu uc¢inéno zadost, a to i ve vztahu k podkladim
vyhotovenym v cizich jazycich.

Spravni fad sice striktné vzato neuklada spravnim organdm povinnost Cinit v otazce
cizojazy¢nych podkladl néjaké specialni kroky v souvislosti s tim, Ze jsou sepsany v cizim
jazyce, na druhou stranu se v8ak odvolaci organ nedomniva a ma za nepravdépodobné, Ze
by tim zadkonodarce implicitné pocital s tim, Ze se bude jakykoli spravni organ ve spravnich
fizenich vzdy opirat pouze o €esky psané materialy. Mohou-li byt podklady pro rozhodnuti
poskytnuté od ucastnikGi spravniho fizeni v cizim jazyce (srov. § 16 odst. 2 spravniho fadu),
jisté mohou byt i podklady pro rozhodnuti opatfené spravnim organem v cizim jazyce. Neni
zadny vécny Ci pravni divod, aby se spravni organ vyhybal cizojazyénym podkladiim, jsou-li
jinak napf. potfebné pro zjisténi stavu véci(srov. § 3 a § 51 odst. 1 spravniho fadu).

Ustav muzZe pfi svém rozhodovani vychazet i z cizojazyénych materialt (srov. zejm. § 51
odst. 1 spravniho fadu). To pfitom muze Cinit i bez zalozZeni jejich prfekladu do spisu, neni-li
tim vylou€¢ena moznost u€astnikt vyjadrit se k nim (srov. § 36 odst. 3 spravniho fadu).

Pokud by Ustav zaloZil do spisu cizojazyény material sepsany v néjakém zcela exotickém
jazyce, ktery by nemél bézné dostupné moznosti prekladu v internetovém prostfedi, bylo by
jisté nasnadé, aby Ustav takovy material doprovodil i prekladem do Seského jazyka. Bez
toho by totiz mohla byt vyznamné omezena moznost UCastnikl spravniho Fizeni se
k takovému materidlu vyjadfovat. To vSak dle nazoru odvolaciho organu neni pripad
cizojazyénych materiall, ze kterych Ustav pfi svém rozhodovani v pfedmétném Fizeni
vychazel. VSechny tyto materidly Ize dle odvolaciho organu bez vétSich obtizi pfelozit napf.
pfimo v internetovém prostfedi. Moznost U(&astnik( predmétného Fizeni se k témto

materialim vyjadfovat neni nijak zjevné dotena.

K namitce odvolatele, ze nema-li pfi pouziti cizojazyénych podkladd pro rozhodnuti dojit
k poruSeni § 4 odst. 4 spravniho fadu, nafizujiciho spravnimu organu umoznit u¢astnikim
Fizeni uplatfiovat jejich prava a opravnéné zajmy, Ustav musi sdm od sebe, v kazdém
pripadé vSak na zakladé namitky u€astnika Fizeni, zaijistit pfeklad cizojazyéné listiny, ktera je
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podkladem rozhodnuti, do &eského jazyka, uvadi odvolaci organ, Zze dle jeho nazoru se
v predmétném Fizeni o poruseni § 4 odst. 4 spravniho fadu nejedna. VSechny cizojazy¢né
materidly, ze kterych Ustav pfi svém rozhodovani vychéazel, jsou na zakladé predmétného
spisu dostupné (byt nékdy tfeba jen formou odkazu na internetovou stranku) a v pfipadé
potieby je mozné je prelozit do Ceského jazyka pfimo v internetovém prostiedi, v ¢emz
zadné zasadni komplikace odvolaci organ neshledal. Narok uc€astniki predmétného fizeni
na uplatiiovani jejich prava a opravnénych zamd neni nezalozenim prekladu
do pfedmétného spravniho spisu nijak popren.

Dle nazoru odvolaciho organu nemusi spravni organ vzdy doprovazet vyuzivany cizojazy¢ny
material jeho prekladem ani v pfipadé, vyzve-li jej k tomu néktery z u€astnikd spravniho
fizeni. Napf. Ize-li cizojazyény material bez obtizi prelozZit v internetovém prostfedi, neni
takovy pozadavek ucastnika v zasadé raciondlni. Samoziejmé Ze kdyby ucastnik fizeni
spravnimu organu vyli€il konkrétni problémy s cizojazy&nym materialem, které neni schopen
po jazykové strance preklenout (napf. by internetovy pfeklad v nékterych Castech vyznival
uCastniku nesmysiné C€i nelogicky), pak by bylo jisté namisté, aby mu spravni organ
napomohl takové pfipadné problémy s porozuménim piekonat. Nicméné odvolatel ve svém
odvolani Zzadné takové konkrétni problémy nezmiriuje a ani odvolaci organ je v pfedmétném
Fizeni v pfipadé Ustavem vyuzZivanych cizojazy&nych materialech nenalezl.

Odvolaci organ v obecné roviné prfipousti, Zze v nékterych pfipadech muze byt neopatieni
pfekladu vaznou vadou v postupu spravniho organu, je-li tim fakticky znemoznéna realizace
procesniho prava ucastnika fizeni na vyjadieni se k podkladim rozhodnuti dle § 36 odst. 3
spravniho fadu. Dle nazoru odvolaciho organu vSak odvolateli nic zjevné nebranilo v tom,
aby si nechal Ustavem vyuzivané cizojazyéné podklady preloZit do jemu srozumitelného
jazyka v internetovém prostiedi. Tyto podklady nejsou sepsany v exotickych jazycich €i jiné
zcela nevhodné podobé, aby je nebylo mozno bez vétSich obtizi do srozumitelné podoby
pfelozit. Redlné doteni procesniho prava odvolatele dle § 36 odst. 3 spravniho fadu proto
odvolaci organ neshledal.

Odvolatel dale namita, ze usneseni rozSifeného senatu NSS &. j. 9 As 12/2014-60 odkazuje
a rozhodnuti NSS (rozsudek ze dne 16. 12. 2015, €. j. 8 As 95/2015-55) své zavéry vztahuje
na cizojazy¢né listiny opatfené spravnim organem;tento vyklad NSS, dokonce jeho
roz$ifeného senéatu, je nepochybné zavazny i pro Ustav, tudiz je irelevantni, Ze opatfeni
pfekladu cizojazyéného podkladu rozhodnuti nebo informovani uc€astnikG Fizeni o jeho
pouziti neuklada pfimo zakon.

Nejprve odvolaci organ upfestiuje, Ze Ustav na str. 33 napadeného rozhodnuti mj. uved|, Ze
,Pofizovéni prekladu zde neni obligétni zakonnou povinnosti Ustavu. Tento nézor Ustav
opira o pravni nazor rozsifeného senatu NSS ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60, kde
je v odstavci 28 uvedeno: ,Je treba pripustit, Ze v fizeni dle spravniho fadu mohou spravni
organy provadét dukazy cizojazyénymi listinami bez nutnosti poridit vzdy jejich preklad”. Toto
usneseni je v plném znéni dostupné napf. zinternetovych stranek NSS pod odkazem
https://vyhledavac.nssoud.cz/DokumentOriginal/Index/634566. Odkaz Ustavu na citovanou
pasaz z odst. 28 usneseni povazuje odvolaci organ za trefny a vhodné ilustrujici okolnost, Ze
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spravni organ nemusi vzdy doprovazet pouzité cizojazytné materialy prekladem ve spisové
dokumentaci.

Odvolatelem odkazovany rozsudek €. j. 8 As 95/2015-55 je v pIném znéni dostupny napf.
zadresy https://vyhledavac.nssoud.cz/DokumentOriginal/Index/636929. Odvolatel pfitom
pod Carou poukazuje, ze v tomto rozsudku je zminén odkaz na vySe uvedené usneseni
ze dne 14. 4. 2015 ohledné cizojazy&nych podkladi a je tam akcentovano pravo ucastnikd
fizeni na vyjadreni se k podkladiim. Dle odvolaciho organu jsou pfitom vSechny Ustavem
vyuzité cizojazyCné podklady na zakladé obsahu spisu dostupné, s jejich obsahem se tedy
mohli ucastnici pfedmétného fizeni jisté seznamit a vyjadfovat se k nim. Pokud snad
uCastnici z jazykovych duvodd né€emu v téch podkladech nerozuméli, méli moznost vyuzit
dnes jiz zcela bézny preklad na internetu. Kdyby snad méli u€astnici s porozumeénim
dokumentl i pfesto potize, mohli by se pochopitelné obratit na spravni organy a pozadovat
po nich vysvétleni. Pozadavky odvolatele na opatfeni prekladd v prabéhu fizeni vyznivaly
formalistné, nikoliv tak, ze by snad odvolatel v jejich obsahu shromazdénych dokumentl
nerozumél. Postup Ustavu, jakoZ i napadené rozhodnuti, v tomto ohledu neni ve zjevném
rozporu s argumentaci soudu vyjadienou v odvolatelem odkazovaném rozsudku ze dne 16.
12. 2015.

K zavaznosti rozsudk( spravnich soudl odvolaci organ dale obecné poznamenava, ze
Zadny spravni soud neni opravnén zavazovat spravni organy svym pravnim nazorem
v fizenich, jeZz neprojednava. K predmétnému fizeni pfitom doposud Zadny spravni soud
nevyslovil jakykoli pravni nazor, kterym by ve vztahu k vedeni pfedmétného fizeni dotCené
spravni organy zavazoval. Lze nicméné dodat, Ze konkrétné vySe uvedené usneseni ani
vySe uvedeny rozsudek nepostuloval povinnost spravniho organu doprovazet kazdy
spravnim organem vyuZity cizojazyCny podklad jeho pfislusnym pfekladem ve spravnim
spisu. PFislusny preklad od spravniho organu by mél byt do spisu zaloZen v zasadé jen
v pfipadé, bylo-li by to nutné k nalezitému =zajisténi prava ucCastnikl na vyjadreni se
k podkladim rozhodnuti (srov. § 36 odst. 3 spravniho Ffadu). Dle odvolaciho organu pfitom
neni ulohou spravniho organu, aby napf. suploval bézné dostupné moderni internetové
prekladaCe, které maji vSichni ucastnici spravnich Fizeni k dispozici. Nadto se vSechny
pisemnosti ve spravnich fizenich systému uhrad doru€uji vefejnou vyhlaskou (srov. § 390
zakona €. 48/1997 Sb.), coz je realizovano prostfednictvim internetu, takze si ucastniky
predmétného Fizeni bez pfistupu k internetu v zasadé ani nelze predstavit.

Lze také zminit, Ze shora uvedené usneseni i rozsudek pochazeji z roku 2015, pficemz
praktické okolnosti vyuZiti internetového prekladu v letech 2015 a 2023 (tj. v roce zahajeni
pfedmétného Fizeni) se vyznamné odliSuji. Napf. v roce 2015 bézné dostupné internetové
preklady jesté nevyuzivaly prostfedk umélé inteligence, jako je tomu dnes a jako tomu
bylo jiz v roce 2023. Uvedené usneseni Ci rozsudek se sice o moznostech internetovych
prekladl explicitné nezmifiuje, dle odvolaciho organu vSak v souCasné dobé neexistuje
rozumny duvod se témto prekladdm ve spravnich fizenich vyhybat. Za poslednich 10 let
doSlo v otdzce moznosti porozuméni cizojazyénym dokumentdm v souvislosti s rozmachem
informacnich technologii k vyraznému posunu, ktery pfirozené nemohl byt v roce 2015 vyse
zminénymi rozsudky reflektovan.
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K namitce, Ze v rozporu s pravnimi predpisy Ustav nerespektoval pozadavek Gdastnika
na opatfeni prekladu z divodu nesrozumitelnosti dokumentt, uvadi odvolaci organ, ze
k tomu nebyl vécny &i pravni divod, nebot odvolatel Ustavu nesdélil, ze by mél s piekladem
cizojazyCnych podkladi né&jaké konkrétni problémy. Argumenty odvolatele vyznivaly
v zasadé formalistné v tom smyslu, aby ve spise byly pfeklady zalozeny, a to bez ohledu
nato, Ze jim tfeba i vSichni uCastnici pfredmétného fizeni beztak dobfe rozumi, nebo si je
dokazi diky vyuZiti vefejné dostupného internetového prekladu prelozit. Navic se takové
tvrzeni odvolacimu organu s ohledem na charakter podnikani odvolatele a jeho pusobeni
na mezinarodnich trzich nejevi vérohodné. Z hlediska nezaloZeni prekladi do spisu tedy
odvolaci organ zadné vady v postupu Ustavu neshledal.

Je sice pravdou, Ze odvolatel preklady cizojazy&nych podkladu jesté v dobé pred vydanim
napadeného rozhodnuti po Ustavu vyzadoval, na druhou stranu v té dobé vyslovné netvrdil,
Ze jim nerozumi, ani napf. nijak blize neupfesnil, v jakych Castech ma s porozuménim
problémy. Pouze tim, Zze uc€astnik spravniho fizeni takové preklady po spravnim organu
vyZaduje, mu zadkonny narok na né ze strany spravniho organu nevznika.

Zminit Ize konkrétné napf. pozadavek odvolatele na opatfeni pfekladu k némecky psanému
materialu Regelung — odvolatel jej sice napf. ve svém vyjadfeni ze dne 12. 6. 2023 vznesl|,
ovSem jednak pfitom netvrdil, Ze by mu sam dostate¢né nerozumél a jednak i sém nékteré
okolnosti vyplyvajici z jeho obsahu pomérné trefné popsal. Aby pak Ustav zakladal preklady
do spisu jen kvdli urgitému formalismu, to po Ustavu dle nézoru odvolaciho organu
pozadovat nelze.

Ustav nasledné mimo jiné vydal finalni hodnotici zpravu, ze které bylo jasné, jak hodla
rozhodnout, i sdéleni o ukonceni shromazdovani podkladl pro vydani rozhodnuti, ze kterého
bylo jasné, ze vSechny podklady pro rozhodnuti jsou jiz na zakladé spisu ucastnikim fizeni
k dispozici (ato ke dni 29. 5. 2024, nicméné prvni navrh hodnotici zpravy vydal jiz o rok
dfive, konkrétné 3. 5. 2023). Napadené rozhodnuti bylo vydano dne 24. 7. 2024. Odvolaci
organ se proto domniva, e Ustav umoznil Ggastnikim vyjadfit se ke vSem spisovym
podkladim (vCetné téch cizojazyénych) v dostateCném predstihu pred vydanim vlastniho
napadeného rozhodnuti. V dobé& vydani napadeného rozhodnuti tak mohl mit Ustav divodné
za to, Ze vSichni ucastnici predmétného fizeni (odvolatele nevyjimaje) jiz méli dostatek ¢asu
se seznamit se vSemi dulezitymi okolnostmi (v€etné vyuziti nékterych cizojazy&nych
podkladu), které pak byly dilezité pravé pro vydani napadeného rozhodnuti.

O tom, Ze Ustav pfi svém rozhodovani vychazi pravé i z nékterych cizojazy&nych materiald,
nemusi Ustav U&astniky spravniho fizeni specialné informovat. Fakt, Ze je urgity podklad
cizojazy¢ny, lze obvykle poznat jiz z jeho nazvu, vzdy vSak po jeho otevieni (resp. podle jeho
obsahu), na to tedy netfeba ze strany spravniho organu nijak zvlast upozorfiovat.

Spravni organ zaroven nema povinnost aktivné zjiStovat, zda uc€astnici spravniho Fizeni
podkladim dostate¢né rozumi. Pokud maji se srozumitelnosti podkladd konkrétni problémy,
mohou to samoziejmé sdélit spravnimu organu ze své vlastni iniciativy, k tomu je nemusi
spravni organ explicitné vyzyvat. Ustav prostfednictvim svého sdéleni o ukond&eni
shromazdovani podkladld pro rozhodnuti mj. seznamil ucastniky pfedmétného Fizeni s jejich
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pravem vyjadfit se k podkladim nadchazejiciho rozhodnuti, tfeba iv ramci toho tak méli
prileZitost namitat riizné problémy s porozuménim u cizojazyénych podkladil. Ze hodla Ustav
pfi svém rozhodovani vyuZzit také cizojazy¢né podklady, bylo nejpozdéji k okamzZiku vydani
sdéleni o ukon€eni shromazdovani podkladu pro rozhodnuti (redlné vsak jiz mnohem dfive)
z obsahu spravniho spisu zcela zjevné. Okolnost, Ze se jedna o cizojazycny podklad, mohl
jakykoliv u€astnik pfedmétného fizeni snadno seznat napf. jiz tim, Ze dany podklad otevrel.
Dle nazoru odvolaciho organu tak nebranilo v pfedmétném fizeni nic tomu, aby uc€astnici
pfipadné vcas namitali konkrétni problémy s pochopenim cizojazyénych podkladu, ze
kterych Ustav pfi svém rozhodovani vychazel. Postup Ustavu se proto odvolacimu organu
jevi v tomto ohledu dostacujici.

Odvolatel dale argumentoval, Zze podle § 53 odst. 6 spravniho Fadu se o provedeni dikazu
listinou uc€ini zaznam do spisu, pfiemz spravni fad pripousti provedeni dukazu listinou
sdélenim jejiho obsahu jen v pfipadé, Ze je dikaz provadén v pfitomnosti u¢astnikl Fizeni,
tedy na Ustnim jednani nebo mimo né&j ve smyslu § 51 odst. 2 spravniho Fadu. Ustav vak
ustni jednani nenafridil ani neprovedl dilkaz pfedmétnymi cizojazyénymi dokumenty mimo
ustni jednani v souladu s timto ustanovenim, a ucastnici Fizeni tak nemohli byt provedeni
dukazu cizojazy€&nymilistinami pfitomni a nemohl jim byt jejich obsah sdélen.

K tomu odvolaci organ uvadi, e § 53 odst. 6 spravniho fadu je Ustavem pouze okrajové
zminén v citaci €asti rozsudku spravniho soudu, viz str. 33 napadeného rozhodnuti.
PfedCitani listin €i sdélovani jejich obsahu v pfitomnosti uCastniki Fizeni se v fizenich
v oblasti regulace cen a uhrad IéCiv v zdsadé nepfedpoklada, vychazi se z koncepce
dalkového pfistupu ke spravnimu spisu. Odvolaci organ sice obecné nevylu€uje, Zze by
mohlo byt i v rdmci spravnich fizeni systému uhrad provadéno ustni jednani, ovéem v praxi
téchto Fizeni (od roku 2008) se tento typ projednavani nevyuziva (aniz by to mélo jakykoli
zjevny negativni dopad na spravni Fizeni).

Okolnost, zjakych veskerych podklad(i bude Ustav pfi svém rozhodovani vychazet, byla
zjevna nejpozdéji ke dni vydani hodnotici zpravy a sdéleni o ukonceni shromazdovani
podkladu pro rozhodnuti, ve stanovené |huté pro vyjadreni k podkladim pak méli ucastnici
pfedmétného fizeni moznost se k témto podkladim vyjadfrit.

Odvolatel namita, Zze zejména pfi provadéni dikazu cizojazy¢nou listinou bez opatfeni jejiho
pfekladu je nezbytné na pfitomnosti uCastnikl Fizeni trvat, jen tak je totiz zajisténo, Zze bude
sdélen veskery relevantni obsah listiny, nebot pfitomni u€astnici fizeni maji moznost klast
otazky ohledné sdéleného obsahu, pozadovat sdéleni dalSich ¢asti obsahu apod.

S odkazem na § 390 zakona €. 48/1997 Sb. k tomu odvolaci organ pfipomina, Zze v ramci
spravnich fizeni systému uhrad se ucCastnici Fizeni s obsahem pisemnosti zasadné
neseznamuji pfi ustnim jednani, nybrz prostfednictvim vefejné vyhlasky (jejich vyvésenim
na Ufedni desce spravniho organu), kterou se veskeré pisemnosti v tomto typu spravnich
Fizeni doruguji. Ve stejnou dobu, kdy jsou pisemnosti vyvéseny na Gfedni desce Ustavu, jsou
zalozeny ido spravniho spisu, kde se s nimi mize v zasadé kdokoliv obeznamit i v dobé
po jejich své8eni z Ufedni desky Ustavu (po jejich dorugeni vefejnou vyhlaskou).
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Ustav nemé&l zakonnou povinnost sdélovat Ugastnikim prfedmétného Fizeni veskery obsah
pouzitych cizojazyénych podkladd (s tim se mohl kazdy z uCastniki pfedmétného fizeni pri
znalosti obsahu hodnotici zpravy a obsahu podkladd snadno obeznamit sam). Pokud by
néktery z ucastnikl predmétného fizeni i pfi znalosti obsahu hodnotici zpravy a podkladu
preci jen nevédél, jaky obsah podkladu je pro rozhodovani relevantni, mohl se konkrétnimi
avécnymi namitkami vyjadfit k podkladdm rozhodnuti ve Ihiité postulované Ustavem ve
sdéleni o ukon&eni shromazdovani podkladl pro rozhodnuti.

Odvolatel namit4, Ze v Metodice jsou bez sd&leni obsahu zminény jen nékteré Ustavem
pouzivané cizojazy¢né podklady rozhodnuti. Nejen v projednavané véci jde pfitom dle
odvolatele o vyraznou menSinu vSech takovych podkladl a z podkladi uvedenych vyse
nezminuje Metodika ani jediny z nich.

K tomu odvolaci organ upfesriuje, Zze Metodika je soucasti pfedmétné spisové dokumentace,
Do spisu byla vloZzena dne 26. 5. 2023 pod €. j. sukl126811/2023, v aktualizovaném znéni
pak dne 26. 4. 2024 pod €. j. sukl104600/2024. Pojednava-li odvolaci organ nize o Metodice,
ma tim na mysli jeji 35. verzi. Metodika neni soucasti napadeného rozhodnuti a nema ani
charakter hodnotici zpravy. Nezachycuje proto napiiklad viibec Zadna posouzeni Ustavu
ohledné ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti pfedmétnych pfipravkd, ani jakékoliv dalsi
okolnosti tykajici se konkrétné predmétnych pfipravki. Metodika pfitom nema ani charakter
seznamu spisovych podkladu.

Smyslem a u€elem Metodiky je osvétlit postup dopoctu nékterych zahrani€nich cen vyrobce
zUstavem zjisténych zahraniénich cen, které nemaji charakter ceny vyrobce, tj. napf.
z maloobchodnich zahrani€nich cen. V pfedmétném Fizeni pak ma tato Metodika vyznam
zejména ve vztahu k aplikaci § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb., pro néz jsou
udaje o zahraniCnich cenach vyrobce kliCové. Proto se v této Metodice nezmiriuji napf.
vlbec zadné cizojazycné podklady, které se tykaiji ucinnosti, bezpe€nosti a klinického vyuziti
pfedmétnych pfipravku, jakoz ani dalSich okolnosti tykajicich se specificky prfedmétnych
pfipravkd. V Metodice jsou uvedeny pouze odkazy na zdroje (vétSinou zahranicni),
ze kterych Ustav pii tvorb& Metodiky vychazel. Na tom neshledava odvolaci organ nic
nespravného ¢i nesouladného s pravnimi predpisy.

Je pravdou, Ze k cizojazyénym zdrojim Metodiky nesdéluje Ustav nikde v pfedmétném Fizeni
jejich obsah. To vS8ak odvolaci organ nepovazuje za vadny postup. Obsah cizojazy&nych
zdrojli je na zakladé funkénich internetovych odkazu, které jsou v Metodice ke kazdému
jednotlivému cizojazyénému zdroji uvedeny, vSem UCastnikim predmétného Fizeni
k dispozici. Jejich pfeklad do ¢eského jazyka napf. pfimo v internetovém prostfedi je snadny,
coz si odvolaci organ sam ovéfil. Stejné snadno si tak mohl tyto cizojazy&né podklady napf.
pfimo v internetovém prostfedi preloZit i jakykoliv uCastnik pfedmétného fizeni. Sdélovani
obsahu té&chto cizojazyénych podkladl ze strany Ustavu tak nebylo potfeba.

Odvolatel namita, Zze z dokumentd zaloZzenych do spisu Metodika zmifiuje pouze dokument
Regelung, pfitemz ostatni v Metodice zminéné cizojazyéné dokumenty Ustav jako podklad

rozhodnuti viibec neopatfil.
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Odvolaci organ potvrzuje, Zze metodické zdroje, které jsou v Metodice uvedeny, nejsou
s vyjimkou dokumentu Regelung zaloZzeny v pfedmétné spisové dokumentaci. To vSak
neznamena, ze nejsou pro Ucastniky predmétného fizeni na zakladé informaci obsaZzenych
ve spise dosazitelné. VSechny metodické zdroje, vCetné dokumentu Regelung, maji
v Metodice uveden funkéni internetovy odkaz. Ten staci otevfit v internetovém prohlizeci
a s obsahem daného zdroje se obeznamit, pfiCemz i pripadny pfeklad do ¢eského jazyka je
v internetovém prostfedi snadny. Zadné zjevné porudeni procesnich prav Gdastnikd fizeni,
jakoz ani zadné jiné poruseni pravnich pfedpisu, odvolaci organ nespatfuje.

Odvolatel zddrazriuje, ze Metodika byla vydana bez jakékoli souvislosti s pfedmétnym
fizenim a bez moznosti uCastnik(l Fizeni o projednavané véci (Ci kteréhokoli jiného Fizeni)
klast dotazy ohledné jejiho textu apod. Do Metodiky si pfitom Ustav muze napsat cokoli, aniz
by na to mohli uc€astnici Fizeni jakkoli reagovat, poZadovat sdéleni obsahu skutecné
relevantnich pasazi apod. Jde o interni pomucku Ustavu, ktera nema pro Ugastniky fizeni
Zadné pravni ucinky.

Odvolaci organ k tomu uvadi, ze Metodika sice byla vydana mimo ramec spravniho fizeni
a ucastnici predmétného fizeni neméli v jeho ramci mozZnost se na jeji tvorbé podilet, av8ak
Zadny pravni pfedpis nestanovi, Ze Metodika se musi pfipravovat v ramci procesu spravniho
fizeni a Zze uCastnici spravniho fizeni maji narok na svou ucast pfi jeji pfipravé. V tomto
ohledu tedy odvolaci organ porudeni Zadného pravniho predpisu nespatfuje.

V pfedmétném fizeni mohl jakykoliv u€astnik podrobovat Metodiku kritice, mél-li napf. za to,
Ze v ni popsany postup dopocCtu nékterych zahrani€nich cen vyrobce je nespravny, Ci
nesouladny s pravnimi predpisy (napf. pro jeho nepfezkoumatelnost). Samozfejmé, zZe
pokud by pfitom uc€astnik predmétného Fizeni kritizoval postup, ktery se v pfedmétném fizeni
realné neuplatnil (zde napf. dopocet lotySskych cen vyrobce), pak by takova kritika neméla
vyznam, v pfipadé postupu v pfedmétném Fizeni realné aplikovaného (zde napf. dopoctu
italskych cen vyrobce), by to vyznam jist€ mit mohlo.

Neni pravdou, Ze by si mohl Ustav psat do Metodiky cokoliv. Pokud by se Ustav pfi tvorbé
Metodiky dopustil néjakého omylu, mé&l by jej napravit vydanim opravené verze Metodiky. To
vSak jiz nespada do oblasti prezkumu odvolaciho organu v pfedmétném fizeni.

Odvolatel namita, Zze v Metodice neni sdélen obsah dokumentu Regelung. V Metodice
i v napadeném rozhodnuti je k podkladu Regelung uvedeno viceméné totéz, takze
nedostatky v textu Metodiky napadené rozhodnuti nijak neodstrariuje. Ustav pouze uvadi,
kdo dokument vydal a jak ho Ustav pouziva, k povaze z néj prebiranych dat, na které je
zavisla jejich pouzitelnost, se nevyjadfil. K tomu uvadi odvolaci organ nad ramec jiz
uvedeného nasleduijici.

Z Metodiky, jakoZ i z napadeného rozhodnuti, je zfejmé, e Ustav z podkladu Regelung
Cerpa informace o prumérné vysi velkoobchodnich marzi z Danska, Finska, Nizozemska,
Svédska a Kypru. Z Metodiky je zfejmé, jaké konkrétni hodnoty t&ch primérnych marzi
Ustav pouziva a jak s nimi pFi dopoétu prislusné zahraniéni ceny poéita. PFislusné hodnoty
Ustavem aplikovanych marzi jsou v podkladu Regelung dohledatelné, nadto je v Metodice
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i upfesnéno, kde piesné se v podkladu Regelung nachazeji. Zachazeni Ustavu s podkladem
Regelung, jakozto se zdrojem Metodiky, tak shledava odvolaci organ za postacujici.
Dle nazoru odvolaciho organu nebylo tfeba, aby Ustav v pfedmétném fizeni vysvétloval, co
je to prumérna hodnota velkoobchodni marze. Odvolatel, jakozto korporace zainteresovana
na obchodovani léCivych pFipravku, tomuto terminu zcela jisté rozumi.

Odvolatel namitd, Ze dokument Regelung s nejvétSi pravdépodobnosti neobsahuje zadné
udaje o marzich uplathovanych v uvedenych Clenskych statech EU, z niCeho nevyplyva, ze
by ucCelem dokumentu Regelung bylo uvadét udaje zjisténé dokazovanim, natoZ pak
se standardem odpovidajicim zasadé materialni pravdy.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Zze podklad Regelung je zahrani¢ni pfedpis, ktery mimo jiné
obsahuje i udaje o nékterych primérnych zahrani¢nich velkoobchodnich marzich. Tento
pfedpis je uverejnén na internetovych strankach rakouského spolkového ministerstva prace,
socialnich véci, zdravi, péCe a ochrany spotfebitele, coZz odvolaci organ povazuje
za dostate€¢né duvéryhodny zdroj informaci. Odvolaci organ sice nezna okolnosti, za jakych
byl dany predpis konkrétné pfipravovan, ovSem vzhledem k celkové divéryhodnosti zdroje to
ani v pfedmétném fizeni neni potfeba proSetfovat a neni tfeba v podkladu Regelung
uvedené hodnoty prameérnych velkoobchodnich marzi pfezkoumavat.

Odvolaci organ podotyka, Ze neni bézné prezkoumavat zdroje zdroju, resp. okolnosti, které
ke vzniku prapuvodnich zdroji vedly. Podklad Regelung je zahrani¢ni predpis zemé EU,
resp. Rakouska, ktery je uverejnén na oficialnich internetovych strankach ministerstva zemé
EU, resp. Rakouska. Jako takovy jej tedy povazuje odvolaci organ za duvéryhodny.

Odvolaci organ dale poznamenava, ze primérné hodnoty zahrani¢nich velkoobchodnich
marzi, které Ustav &erpa zpodkladu Regelung, se fadi do kategorie Ustavem
shromazdénych cenovych referenci. Jako takové jsou tedy nadany vyvratitelnou domnénkou
spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., a to zejména diky tomu, Ze jsou
podloZeny zdroji, konkrétné tedy podkladem Regelung. Kdyby odvolatel €i jakykoliv jiny
ucastnik pfedmétného fizeni v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti postavil na jisto,
Ze Ustavem pouzivané hodnoty jsou nespravné, Ze tedy i podklad Regelung prezentuje
nespravné udaje, mél moznost domnénku spravnosti vyvratit. To se ovéem odvolateli, jakoz
ani zadnému jinému ucastnikovi pfedmétného Fizeni, nepodafilo. Odvolaci organ ma tedy
i nadale Ustavem pouzité hodnoty primérnych zahraniénich velkoobchodnich marzi, které
Ustav &erpal z podkladu Regelung, za spravné.

Odvolatel tvrdi, ze v pfipadé, Zze by v dokumentu Regelung byly uvedeny skutecné marze
zjisténé dokazovanim, nedavala by samotna existence dokumentu zadny smysl. Rakouské
spravni organy, pro které je podklad Regelung vypracovany a zavazny, by marze samy
dokazovanim zjistily a nebylo by nutné je autoritativné stanovit. Namisto redlnych sazeb
stanovi podklad Regelung fikci urCitych sazeb marzi bez ohledu na to, jaké marze jsou
v téchto zemich skute&né uplatiiovany.

Odvolaci organ pfipomina, ze se jedna o marze priumérné, jak je ostatné pfimo uvedeno
i v podkladu Regelung. Primérna hodnota pfitom samoziejmé nemusi vzdy odpovidat kazdé
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jednotlivé reélné hodnoté. Ovéem ma-li spravni organ, jakoz i kdokoliv jiny, poCitat s jednou
konkrétni hodnotou, resp. s néjakou reprezentativni hodnotou, pficemz jednotlivé realné
hodnoty vykazuji urCity rozptyl anebo nejsou jednotlivé realné hodnoty k dispozici, jevi se
odvolacimu organu moznost vyuziti primérné hodnoty, je-li ta k dispozici, jako veskrze
racionalni feSeni. Primérné hodnoty proménnych se v praxi bézné vyuzivaji v nejriznéjSich
oborech, v€etné oborl védeckych, proto odvolaci organ nespatfuje nic nepatficného na tom,
Ze s nimi Ustav poéita i v pfipadé dopod&tu nékterych zahraniénich cen vyrobce.

Primérné marze v podkladu Regelung byly ziskany ze souboru marzi, ktery vykazoval urcity
rozptyl hodnot. Dle nazoru odvolaciho organu pfitom nic nenasvédcCuje tomu, ze by vychozi
soubor marzi sestaval z nerealnych, resp. fiktivnich, marzi. Odvolaci organ tedy bez dalSiho
nepovazuje prumérné hodnoty marzi, které byly publikovany v podkladu Regelung,
za hodnoty fiktivni. Jak jiz podotkl odvolaci organ vyse, vyuZziti primérnych hodnot, jakozto
reprezentativnich hodnot, povazuje odvolaci organ za racionalni postup a nema-li Ustav pro
svUj postup k dispozici hodnoty jesté reprezentativnéjSi, resp. vhodné;jsi, nic irelevantniho
na jejich vyuzivani ve spravnim fizeni nespatfuje.

Odvolatel dale namita, Zze podklad Regelung neni aktualizovan.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze podklad Regelung je sice jiz nékolik let stary (publikovan byl
1.2.2023), ovéem pokud nema Ustav k dispozici n&jaky relevantngj$i zdroj informaci
ohledné nékterych zahraniCnich velkoobchodnich marzi, tj. napf. néjaky aktualn&jSi zdroj
informaci, nic zjevné nespravného &i nesouladného s pravnimi predpisy na jeho pouziti
odvolaci organ nespatfuje.

V praxi totiz neni nijak neobvyklé, Ze marze nékdy zlstavaji i nékolik let bez vyraznéjSich
zmen.

Odvolaci organ dodava, e u Ustavem pFi dopodtu nékterych zahraniénich cen vyrobce
aplikovanych marzi, které vychazeji z podkladu Regelung, samoziejmé neni absolutni jistota
jejich spravnosti, resp. jejich souladu s realnou praxi. Nicméné nic takoveho pravni predpisy
u Ustavem shromazdénych cenovych referenci, mezi néz se fadi i marze, nepiedpokladaji.
Naopak u nich aprobuji existenci urCité miry nejistoty, kdyz s nimi v ramci § 39g odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb. spojuji vyvratitelnou domnénku spravnosti. Tuto domnénku spravnosti
lze vyvratit pouze prostfednictvim prokazani opaku. NestacCi tak napf. tvrzeni ucCastnika
fizeni, Ze pfislusna Ustavem shromaZzdéna cenova reference nemusi byt spravna, nebot se
jedna o prumérnou hodnotu, ktera je navic tfeba i nékolik let stara, nybrz musi byt
uCastnikem fizeni na jisto postaveno, jaka dana cenova reference ve skuteCnosti je.
Ustanoveni § 39g odst. 8 zakona je ohledné pripustnosti divodnych pochybnosti specialnim
ustanovenim viéi obecnému § 3 spravniho Fadu, proto neni u Ustavem shromazdénych
cenovych referenci, vznikla-li u nich jiz vyvratitelna domnénka spravnosti, existence
davodnych pochybnosti znakem nesouladu postupu Ustavu s pravnimi predpisy.

Odvolatel tvrdi, e Ustav nechce zjistovat skuteGnou vysi marzi distributora obsazenych
ve velkoobchodnich cenach nalezenych v referenCnich zdrojich pro Dansko, Finsko, Kypr,
Nizozemsko a Svédsko, jak mu uklada § 3 spravniho Fadu.
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Odvolaci organ nema za prokazané, Ze by Ustav a priori nechtél realné zahraniéni marze
zjistit napf. pfimo z néjaké danské, finské, kyperské, nizozemské Ci Svédské databaze. Spise
jde o to, Ze toho neni Ustav schopen, Ze nema k takovym informacim rediné pristup.
Nahradni feSeni ve formé& pouziti prumérnych hodnot marzi z podkladu Regelung shledava
odvolaci organ za adekvatni. Sice nelze v pfipadé takového nahradniho Feseni vyloudit urcité
pochybnosti, ty zcela jisté existuji, ovéem to neni vzhledem ke specialni povaze § 399
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. znakem nezakonnosti postupu spravniho organu.

Odvolacimu organu neni znama zadna relevantni okolnost, jez by branila pouziti podkladu
Regelung jako zdroje pro Metodiku, resp. jako zdroje informaci ohledné nékterych
zahraniénich marzi, diky kterym muze Ustav v rdmci spravniho fizeni dopogitat nékteré
zahrani¢ni ceny vyrobce. Namitky odvolatele k podkladiim rozhodnuti jsou nedtvodné.

V.

K namitce €. 3 tykajici se neopatfeni podkladu rozhodnuti, uvadi odvolaci organ nad ramec
vySe uvedeného nasleduijici.

Odvolatel namita, Ze jako podklad rozhodnuti je nedostateCny dokument (v tomto pfipadé
Metodika), ktery jen prebirda udaje z jiného dokumentu, ktery ovéem sam podkladem
rozhodnuti neni. Ustav musi jako podklad pro rozhodnuti opatfit také ,zdrojovy“ dokument
a ten do spisu zalozit.

Tuto ndmitku odvolatel uplatfioval jiz v rdmci svych vyjadfenich v priib&hu fizeni a Ustav se
s ni v napadeném rozhodnuti vyporadal na str. 32 nasledovné: ,...Ustav uvadi, Ze v souladu
s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zjistil ceny
lécivych pfipravku v zemich Evropské unie a dle Metodiky pfepocltu nalezené ceny na cenu
referencni (dale jen ,Metodika pfepoctu) spocital ceny vyrobce. Metodika pfepoctu obsahuje
webové odkazy k jednotlivym zdrojum pfepoctd, pricemZ nékteré zdroje jsou zpresnény
oéisla stran. Déle Ustav do spisové dokumentace zaloZil — dokument
,Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf* timto dopinénim Ustav dostatecné doloZil
vySe pouzitych pfepodtii a nelze tvrdit, Ze Udaje shromézdéné Ustavem nejsou
pfezkoumatelné. Ustavem aplikovany postup pak nepochybné odpovida poZadavku
kladenému na spravni organ prostrednictvim povinnosti postupu dle zasady materialni
pravdy, pokud jsou vSechny prepoCty prezkoumatelné na zakladé podkladl ve spisové
dokumentaci. Takovy stav pak odpovidé zésadé materialni pravdy, nebot Ustav zjistil stav
véci, o kterém nejsou divodné pochybnosti. Vzhledem ke zjistovani podkladii pro rozhodnuti
u kazdého sprévniho fizeni, které Ustav vede, je obeznamen s cenotvorbou v jednotlivych
statech Evropské unie, pficemz ne vzZdy jsou pfiraZky a marZe regulované, a nelze tak
vychézet z hodnot danych zékonem. Z tohoto divodu Ustav vyuZzivd priméry a odhady
pfiréZzek a marzi, coz je zcela legitimni postup potvrzeny i nadfizenym organem...”

S citovanym stanoviskem Ustavu se ministerstvo ztotoZfiuje. Ustav v této souvislosti velmi
pfihodné odkazal na rozhodnuti ministerstva €. j. MZDR 5092/2023-2/OLZP, zn. L6/2023
ze dne 9. 8. 2023:
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SP0stup dopoCtu zahrani¢nich cen vyrobce pfipravku tam, kde nelze zahrani¢ni cenu
vyrobce Zzjistit napfimo, je popsan v metodice. Aby mohl dopocCitat pfislusnou zahraniéni
cenu vyrobce, vyuzivé k tomu Ustav rizné informace o vy$ich zahraniénich pfiréZzek a marZi.
Ty jsou podloZzeny dalsimi navazujicimi dokumenty ze spisu — v tomto pripadé mj.
i podkladem Regelung. (pozn. Jedna se vyse  zmiriovany dokument
L,Vorgehensweise Preiskommission _1.11.pdf*) Podle § 39g odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.
plati, ze ,Ustavem shroméazdéné cenové reference lé&ivych pfipravky a potravin pro zviéstni
lékarské ucCely a udaje o jejich dostupnosti a pritomnosti se povazuji za spravné, pokud
udastnikem Fizeni neni prokéazén opak*. JelikoZ jsou zahraniéni marze a prirézky Ustavem
vyuZzivany pro dopocet zahrani¢nich cen vyrobce z nékterych zemi, tvori v téchto pripadech
nedilnou soucast Ustavem shromézdénych cenovych referenci ve smyslu § 399 odst. 8
zékona &. 48/1997 Sb. ProtoZe jsou Ustavem aplikované vyse zahranicnich pfirézek a marzi
podloZeny ve spise (napf. i dokumentem Regelung), nastava u nich vyvratitelna domnénka
spravnosti ve smyslu tohoto ustanoveni.
Za ucinné rozporovani domnénky spravnosti Ize tedy povaZovat pouze stav, kdy je
ucastnikem fizeni prokazana nespravnost (opak) — zde by tedy, v duchu uvedeného, muselo
byt uéastnikem Fizeni postaveno najisto, Ze je Ustavem aplikovana vyse zahraniéni marze &i
pfiraZzky nespravna.
Spravni orgény jsou si samozifejmé védomy faktu, Ze podklady Ustavu zpravidla operuji
pouze s jednou odhadovanou pramérnou vySi marze/prirazky pro kazdou jednu zemi, to vSak
dle odvolaciho organu neznamena, Ze by tyto hodnoty nebylo mozné pouZit v ramci odhadu
cen vyrobce konkrétnich lé8ivych pfipravki. Ustav  vyuzivd pfi  kalkulacich
S marzemi/prirazkami nejlepSich podkladd, jez ma zrovna k dispozici, pricemz proti vyuZziti
metod kvalifikovaného odhadu se nevyslovil ani Nejvys$$i spravni soud.
Odvolaci organ navic pfipomina, Ze s ohledem na rtzné okolnosti se mohou vyse prirazek
a marZi realné lisit. Napriklad i ve stejné zemi a ve stejny okamZzZik muZe byt identicky
pfipravek obchodovan s ridznou vySi pfirazek ¢i marZi (kuprikladu z ddvodu raznych slev
v distribuénim fetézci aj.). llustrovat to Ize napf. i situaci v Ceské republice, kde jsou ceny
tychz 16k v riznych lékérnéch Gasto rozdilné. To je také jeden z divodil, proé jsou Ustavem
shromazdéné cenové reference (véetné marZi a priraZzek) nadané zakonnou domnénkou
spravnosti. Domnénku spravnosti maji moznost ucastnici fizeni vyvracet, to vSak pouze
formou prokazovani opaku. Bylo by ostatné nerealizovatelné, aby spravni organy zjistily
veskeré realné zahrani¢ni cenové relace — proto se v nékterych pripadech s vyuzitim
konkrétnich (vice ¢&i méné pfesnych) doloZzenych hodnot zahrani¢nich marZi Ci pfiraZzek
kalkuluji zahrani¢ni ceny vyrobce pfipravku, byt v realité mohou takové marze vykazovat
urcity rozptyl hodnot, respektive odchylky od zapoc¢itané hodnoty.
Podle § 51 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze ,K provedeni dikazl Ize uzit v§ech dukaznich
prostredkd, které jsou vhodné ke zjiSténi stavu véci a které nejsou ziskany nebo provedeny
vrozporu S pravnimi predpisy. Jde zejména o listiny, ohledani, svédeckou vypovéd
a znalecky posudek”. JelikoZz dokument Regelung obsahuje data o marZich v jednotlivych
zemich Evropské unie, Ize jej v souladu s § 51 odst. 1 spravniho radu pouZit k dopoctum
nékterych cen vyrobce (ponévadZ udaje o marzich/prirazkach jsou k takovym dopoctium
v zemich, ve kterych nejsou zverfejriovany pfimo ceny vyrobce, potfebné). Témto tdajum pak
svédéi domnénka spravnosti dle § 39g odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. Ué&astnici fizeni jiné
podklady, na zakladé kterych by bylo mozZno presnéji formulovat nékteré ceny vyrobce,
spravnim organum neposkytly.
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Davodem pro pouZiti dokumentu Regelung je pravé skutec¢nost, Ze tento dokument obsahuje
informace o prisluSnych marzich v zemich Evropské unie. Ddvodem pouZiti pravé
dokumentu Regelung (a ne néjakého jiného) je, Ze se jednalo o nejlepsi podklad obsahujici
tyto informace, jejz se Ustavu v tomto pfipadé podafilo opatfit.*

K formé zakladani zdroju prepoétu Ustav na str. 40 napadeného rozhodnuti doplnil citaci
zrozsudku NSS €. j. 10 As 190/2018: ,,Podle NSS proto vzhledem k vyznamu vstupnich dat
k prepoctu ceny se musi spravni organy pfi jejich pouZiti v metodice fridit obecnymi
zékonnymi poZadavky. V souladu s § 68 odst. 3 spravniho radu se v odivodnéni
rozhodnuti uvedou podklady (zdroje) pro jeho vydani. Sou¢asné ve svétle ¢l. 2 odst. 2
smérnice Rady ¢. 89/105/EHS1 musi spravni rozhodnuti upravujici tvorbu cen léCivych
pripravkii obsahovat odivodnéni na zakladé objektivnich a ovéritelnych kritérii... NSS
nepfisvédCil ani argumentu stéZovatele o zachovani efektivni aplikovatelnosti metodickych
pfiruc¢ek. V metodice postaci odkazat na zdroj vstupnich dat, coZz v Zadném prfipadé
nenarusi jeji efektivni aplikovatelnost. Zdroje pouZitych dat nasledné spravni organ zalozi
do spravniho spisu. Tento postup nezpisobi ve spravnim fizeni Zadné komplikace, jelikoz
zdroje odkazované v metodice jsou spravnimu organu znamé a meél by je mit k dispozici,
pokud z nich ¢erpéa informace. Spravni spis je v posuzované kauze veden v elektronické
podobé, a proto zaloZeni elektronické kopie odkazovaného zdroje do spravniho spisu
nezpusobi ani jeho neprehlednost.”

Pokud tedy Metodika odkazuje na zdroj vstupnich dat, je takovy postup dle Ustavu zcela
v souladu s § 68 odst. 3 spravniho fadu i judikaturou NSS a neni tfeba zakladat do spisu
celé dokumenty. Ustav doplfiuje, Ze je tfeba vzit v Gvahu, Ze odkazovany rozsudek NSS
ze dne 25. 10. 2018, €. j. 1 As 190/2018 se tykal stavu, kdy byla do spisové dokumentace
Ustavu zaloZena pouze Metodika, nikoli jednotlivé zdrojové dokumenty, z nichZ pochazela
pouzita data. V pfedmétném fizeni jsou soulasti spisové dokumentace vSechny zdroje,
z nichz Metodika, co do hodnot marzi vychazi. Na zavéry rozsudku NSS je nutno nazirat
pravé v kontextu tehdy projednavaného pfipadu, v némz zcela absentovaly zdrojové
podklady. Jelikoz situace nezalozeni podkladd pro vydani rozhodnuti do spisové
dokumentace v pfedmétném fizeni nenastala, nelze povazovat postup Ustavu se zavéry
NSS v rozporu. Pokud tedy Metodika odkazuje na zdroj vstupnich dat, je takovy postup zcela
v souladu s § 68 odst. 3 spravniho fadu i judikaturou NSS. V pfipadé, Ze zdroje jsou
konkretizovany, nelze postup Ustavu shledat nezakonnym.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze Metodika predstavuje, jak je ostatné v jejim uvodu jasné
uvedeno, obecny dokument obsahujici metodické informace pro pfepoCet nalezené ceny
léCivého pfipravku v zahrani¢nich datovych zdrojich pouzitych pfi spravnim Fizeni o vySi
a podminkach uhrady, na cenu o€isténou o obchodni pfirazky a dané tak, aby mohly byt
zohlednény rozdilné vySe obchodnich pfirazek a dani léCivych pfipravk( mezi zahrani¢ni
zemi a CR na zakladé § 39c odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., a pro pfepoéet nalezené ceny
léCivého pfipravku v zahraniénich datovych zdrojich, pouzitych pfi spravnim Ffizeni
o stanoveni maximalni ceny, na cenu vyrobce dle § 39a zakona.

Ustav v posuzovaném fizeni kromé této obecné Metodiky vloZil do spisové dokumentace
dne 26.5.2023 soubor ,Cenové reference, podklady pro ZU a metodiky”, resp. dne
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26. 4. 2024 soubor ,Cenové reference, podklady pro ZU a metodiky — aktualizace® obsahuijici
konkrétni nalezené zahraniéni cenové reference, z nichz Ustav vychézel a jeZ pak mohli
UCastnici Fizeni konkrétné rozporovat. To vSak zadny z u€astnik(, ani UCastnik fizeni,
v pribéhu pfedmétného Fizeni neucinil.

Ustav tak dle ministerstva nepostupoval v rozporu se zakonem, kdyz ceny |é&ivych pripravk(
zjisténé v zemich EU prepodetl na ceny referenéni dle Metodiky. U&astnikiim Fizeni jsou
v8echny podklady ohledn& cenovych referenci, ze kterych Ustav vychazi, znamy na zakladé
spisové dokumentace, jsou pfezkoumatelné, a ucastnici je tak mohou rozporovat dolozenim
konkrétnich dikazt opaku dle § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., coz odpovida pozadavku
NSS z rozsudku &. j. 10 As 190/2018. Ugastnik fizeni v prabéhu Fizeni véak nedoloZil takovy
dukaz, ktery by prokazal nespravnost cenovych referenci vyhledanych Ustavem. Ustav tak
postupem pfi pfepoCtu nalezenych cen dle Metodiky, ktera srozumitelné a pfezkoumatelné
uvadi zdroje i zpUsob prepoctu, nijak nepochybil.

VL.
K namitce €. 4 odvolatele tykajici se vad stanoveni ODTD uvadi odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ upfeshiuje, ze Ustav v pfedmétném Fizeni ponechal ODTD légivych
latek obsaZenych v pfedmétnych pfipravcich stanovené ve stejné vysi, resp. ve stejném
znéni, vjaké byly stanoveny v pfedchazejicim reviznim spravnim fizeni zmény uhrad
predmétné referenéni skupiny, a to v&etné ODTD pro zvy$enou Uhradu. Ug&inkem
napadeného rozhodnuti nebyly ODTD IéCivych latek obsazenych v pfedmétnych pfipravcich
zménény, nebot k tomu Ustav neshledal divody dle § 15 odst. 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
kdyZ nebylo v pfedmétném fizeni prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je
odlisné od ODTD stanovené v pifedchozi revizi uhrad (str. 50-52 napadeného rozhodnuti).

Odvolatel tvrdi, Ze zakladni uhrada referencni skupiny je v souladu s § 39c odst. 1 zakona
&. 48/1997 Sb. uhradou za ODTD légivé latky, a Ustav byl proto povinen urgit ODTD légivych
latek donepezil, galantamin a rivastigmin (pro obé cesty podani) a i I&Civé latky memantin.

Odvolaci organ k tomu upiestiuje, ze Ustav v predmétném fFizeni vychazel z vyse ODTD
donepezilu jako 10 mg podavanych jednou denn&, ODTD peroralniho rivastigminu jako 9 mg
rozdélenych do dvou dennich davek, ODTD transdermalniho rivastigminu (pro nezvySenou
i zvySenou uhradu) jako 9,5 mg podavanych jednou denné a ODTD galantaminu jako 16 mg
podavanych jednou denné. PFipravky, které Ustav zafadil do pfedmétné referenéni skupiny,
obsahuji pravé tyto léCivé latky.

Bez t&chto ODTD danych légivych latek by se Ustav pfi svém postupu v predmétném Fizeni
neobesel, nebot’ by bez nich nemohl stanovit zakladni uhradu pfedmétné referencni skupiny,
pficemz ODTD je kromé postupu stanoveni zakladni Uhrady dulezita i pfi vypoctu uhrad
za baleni predmétnych pripravkd. Ustav byl tedy v pfedmétném Fizeni povinen identifikovat
spravné a zakonné vySe ODTD uvedenych IéCivych latek, nebot’ to bylo pro postup stanoveni
zakladni uhrady, jakoz i pro nékteré dalSi postupy, v pfedmétném fizeni nezbytné.
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K problematice ODTD memantinu odvolaci organ poznamenava, ze mu neni znam zadny
davod, pro¢ by se mél Ustav v pfedmétném Fizeni otazkou ODTD memantinu zabyvat, resp.
pro¢ by mél v pfedmétném fizeni ODTD memantinu revidovat. Pfipravky s obsahem
memantinu nejsou zafazeny do predmétné referenéni skupiny, zadny z pfedmétnych
pfipravkll memantin neobsahuje a ani napf. v otazce srovnatelné UCinné terapie nejsou
pfipravky s obsahem memantinu relevantni.

Léciva latka memantin je sice ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena v demonstrativnim vyc&tu
léCivych latek v referenni skupiné prevaZzujicich pravé u predmétné referencni skupiny,
stejné jako donepezil, rivastigmin a galantamin, av8ak v dobé zahajeni pfedmétného fizeni
(tj. ke dni 19. 5. 2023), jakoz i v dobé vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 24. 7. 2024),
byly pfipravky sobsahem memantinu zafazeny do jiné skupiny. V minulosti,
resp. v pfedchazejicim Fizeni, totiz doSlo k jejich nezafazeni do pfedmétné referencni
skupiny, nebot' bylo v pribéhu daného Fizeni prokazano, ze pripravky s obsahem memantinu
do predmétné referencni skupiny nenalezi (srov. s vétou prvni § 39c odst. 1 zakona
&.48/1997 Sb.). Napt. podle revizniho rozhodnuti Ustavu ze dne 30. 3. 2020, které bylo
vydano v hloubkové revizi uhrad sp. zn. SUKLS110723/2015, které bylo v dobé zahajeni
pfedmétného fizeni i v dobé vydani napadeného rozhodnuti, pravomocné a vykonatelné,
byly pfipravky s obsahem memantinu zafazeny do skupiny léCivych prfipravka v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s 1&éCivymi pFipravky s obsahem IéCivé latky memantin, p. o. (tzn.
do jiné skupiny néz pfedmétné referencni skupiny). Uvedené revizni rozhodnuti je vefejné
dostupné z internetové adresy
https://procedures.sukl.cz‘zmodules/procedures/doc.php?id=574545254. Jelikoz pfipravky
s obsahem memantinu nebyly v dobé zahajeni pfedmétného Fizeni zafazeny do predmétné
referencni skupiny, pfiéemz pfedmétné Fizeni je revizi predmétné referencni skupiny, logicky
nebylo pfedmétné fizeni s pfipravky sobsahem memantinu zahajeno ani vedeno.
V pfedmétném fizeni proto nenastal divod revidovat ODTD memantinu.

Odvolatel s odkazem na § 15 odst. 2, 7 a 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb. tvrdi, Ze Ustav musi
vzdy Zzjistit obvyklé davkovani v bézné klinické praxi bez ohledu na to, podle jakého pismene
nakonec ODTD stanovi, nebot bez jeho zji§téni nemuze Ustav védét, zda se od ODTD
stanovené podle DDD a SPC nebo od ODTD stanovené v pfedchozi revizi liSi, i nikoli.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Zze pfedmétné fizeni je hloubkovou revizi uhrad pfedmétné
referenCni skupiny, pficemz vySe ODTD IéCivych latek, které byly v pfedmétném fizeni
vyuzity, byly stanoveny jest& v dobé& pred zahajenim pfedmétného fizeni. Ustav vyse ODTD
léCivych latek obsazenych v pfedmétnych pfipravcich v pfedmétném fizeni nijak nezménil.

Daéle odvolaci organ upfeshuje, Zze v dobé zahajeni pfedmétného fizeni, jakoz i ke dni vydani
napadeného rozhodnuti, bylo vykonatelné revizni rozhodnuti Ustavu ze dne 21. 5. 2021
(spravni moci ke dni 31.7.2023), které bylo vydano ve zkracené revizi uhrad
sp. zn. SUKLS247876/2020 predmétné referencni skupiny. Vefejné dostupné je toto
rozhodnuti napr. z internetové adresy
https://procedures.sukl.cz‘zmodules/procedures/doc.php?id=722964182. V tomto reviznim
rozhodnuti byly vyuzity identické vySe ODTD, jaké byly pozdé&ji vyuZity i v pfedmétném fizeni
(srov. str. 65-66 odkazovaného revizniho rozhodnuti se str. 50-52 napadeného rozhodnuti).
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Je tedy zjevné, Zze ODTD léCivych latek, které jsou obsazeny v pfedmétnych pfipravcich, byly
aplikovany jiz v pfedchazejicich revizich uUhrad a nebyly v obdobi mezi posledni
a pfedmétnou revizi nové stanovovany.

Aby mohl Ustav v predmétném Fizeni ODTD Iégivych latek obsaZenych v pfedmétnych
pripravcich zménit, muselo by byt v pfedmétném fizeni nalezité prokazano, Ze obvyklé
davkovani v bézné klinické praxi je odlisné od ODTD stanovené v pfedchozi revizi uhrad
(viz§ 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). V souladu s § 39b odst. 2 pism. f) zakona
€. 48/1997 Sb. se v Fizeni o stanoveni vysi a podminek uhrady posuzuje obvyklé davkovani.
Proto Ustav v predmétném Fizeni opravdu posoudil otazku obvyklého davkovani, predevsim
kvdli tomu, aby zjistl, zda nema ODTD v pfedmétném Fizeni zménit. Kdyby Ustav
v pfedmétném fFizeni zjistil, Ze je obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odlisné od ODTD
stanoveného v piedchozi revizi Uhrad, musel by pfistoupit k jeho zméné. Zadnou takovou
odli$nost v davkovani véak Ustav neshledal, proto k zadné zmé&né ODTD nepfistoupil.

Posouzeni otazky obvyklého davkovani pfipravkl s obsahem donepezilu v praxi je uvedeno
na str. 50 napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvadi, Ze ,Zahraniéni doporuc¢ené postupy
NICE pro lécbu Alzheimerovy nemoci (8) uvadi pro lé¢ivou latku donepezil inicialni davku
5mg amaximalni davku 10 mg/den s frekvenci podavani 1x denné. V ¢eskych
Doporuéenych postupech psychiatrické péée V z roku 2022 (4) Ustav nalezl stejné informace
0 davkovani donepezilu v klinické praxi a obdobné i v dal§im odborném pokladu z &eské
realné praxe (11)“. ODTD donepezilu tak zistava nezménéna ve vysi 10 mg podavanych
jednou denné.

Posouzeni otazky obvyklého davkovani peroralnich pripravki s obsahem rivastigminu
v praxi je uvedeno na str. 51 napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvadi, e ,Zahraniéni
doporuc¢ené postupy NICE pro lécbu Alzheimerovy nemoci (8) uvadi pro lé¢ivou latku
rivastigmin v peroralni formé inicialni davku 1,5 mg a maximalni davku 6 mg/den s frekvenci
podavani 2x denné. V ¢eskych Doporucenych postupech psychiatrické péce V z roku 2022
(4) Ustav nalezl stejné informace o dévkovani rivastigminu v peroréalni formé v klinické praxi
a obdobné i v dalsim odborném pokladu z ¢eské realné praxe (11)“. ODTD peroralniho
rivastigminu tak zGstava nezménéna ve vysi 9 mg rozdélenych do dvou dennich davek.

Posouzeni otazky obvyklého davkovani transdermalnich pfipravkd s obsahem rivastigminu
v praxi je uvedeno na str. 51 napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvadi, Ze ,Zahrani¢ni
doporuc¢ené postupy NICE pro lécbu Alzheimerovy nemoci (8) uvadi pro lé¢ivou latku
rivastigmin v transdermalni formé inicialni davku 4,6 mg/24 h a maximalni davku
9,5mg/24 h. V ¢eskych Doporucenych postupech psychiatrické péce V z roku 2022 (4)
Ustav nalezl stejné informace o davkovani rivastigminu v transdermalni formé v klinické praxi
a obdobné i v dalsim odborném pokladu z ¢eské realné praxe (11)“. Ke zvySené uhradé je
na str. 52 napadeného rozhodnuti uvedeno, ze ,V obou indikacich zvy§ené uhrady, jak
v IéCbé Alzheimerovy choroby, tak v Ié¢bé Parkinsonovy choroby je doporu¢enou denni
ucinnou davkou 9,5 mg/24 h podanych jednou denné. (1,4,8,11,15)%. ODTD transdermalniho
rivastigminu (pro nezvySenou i zvySenou uhradu) tak zustava nezménéna ve vysi 9,5 mg
podavanych jednou denné
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Posouzeni otazky obvyklého davkovani pripravkll s obsahem galantaminu v praxi je
uvedeno na str. 51 napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvadi, Ze ,Zahraniéni doporucené
postupy NICE pro lé¢bu Alzheimerovy nemoci (8) uvadi pro léCivou latku galantamin inicialni
davku 8 mg a maximalni davku 16-24 mg/den s frekvenci podavani 1x denné. V ceskych
Doporuéenych postupech psychiatrické péce V z roku 2022 (4) Ustav nalezl stejné informace
0 davkovani galantaminu v klinické praxi a obdobné i v dalsim odborném pokladu z ¢eské
realné praxe (11)“. ODTD galantaminu tak zlstava nezménéna ve vysSi 16 mg podavanych
jednou denné.

Z uvedeného je zcela zfejmé, Ze otadzkou obvyklého davkovani se Ustav v predmétném
fizeni zabyval.

Odvolatel konstatuje, ze Ustav udajné obvyklé davkovani légivé latky donepezil v b&zné
klinické praxi urcCil podle podkladl €. 1, 2, 4, 8 a 11. (Cislovani podkladu v textu odavodnéni
napadeného rozhodnuti vychazi z €islovaného seznamu podkladd uvedeného na str. 42-44
napadeného rozhodnuti).

Podklad €. 1 je v seznamu prezentovan jako ,Platna SmPC k registrovanym pfipravkam.
SUKL: Databéze registrovanych lé&ivych pfipravki SLP a PZLU

[online]. 2023. Dostupny z WWW: <http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php>.
Jedna se tedy o odkaz na souhrny udajd o léCivém pfipravku, tedy ,SmPC* (popf. ,SPC*).
Ustav uvadi tuto &iselnou citaci pro SmPC i v souvislosti s obvyklym davkovanim donepezilu,
kdyZz na str. 50 napadeného rozhodnuti uvadi, ze ,Na zakladé odborného posouzeni bylo
zjiSténo, Ze aktualni obvyklé davkovani (1,4,8,11) pro léCivou latku donepezil v bézné
klinické praxi neni odlisné od ODTD stanovené v predchozi revizi thrad a odpovida 10 mg
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podanych jednou denné.

“

SmPC pfedmétnych pfipravkd s obsahem donepezilu neni dle nazoru odvolaciho organu
pfimym podkladem o jejich obvyklém davkovani v bézné klinické praxi, nicméné vzhledem
k tomu, Ze osoby zachazejici s I€Civy jsou povinny dodrzovat pokyny k zachazeni s léCivym
pfipravkem podle SmPC (srov. s § 7 odst. 1 pism. b) zakona o léCivech), mize SmPC
predstavovat urCity nepfimy podklad i pro obvyklé davkovani v bézné klinické praxi. SmPC
léCivych pFipravkl obecné predstavuje v oblasti davkovani pfimy podklad o doporu¢eném
davkovani.

Z SmPC predmétnych pfipravki DONEPEZIL ACCORD, ktery byl do pfedmétné spisové
dokumentace vloZen dne 2.5.2023 pod €. j. sukl105974/2023, neni zcela jasné, jaka je
obvykla davka donepezilu v podminkach bézné klinické praxe. V tomto SmPC jsou uvedeny
dvé doporucené davky, a to 5mg/den a 10mg/den. Pouze na zakladé SmPC prfedmétnych
pripravkll DONEPEZIL ACCORD tak nelze s jistotou seznat, zda napf. obé& doporu¢ené
davky, nebo tfeba jej jedna z nich, odpovidaji obvyklému davkovani v bézné klinické praxi.
Ustav v8ak evidentn& nepouzil pro ozfejméni obvyklé davky donepezilu v podminkach
tuzemskeé klinické praxe pouze SmPC pfedmétnych pfipravku (viz dale).
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Podklad €. 2 je v seznamu prezentovan jako ,WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology;  Complete  ATC  index  2023. [online]. Dostupny z  WWW:
<http://www.whocc.no/atc_ddd_index/>." Jde tedy o odkaz na internetovy zdroj pro DDD.

Odvolaci organ v$ak neshledal, Ze by Ustav tuto &iselnou citaci pro DDD uvadél v souvislosti
s obvyklym davkovanim donepezilu (alespori ne pfimo). Ve vztahu k davkovani donepezilu ji
Ustav pouzil jen jednou, kdyZ na str. 50 napadeného rozhodnuti uved|, ze ,DDD Ié&ivé latky
donepezil peroralni podani byla WHO stanovena ve vysi 7,5 mg. (2)“. Ve vySe citovaném
textu ze str. 50 napadeného rozhodnuti ,Na zakladé odborného posouzeni bylo zjisténo, Ze
aktualni obvyklé davkovani (1,4,8,11) pro léCivou latku donepezil v bézné klinické praxi neni
odlisné od ODTD stanovené v predchozi revizi thrad a odpovida 10 mg podanych jednou
denné“, se vSak tato Ciselna citace vubec nevyskytuje.

Tato &iselna citace byla zjevné podkladem pouze o DDD donepezilu. DDD donepezilu Ustav
v8ak nejspiSe prakticky nijak nevyuZil, nebot nezvazoval aplikaci § 15 odst. 2 pism. a)
vyhlasky €. 376/2011 Sb., protoZze nenastaly podminky pro zmeénu vyse ODTD donepezilu.
DDD donepezilu tak Ustav patrné prezentoval jen pro dokresleni situace k davkovani
pfipravkl s obsahem donepezilu, avSak bez zjevného vyznamu pro ODTD donepezilu.

Odvolaci organ si je v&dom konstatovani Ustavu ze str. 34 napadeného rozhodnuti, Ze
,Ustav stale v§echny tyto odborné podklady povaZuje za relevantni k prokézani obvyklého
davkovani v bézné klinické praxi predmétnych LP...%, pfiemz mezi podklady uvedenymi
na str. 34 napadeného rozhodnuti figuruje i podklad €. 2, tj. Ciselna citace pro DDD. Mohlo by
se tedy zdat, ze Ustav tento podklad pouzil pro prokazani obvyklého davkovani v b&zné
klinické praxi i v pfipadé donepezilu. Kdyz vS8ak odvolaci organ konfrontoval toto tvrzeni
Ustavu ze str. 34 napadeného rozhodnuti s obsahem kapitoly ,Stanoveni ODTD*
na str. 49-52 napadeného rozhodnuti, zjistil, Ze Ustav podklad &. 2 k prokazani obvyklého
davkovani v bézné klinické praxi realné nevyuzil, viz napf. vySe citovana argumentace
Ustavu ze str. 50 napadeného rozhodnuti, kde jsou explicitné ve spojitosti s aktualnim
obvyklym davkovanim donepezilu v bézné klinické praxi zminény podklady ¢&. 1, 4, 8 a 11,
nikoliv podklad €. 2.

Podklad ¢. 4 je v seznamu prezentovan jako ,Jirak R. a kol. Doporuéené postupy
psychiatrické péée V. Alzheimerova choroba. Ceska psychiatrické spoleénost 21. 4. 2022*.
Tento podklad byl do predmétné spisové dokumentace vilozen dne 2.5.2023 pod
C. . sukl105974/2023. Jednad se o doporuCeny postup psychiatrické péCe zroku 2022
v oblasti terapie Alzheimerovy choroby, ktery je garantovan Psychiatrickou spole&nosti CLS
JEP (jinde jen ,Doporuceni 2022¢). V tomto podkladu se k davkovani donepezilu uvadi:
sNasazujeme 1x denné 5 mg p.o., po 1-2 mésicich zvySujeme na 1x denné 10 mg p.o.”.
Podklad Doporuceni 2022 povazuje odvolaci organ za relevantni ve vztahu k ozfejméni
obvyklého davkovani donepezilu v bézné klinické praxi, nebot’ byl zjevné vypracovan pravé
pro potfeby bézné Klinické praxe.

Podklad ¢. 8 je v seznamu prezentovan jako ,Donepezil, galantamine, rivastigmine and
memantine for the treatment of Alzheimer’s disease, National Institute for Health and Care
Excellence. Last updated 20 June 2018. Dostupné z: Donepezil, galantamine, rivastigmine
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and memantine for the treatment of Alzheimer's disease (nice.org.uk)“. Tento podklad byl
do pfedmétné spisové dokumentace vlozen dne 2. 5. 2023 pod €. j. sukl105974/2023, nadto
je dostupny i po rozkliknuti odkazu na str. 43 napadeného rozhodnuti. Jedna se o zahrani¢ni
doporucCeni ohledné vyuziti donepezilu, galantaminu, rivastigminu a memantinu v oblasti
terapie Alzheimerovy choroby, které je garantovano britskym National Institute for Health and
Care Excellence (jinde jen ,NICE 2018“). V tomto podkladu se k davkovani donepezilu uvadi,
Ze It is given initially at 5 mg once daily at bedtime. After 1 month the treatment should be
assessed, and the dose can be increased to a maximum of 10 mg once daily if necessary*.
Podklad NICE 2018 povazuje odvolaci organ ve vztahu k oziejméni obvyklého davkovani
donepezilu v bézné Kklinické praxi spiSe jako doplikovy, nebot k dispozici je aktualnéjsi
podklad Doporuceni 2022, ktery je navic na rozdil od podkladu NICE 2018 uren pfimo
pro potfeby tuzemskeé klinické praxe.

Podklad €. 11 je v seznamu prezentovan jako ,Farmakoterapeutické informace. Mésicnik
pro lékafe a farmaceuty. Novinky v 166bé Alzheimerovy nemoci. 1/2022 SUKL. ISSN 1211-
0647“. Tento podklad byl do pfedmétné spisové dokumentace vloZzen dne 2. 5. 2023 pod
&. j. sukl105974/2023. Tento podklad je lIékovym bulletinem, ktery vydava Ustav (jinde jen
,Novinky 2022%). K donepezilu uvadi, Zze ,Klinicky uZivané jsou v souc¢asnosti tfi IéCivé latky:
donepezil, galantamin a rivastigmin. Donepezil je specificky inhibitor acetylcholinesterazy.
Ma dlouhy biologicky polo¢as, vice nez 70 h, coZ umoZriuje podavani 1x denné. Lécba
zacina davkou 1x5 mg/den, pfi dobré toleranci se po mésici zvySuje na 1x10 mg/den. Jde
obecné o lék s malym vyskytem neZadoucich ucinkud.” Podklad Novinky 2022 povazuje
odvolaci organ za relevantni ve vztahu k ozifejméni obvyklého davkovani donepezilu v bézné
klinické praxi, nebot’ zjevné reflektuje i urcité zkuSenosti z tuzemské klinické praxe.

Ackoliv povazuje odvolaci organ oba vySe uvedené podklady Doporuceni 2022 a Novinky
2022 za relevantni ve vztahu k ozfejméni obvyklého davkovani donepezilu v bézné klinické
praxi, je zjevné, Ze tyto podklady neprezentuji davkovani donepezilu zcela identickym
zplsobem. Za pfinosnéjSi v oblasti verifikace obvyklého davkovani donepezilu v tuzemské
klinické praxi pak odvolaci organ povazuje podklad Doporu€eni 2022, nebot se jedna
o podklad garantovany Psychiatrickou spoleénosti CLS JEP, ktery byl vypracovan specialné
pfimo pro uc€ely vyuziti v podminkach tuzemské klinické praxe, a to konkrétné formou
doporuc¢eného postupu, coz se o podkladu Novinky 2022 fici neda, byt se dle nazoru
odvolaciho organu také jedna o kvalitni odborny podklad. Nadto Ize poukazat i na to, Ze
podklad Doporu€eni 2022 je ponékud novéjSi nez podklad Novinky 2022 (21. 4. 2022
vs. leden 2022). U rozdilnych hodnot v prezentaci davkovani donepezilu tak odvolaci organ
dava prednost informacim uvedenym v podkladu Doporuceni 2022.

Nad ramec vySe uvedeného k tomu odvolaci organ uvadi, Ze v podani odvolatele ze dne
12.6.2023, které bylo do pfredmétné spisové dokumentace vioZzeno pod
€. j. sukl142015/2023, odvolatel v ¢asti podani nadepsané jako ,Vady stanoveni ODTD*
vytykal Ustavu nékteré okolnosti stran ODTD patrné z navrhu hodnotici zpravy Ustavu
ze dne 3. 5. 2023 viozeného do pfedmétné spisové dokumentace pod €. j. sukl106946/2023.
Odvolatel se ve svém podani ze dne 12. 6. 2023 v ¢asti k ODTD nejprve vymezil proti SmPC
predmétnych pfipravkl, zdroji informaci o DDD IéCivych latek, podkladu Doporuceni 2022,
podkladu NICE 2018, podkladu Novinky 2022 a také proti podkladu ,Goldman JG, Holden S.
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Treatment of Psychosis and Dementia in Parkinson’s Disease. Curr Treat Options Neurol.
2014 March; 16(3): 281. doi:10.1007/s11940-013-0281-2“ (jinde jen ,Goldman 2014).

Na rozdil od podani ze dne 12. 6. 2023 jiz odvolatel ve svém odvolani podklad Goldman
2014 vécné nerozporuje (viz vyse), odvolaci organ se jim tedy nebude vécné zabyvat. Pouze
pro Uplnost odvolaci organ pfiblizuje, Ze podklad Goldman 2014 Ustav vyuZil pfi feSeni
problematiky ODTD rivastigminu v transdermalni formé (viz str. 52 napadeného rozhodnuti),
pricemz v napadeném rozhodnuti se jedna o podklad €. 15.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12. 6. 2023 namital, Ze dané dokumenty jsou jako podklad
rozhodnuti zcela nedostate€né, a to nejen dokumenty cizojazyéné postradajici preklad
do Ceského jazyka.

Ktomu odvolaci organ uvadi na pravou miru, Zze podklad €. 1, tj. SmPC pfedmétnych
pfipravkl, je sepsan v Ceském jazyce, preklad tedy neni tfeba. Podklad &. 2, {j. internetovy
zdroj informaci o DDD, je sice sepsan v anglickém jazyce, ovéem jeho pfipadny pfeklad do
Ceského jazyka se odvolacimu organu jevi s pouzitim internetovych prekladacu jako snadny.
Preklad tohoto podkladu ze strany spravniho organu neni dle nazoru odvolaciho organu
treba. Pro uplnost vSak odvolaci organ pfipomina, Ze tento podklad neni relevantnim
podkladem pro verifikaci obvyklého davkovaniv podminkach bézné klinické praxe (viz vyse).
Podklad €. 4, tj. Doporuceni 2022, je sepsan v Ceském jazyce, pieklad tedy neni tfeba.
Podklad €. 8, tj. podklad NICE 2018, je sice sepsan v anglickém jazyce, ovSem jeho pfipadny
preklad do ¢eského jazyka se i v tomto pfipadé jevi odvolacimu organu jako trivialni. Staci
napfiklad rozkliknout internetovy odkaz na tento podklad, ktery je uveden na str. 43
napadeného rozhodnuti a opét vyuzit vcelku komfortni internetovy preklad, pfi jehoz vyuziti
nemél odvolaci organ opét zadné problémy. Podklad ¢. 11, tj. Novinky 2022, je sepsany
v Ceskem jazyce, preklad tedy neni tfeba.

K této &asti namitky odvolatele Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti uved|, Ze
K pouzivéni cizojazyénych dikazii se Ustav vyjadril jiz vyse ve vyporédéni namitky &. 3
tohoto podani t&astnika Egis.“ Toto Ustavem odkazované vyjadieni, resp. vyporadani
namitky ¢. 3, se nachazi na str. 33-34 napadeného rozhodnuti, pfiCemz bezprostfedné
predchazi &asti vyporadani Ustavu s ndmitkami odvolatele ohledn& ODTD. Odvolaci organ
tak nesdili nazor odvolatele, e by se Ustav problematikou cizojazyéného charakteru
podklad nezabyval.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12.6.2023 také namital, e Ustav sice odkazuje
ina SmPC léCivych pripravku referencni skupiny €. 87/1, z nich v8ak obvyklé davkovani
v bézné klinické praxi zjistit nelze. Mohou-li byt 1éCivé pfipravky pouzivany k (off-label) [é¢bé
neodpovidajici terapeutickym indikacim podle SmPC a mohou-li byt pfi tomto pouZiti dle
§ 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. hrazeny, tim spiSe mohou byt pouzivany v jinych
davkach nez podle SmPC,

K tomu odvolaci organ opakuje, ze SmPC pfedmétnych pfipravkd neni pfimym podkladem o
jejich obvyklém davkovani v bézné klinické praxi, muze vSak predstavovat urcity nepfimy
podklad, obzvlasté je-li pouZit v kombinaci s podklady pfimymi, zde napf. s podkladem
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Doporuceni 2022. Je pravdou, Zze doporuc¢ené davkovani uvedené v SmPC mize byt odlisné
od obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. To je pak jisté divod, pro¢ by nemélo byt
SmPC vyuZivano samostatné k verifikaci obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.
V pfedmétném fizeni vS8ak SmPC takto samostatné vyuzito nebylo, kromé& SmPC byl
za timto u€elem vyuzit napf. i spisovy podklad Doporuceni 2022. Pro uplnost odvolaci organ
dodava, ze v predmétném Fizeni nebyl aplikovan postup dle § 39b odst. 3 zakona
€. 48/1997 Sb. a pfedmétné pripravky tak nejsou pfi jejich off-label, resp. neregistrovaném
zpUsobu klinického vyuziti hrazeny z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi.

Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti skute¢n& nevysvétlil, pro¢ povazuje SmPC
pfedmétnych pripravku za relevantni k prokazani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
pfedmétnych pfipravkl, resp. vécné nereagoval na jednotlivé kritické argumenty odvolatele
k SmPC prfedmétnych pripravku. Odvolaci organ to nicméné neshledava za vadu takové
intenzity, aby mohla mit negativni vliv na podobu vyrok( napadeného rozhodnuti. | kdyby
Ustav SmPC predmétnych pripravkd jako podkladem o jejich obvyklém davkovani v b&zné
klinické praxi vibec nevyuzil, byla by vysledna vySe ODTD stejna, nezménéna, nebot porad
by mél Ustav za timto u&elem k dispozici podklady jiné, napf. podklad Doporugeni 2022.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12. 6. 2023 také namital, ze podklad Doporuc€eni 2022 je
pouze doporucenim, kdy doporu€eni neobsahuji popis bézné klinické praxe, ale nezavazna
doporuceni pro ni, ktera nemusi byt a ¢asto nejsou v praxi dodrzovana.

Odvolaci organ podklad Doporuéeni 2022 povazuje za relevantni ve vztahu k oziejméni
obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, nebot’ byl zjevné vypracovan pravé pro potieby
bézné klinické praxe.

Je pravdou, ze podklad Doporu€eni 2022 neni pro klinickou praxi zavazny v tom smyslu, ze
by jej museli pfislusni poskytovatelé zdravotni péCe za vSech okolnosti naprosto presné
dodrzet. Ze nejsou doporuéené postupy pfi poskytovani zdravotnich sluzeb absolutné
zavazné avynutitelné je nabiledni, nebot pfi poskytovani zdravotnich sluzeb je tfeba
respektovat individualitu pacienta a brat ohled na konkrétni podminky a objektivni moznosti
(srov. napf. s § 4 odst. 5 zakona €. 372/2011 Sb.). To v8ak dle nazoru odvolaciho organu
nevylu€uje doporu¢ené postupy jako vhodny zdroj informaci o obvyklém davkovani v bézné
klinické praxi, kdyz jsou tyto doporuéené postupy realné urCeny pravé pro vyuziti
v podminkach bézné klinické praxe. Odvolaci organ vnima roli doporu¢enych postupu
v podminkach bézné klinické praxe jako velmi vyznamnou, jako jeden z nejvyznamnéjSich
odbornych prament pro poskytovani zdravotni pé€e na nalezité odborné urovni, proto je také
povazuje za jeden z nejlepSich moznych podkladu ohledné obvyklého davkovani v bézné
klinické praxi. Odvolaci organ sice netvrdi, Zze davkovani v doporu¢eném postupu vzdy
pokryje ze sta procent obvyklé davkovani v bézné klinické praxi, ovéem obecné ma odvolaci
organ za to, Ze takové doporu¢ené davkovani pokryje v bézné klinické praxi vyznamnou ¢ast
obvyklého davkovani. Doporu¢ené postupy jsou vSeobecné odbornou verejnosti uznavany
za vyznamné zdroje odbornych informaci pro klinickou praxi.

Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti opravdu nevysvétli, pro& povazuje podklad
Doporuceni 2022 za relevantni k prokazani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
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predmétnych pfipravkl, resp. vécné nereagoval na jednotlivé kritické argumenty odvolatele
k podkladu Doporu€eni 2022. Ani to v8ak odvolaci organ neshledava za vadu, ktera by
mohla mit negativni vliv na podobu vyrokud napadeného rozhodnuti. Vyznam doporu¢enych
postupl pro Klinickou praxi je dle nazoru odvolaciho organu vSeobecné znam, netfeba jej ze
strany spravnich organu blize rozebirat. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb je v klinické praxi
uznavaji a obvykle vyuzivaji, rozhodné se obecné nejedna o materialy nevyznamné.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12.6.2023 také namital, Ze dokument ,O’Brien JT,
Holmes C, Jones M, et al.: Clinical practice with anti-dementia drugs: A revised (third)
censensus statement from the British Assocciation for Psychopharmacology. Journal of
Psychopharmacology 2017; 31(2):147-168“ (jinde jen ,O’Brien 2017¢) je vzhledem k absenci
jeho prekladu do C&eského jazyka jako podklad rozhodnuti nepouzitelny, nadto Ize
pfedpokladat, Ze namisto popisu bézné klinické praxe opét obsahuje nezavazna doporuceni
pro ni, i kdyby b&Znou klinickou praxi popisoval, pravdépodobné& by neslo o praxi v CR,
davkovani léCivych latek se pfitom mulze v jednotlivych zemich lisit, pfi€emz pro urCeni
ODTD za u&elem stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny &. 87/1 v CR je samoziejmé
relevantni b&zna klinicka praxe v CR.

Odvolaci organ upreshuje, ze podklad O’Brien 2017 je podklad €. 6. Tento podklad vSak
Ustav v souvislosti s ODTD v ramci napadeného rozhodnuti nevyuzil (viz str. 50-52
napadeného rozhodnuti). Diskuze ohledné moznosti vyuZiti tohoto podkladu pfi prokazovani
obvyklého davkovani v bézné klinické praxi je tedy nepfipadna, odvolaci organ se tedy
nebude souvisejicimi kritickymi argumenty odvolatele vécné zabyvat. Nadto odvolaci organ
pfipomina, Ze odvolatel v odvolani konkrétné poukazuje na podklady €. 1, 2, 4, 8 a 11, mezi
které tedy podklad €. 6 zjevné nepatfi.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12. 6. 2023 také namital, Ze u dokumentu Novinky 2022
neni zfejmé, zda jde o doporuceni nebo popis obvyklého davkovani v bézné klinické praxi,
nicméné ze seznamu literatury Ize dovodit, Ze jde o prvni moznost, tento vychazi ze starSich
dokumentl vylu€ujicich, aby popisovaly aktualni klinickou praxi.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze podklad Novinky 2022 neni klinickym doporu¢enym
postupem. Jedna se o lékovy bulletin, ktery vydava Ustav. UzZ jen z nadpisu &lanku v tomto
bulletinu ,NOVINKY V LECBE ALZHEIMEROVY NEMOCI* je zfejmé, Ze se o klinicky
doporuéeny postup nejedna. Ustav pfitom ani zadné doporuené postupy v psychiatrii
nevydava, napf. Psychiatrickd spolednost CLS JEP ov8em ano, viz napi. podklad
Doporueni 2022. Napf. na internetovych strankach Ustavu https:/sukl.gov.cz/o-
nas/publikacni-cinnost/farmakoterapeuticke-informace/ je tento bulletin obecné& popisovan
jako nezavisly 1ékovy bulletin pro Iékafe a farmaceuty, jehoz zamérem je predkladat kvalitni,
aktualni a nezavislé odborné informace. Nikde se neuvadi, Ze by mél mit i platnost klinickych
doporuceni.

Odstavec na str. 2 podkladu Novinky 2022 zohlednujici davkovani donepezilu, galantaminu
a rivastigminu, neobsahuje zadnou Ciselnou citaci, patrné se tedy jedna o originalni informaci
od autora Clanku, recenzenta &i redakCni rady. Podklady uvedené v seznamu literatury
na str. 4 bulletinu jsou rizného data (nékteré napf. i z roku 2014), ovSem patrné se nejedna
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o podklady pro vySe zmifhovany odstavec ze str. 2. Z informaci uvedenych v zapati, resp.
na konci str. 4, podkladu Novinky 2022 je zfejmé, Ze Clanek byl vypracovan vybranymi
odborniky z oboru (patrné psychiatrie), Ze proSel recenzi a eventuelné mohl byt dopracovan
oponenty a redakéni radou. Byl-li tedy vypracovan vybranymi odborniky z oboru, velmi
pravdépodobné obsahuje informace o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi. Odvolaci
organ podklad Novinky 2022 vnima jako relevantni pro ozifejméni obvyklého davkovani
v bézné klinické praxi, ovSem prednost dava podkladu Doporuceni 2022 (viz vyse).

Je pravdou, Ze Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti nevysvétlil, pro& povazuje podklad
Novinky 2022 za relevantni k prokazani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
pfedmétnych pfipravkl, resp. vécné nereagoval na jednotlivé kritické argumenty odvolatele
k podkladu Novinky 2022. Odvolaci organ to nicméné neshledava za vadu takové intenzity,
aby mohla mit negativni vliv na podobu vyrokd napadeného rozhodnuti. | kdyby Ustav
podklad Novinky 2022 jako podkladem o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi viibec
nevyuzil, byla by vysledna vySe ODTD stejna, nezménéna, nebot pofad by mél Ustav
za timto u€elem k dispozici podklad Doporuceni 2022.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12.6.2023 také upozornil ve vztahu k obvyklému
davkovani v bézné klinické praxi na neaktualnost nékterych podkladu, které jsou dokonce
starSiho data nez datum konce predchazejici revize ukonené ke dni 27. 12. 2022.

Ktomu odvolaci organ obecné uvadi, Ze neni vyjimkou, Ze se obvyklé davkovani urcitého
pripravku v bézné klinické praxi je dlouhodobé neménné. | podklady o davkovani ur€itého
pfipravku tak mohou byt fakticky aktualni po celou fadu let €i desetileti, dokud nejsou v praxi
vystfidany podklady jinymi (napf. aktualizaci urcitého doporu¢eného postupu ¢€i zménou
registrace daného pfipravku). Vyuziti podkladl, které jsou starSiho data, tak obecné
nepredstavuje vadu v postupu spravniho organu pfi verifikaci obvyklého davkovani v bézné
klinické praxi, nebot i starSi publikace mohou byt stéle platné a v praxi vyuzZivané.

O podkladu Doporugeni 2022, ktery Ustav v pfedmétném fizeni mimo jinych podkladii také
vyuzil k verifikaci obvyklého davkovani v b&zné klinické praxi, Ustav na str. 34 napadeného
péée z dubna 2022“. Tim dal Ustav pii vyporadani namitky odvolatele uplatnéné v jeho
podani ze dne 12.6.2023 najevo, Ze vychazi z platnych doporu€enych postupl, které
aktualni klinické praxe stale vyuziva, &imz se Ustav dle odvolaciho organu v postadujici mife
vyporadal s kritikou odvolatele ohledné zastaralosti nékterych odbornych podkladu.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12. 6. 2023 dale namital, Zze neni ziejmé, jak Ustav mohl
z podkladu Doporuceni 2022 a Novinky 2022 ucinit jim uvadéna zjisténi. Napfiklad u IéCivé
latky rivastigmin (peroralni) oba dokumenty uvadi davkovani az 2x6 mg, aniz by sou¢asné
uvadély informace, z nichz by bylo mozné dovodit, Ze pro ur€eni ODTD se ma pouzit davka
nizsi, Ustav z nich tak prebira davkovani 2x4,5 mg bez jakéhokoli vysvétleni.

Ktomu uvadi odvolaci organ, Ze k davkovani peroralniho rivastigminu je v podkladu
Doporuc¢eni 2022 uvedeno, Ze ,Nasazujeme 2x denné 1,5 mg p.o., v 4tydennich intervalech
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pri dobré toleranci davku navySujeme na 2x denné 3 mg a dale 2x denné 4,5 mg a 2x denné
6 mg p.o.”

V podkladu Novinky 2022 je k davkovani peroralniho rivastigminu uvedeno, Ze ,Davku
pfipravku titrujeme — prvni mésic se pacientovi podava 2x1,5 mg/den, druhy mésic Iécby
2x3 mg/den, treti mésic 2x4,5 mg/den a od Ctvrtého mésice se pouziva davka 2x6 mg/den
per 0s.”

ODTD perorélniho rivastigminu Ustav v pfedmétném fizeni nezménil a ponechal ji jako 9 mg
rozdélenych do dvou dennich davek, tj. jako 2x4,5mg/den (viz str. 50 a 51 napadeného
rozhodnuti). ODTD peroralniho rivastigminu by mohl Ustav v pfedmétném Fizeni zménit
(napf. na hodnotu 12 mg rozdélenych do dvou dennich davek, tj. jako 2x6mg/den) v pripadé,
bylo-li by v pfedmétném Fizeni prokazano, ze davka 9 mg rozdélenych do dvou dennich
davek, resp. davka 2x4,5mg/den, je odliSna od obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
(srov. s § 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb.).

Z podkladu Novinky 2022 by se mohlo zdat, Ze cilova davka u peroralniho rivastigminu je
vzdy jen davka 2xémg/den. Diky podkladu Doporuceni 2022, ktery povazuje odvolaci organ
v oblasti prokazovani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi pfinosnéjsi nez podklad
Novinky 2022, je vSak zfejmé, Ze to plati pouze pro pfipad, ma-li pacient pfi takové davce
dobrou toleranci. V opacném pfipadé muize byt dle podkladu Doporuceni 2022 cilovou
davkou idavka 2x4,5mg/den. V podkladu Doporu€eni 2022 je u peroralniho rivastigminu
také uvedeno, Ze ,Ma Ccastéjs§i gastrointestinalni neZadouci ucinky.“ Pouziti davky
2x4,5mg/den, jakozto cilové davky z dlvodu nizsi tolerance, se tedy odvolacimu organu
nejevi jako zjevné odlidné od obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.

Podklady Novinky 2022 a Doporuceni 2022 tak dle nazoru odvolaciho organu neprokazuiji,
Ze davka rivastigminu 2x4,5mg/den je odliSna od obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi.

Podpurné Ize pfihlédnout napf. i kK SmPC peroralnich pfedmétnych pfipravkl EXELON, ktery
byl do pfedmétné spisové dokumentace vloZen dne 2. 5. 2023 pod €. j. sukl105974/2023.
V tomto SmPC se k udrzovaci davce rivastigminu uvadi, ze ,Uéinné davka je 3 az 6 mg
dvakrat denné; pro dosaZeni maximalni terapeutické odpovédi by méla byt u pacientt
udrzovana nejvy$Si dobre tolerovana davka. Doporu¢ena maximalni denni davka je 6 mg
dvakrat denné”“. Davka 2x4,5mg/den by tedy méla byt u€inna, pro€ez ani v tomto ohledu se
odvolacimu organu nejevi jako zjevné odliSna od obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi. V tomto SmPC se také napf. uvadi, ze ,Nejéastéji popisovanymi nezadoucimi ucinky
(adverse reactions — ADR) jsou gastrointestinalni poruchy zahrnujici nauzeu (38 %)
a zvraceni (23 %), které se objevuji zvlasté béhem titrace davky.“ Jedna se tedy o velmi
Casty nezadouci uc€inek, proto je logické, Ze maximalni davky 2x6émg/den v praxi nesjpiSe
nedosahne vyznamna Cast pacientl, a i nékteré davky odlisné od davky 2x6mg/den,
tj. zejména davka 2x4,5mg/den, tak nejspiSe v praxi neobvyklé nebudou.

Je pravdou, ze Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti nevysvétlil, pro davka 2x4,5mg/den
rivastigminu odpovida podle podkladd Doporuceni 2022 a Novinky 2022 obvyklému
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davkovani v bézné klinické praxi, resp. vécné nereagoval na jednotlivé kritické argumenty
odvolatele k hodnoté ODTD rivastigminu ve vztahu k témto dvéma podkladim. Odvolaci
organ to nicméné neshledava za vadu takové intenzity, aby to mohlo mit negativni vliv na
podobu vyrokd napadeného rozhodnuti. Poukazat Ize napf. na tvrzeni Ustavu ze str. 50 a 51
napadeného rozhodnuti, Ze ,Nasledna zvy$eni na 4,5 mg a poté na 6 mg 2x denné by méla
byt také zaloZzena na dobré toleranci souc¢asné uzivané davky a mohou byt zvazovana az
miniméiné po 2 tydnech lééby na této davkovaci hladiné.” Tim dal Ustav jasné najevo, Ze
vySSi davkovani rivastigminu zalezi na dobré toleranci. Na str. 45 napadeného rozhodnuti
pritom Ustav upozornil, Ze ,Nejéastéjsi nezédouci usinky jsou gastrointestinalni — prijmy,
dyspepsie, nauzea, zvraceni“. Jsou to tedy asi zejména Casté gastrointestinalni nezadouci
ucCinky, které u Casti pacientl vedou k nedosazeni maximalni davky peroralniho rivastigminu
jako 2x6mg/den, proto tedy nelze s dostate¢nou jistotou o davce peroralniho rivastigminu
2x4,5mg/den tvrdit, Ze neodpovida obvyklému davkovaniv bézné klinické praxi.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12.6.2023 namital, Ze dokumenty Doporuceni 2022
a Novinky 2022 uvadi u léCivé latky galantamin davkovani az 1x24 mg, resp. 2x12 mg, aniz
by uvadély informace, z nichZ by bylo mozné dovodit, Ze pro ureni ODTD se ma pouzit
davka niz8i, Ustav z nich tak prebira davkovani 1x16 mg opét bez jakéhokoli vysvétleni.

K tomu uvadi odvolaci organ, Zze k davkovani galantaminu podklad Doporu¢eni 2022 uv adi,
ze ,Nasazujeme 1x denné 8 mg p.o. (retardovana tableta), v 4tydennich intervalech pfi dobré
toleranci navySujeme na 1x denné 16 mg a dale na 1x denné 24 mg p.o.“

V podkladu Novinky 2022 je k davkovani galantaminu uvedeno, Ze ,podavéa se tobolka
1x denné ve formé s postupnym uvolriovanim nebo 2x denné ve formé s okamZitym
uvolfiovénim (v souéasné dobé je v CR registrovéna pouze forma s postupnym
uvolriovanim). Denni davka se postupné titruje podle nasledujiciho schématu: prvni mésic se
pacientovi podava jednou denné 8 mg (2x4 mg), druhy mésic 1x16 (2x8) mg/den a od tfetiho
mésice 2x12 (1x24) mg/den.“

ODTD galantaminu Ustav v predmétném Fizeni nezménil a ponechal ji jako 16 mg jednou
denné (viz str. 51 napadeného rozhodnuti). ODTD galantaminu mohl Ustav v pfedmétném
fizeni zménit (napf. na hodnotu 24 mg jednou denné) v pfipadé, bylo-li by prokazano, ze
davka 16 mgjednou denné je odlidna od obvyklého davkovani v bézné klinické praxi.

Z podkladu Novinky 2022 by se mohlo zdat, Ze cilova davka u galantaminu je vZdy jen davka
1x24mg/den. Diky podkladu Doporu€eni 2022, ktery povazuje odvolaci organ v oblasti
prokazovani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi za pfinosnéjSi nez podklad
Novinky 2022, je vSak zifejmé, Ze to plati pouze pro pfipad, ma-li pacient pfi takové davce
dobrou toleranci. V opacném pfipadé muze byt podle podkladu Doporuceni 2022 cilovou
davkou idavka 1x16mg/den. V tomto ohledu je tedy situace velmi podobna peroralnimu
rivastigminu (viz vySe). Na rozdil od rivastigminu neni v podkladu Doporuceni 2022
u galantaminu explicitné uvedeno, Zze by mél CastéjSi gastrointestinalni nezadouci ucinky,
ovéem obecné ve vztahu kIéCivym latkam donepezil, galantamin a rivastigmin je
v Doporu€eni 2022 uvedeno, Ze ,NejCastéjSi nezadouci UcCinky jsou gastrointestinalni —
prajmy, dyspepsie, nauzea, zvraceni*. | tolerance galantaminu tedy nejspiSe bude zaviset
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pravé na tomto druhu nezadoucich U€inkl. Nelze ovSem prehlédnout informaci z podkladu
Novinky 2022, ze ,Galantamin je obvykle dobfe snasen, ma minimum neZadoucich acinkd®,
patrné se tedy nebude jednat o tak Casty vyskyt gastrointestinalnich nezadoucich u¢inka,
jako tomu je v pfipadé peroralniho rivastigminu.

Pouze zpodkladli Novinky 2022 a Doporu€eni 2022 sice nelze dle nazoru odvolaciho
organu napf. na rozdil od rivastigminu s naprosto jednoznacné seznat, zda davka
1x16mg/den galantaminu odpovida obvyklému davkovani v bézné klinické praxi, co je ovéem
vyznamnéjSi, nelze znich s jistotou seznat ani to, zda davka 1x16mg/den galantaminu
neodpovida obvyklému davkovani v b&zné klinické praxi, coz by opraviiovalo Ustav
ke zméné vySe ODTD galantaminu v pfedmétném fizeni (srov. s§ 15 odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb.). Nadto Ustav pfi verifikaci obvyklého davkovani galantaminu v b&zné klinické
praxi nevychazel pouze z podkladd Novinky 2022 a Doporuceni 2022.

Podpurné Ize dle odvolaciho organu prihlédnout napf. ke spotfebam pripravkd s obsahem
galantaminu, jez Ustav zkoumal ve vztahu k aplikaci § 39c odst. 2 pism. a) zakona
C.48/1997 Sb., viz spisovy podklad ,FU_ZU 87 1 192024 SUKLS105972_2023.pdf"
vloZzeny do prfedmétné spisové dokumentace dne 26. 4.2024 pod €. j. sukl104600/2024
(jinde jen ,Zaznam cenové reference”). Z tohoto podkladu je jiz na prvni pohled zifejmé, ze
pfipravky s obsahem galantaminu maji oproti pfipravkim s obsahem riavastigminu Ci
donepezilu vyrazné mensi spotieby (vztazeno k prvnimu kvartalu roku 2024). Pfipravki
v sile 16 mg bylo vykazano celkem 321 baleni (16 mg x 30 tobolek), kdezto pfipravkl v sile
24 mg bylo vykazano celkem pouze 56 baleni (24 mg x 30 tobolek). Podle spotieb pfipravku
s obsahem galantaminu za prvni kvartal roku 2024 uzivali pacienti vice pfipravky v sile
16 mg nez pfipravky v sile 24 mg. | na zakladé téchto okolnosti tak neni odvolaci organ
pfesvédCen otom, Zze by davkovani galantaminu 1x16 mg/den neodpovidalo obvyklému
davkovani v bézné klinické praxi. V tomto ohledu se davka galantaminu 1x16 mg/den jevi
jako v praxi obvyklejSi nez davka 1x24 mg/den.

Kdyz uz odvolaci organ zminil spotfeby pfipravkl s obsahem galantaminu, povazuje
za vhodné zminit i spotfeby pfipravkl s obsahem peroralniho rivastigminu, konkrétné
pfipravkl v sile 4,5 mg a 6 mg. Pfipravek EXELON v sile 4,5 mg vykazal spotfebu 1 383
baleni (4,5x56 tobolek), pfipravek EXELON v sile 6 mg vykazal spotiebu 1 481 baleni (6x56
tobolek). Pfipravek NIMVASTID v sile 4,5 mg vykazal spotfebu 629 baleni (4,5x28 tablet),
pfipravek NIMVASTID v sile 6 mg vykazal spotfebu 488 baleni (6x28 tablet). | na zakladé
téchto okolnosti tak neni odvolaci organ pfesvédcen o tom, Ze by davkovani rivastigminu
2x4,5 mg/den neodpovidalo obvyklému davkovaniv bézné klinické praxi.

Je skutegnosti, ze Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti vécné nereagoval na jednotlivé
kritické argumenty odvolatele k hodnot¢ ODTD galantaminu ve vztahu k témto dvéma
podkladim. Odvolaci organ to vSak neshledava za vadu takové intenzity, aby to mohlo mit
negativni vliv na podobu vyrokl napadeného rozhodnuti. Poukazat Ize napf. na tvrzeni
Ustavu ze str. 51 napadeného rozhodnuti, Ze ,Pocateéni udrzovaci davka &ini 16 mg/den a
pacienti by ji méli uzivat nejméné Ctyfi tydny. O zvySeni na udrzovaci davku 24 mg/den Ize
rozhodnout individualné po patficném zhodnoceni situace véetné klinického prinosu lécby
a snasenlivosti pripravku. Pokud se u jednotlivych pacient(i nedostavi zvySeni lé¢ebné
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odpovédi nebo pacienti nesnasi davku 24 mg/den, je zapotfebi rozhodnout o snizeni davky
na 16 mg/den.“ Tim dal Ustav jasné najevo, Ze vy$si davkovani galantaminu (podobné jako
u peroralniho rivastigminu) zalezi na dobré toleranci. Na str. 45 napadeného rozhodnuti
pritom Ustav upozornil, Ze ,Nejéastéjsi nezédouci Gsinky jsou gastrointestinalni — prdjmy,
dyspepsie, nauzea, zvraceni®. Jsou to tedy zejména Casté gastrointestinalni nezadouci
uCinky, které ucasti pacientd vedou Kk nepouzivani maximalni davky galantaminu
1x24 mg/den.

Odvolatel ve svém podani ze dne 12.6.2023 namital, Zze u IléCivé latky rivastigmin
transdermalni panuji mezi dokumenty rozdily. Zatimco Doporuceni 2022 uvadi davkovani
4,6 mg, 9,2 mg a 13,3 mg, Novinky 2022 uvadi davkovani 4,6 mg, 9,5 mg a 13,3 mg, Ustav
pak pfebird udaj 9,2 mg, aniz by zjiStoval duvod tohoto rozdilu, tedy zda jde o béznou
klinickou praxi riznych poskytovateli zdravotnich sluzeb, zda jde o béznou klinickou praxi
v riiznych obdobich (a jaka z nich je aktualni) apod.

Ktomu uvadi odvolaci organ, Ze k davkovani transdermalniho rivastigminu je v podkladu
Doporuceni 2022 uvedeno, Ze ,zac¢iname 4,6 mg/24 h, po minimalné 4 tydnech pii dobré
toleranci muzeme navySitna 9,2 mg/24 h, popr. dale i na 13,3 mg/24 h*

V podkladu Novinky 2022 je k davkovani transdermalniho rivastigminu uvedeno, ze ,Lécba
se zahajuje naplasti 4,6 mg/24 h. Asi po mésici IéCby je mozné davku navyS$it a pouZivat
naplast o sile 9,5 mg/24 h, ktera je doporu¢enou denni uc¢innou davkou. Pokud po minimalné
pllro¢ni terapii naplastmi 9,5 mg/24 h dojde k vyznamnému zhorSeni kognitivnich funkci, Ize
zacCit pouZivat naplasti 13,3 mg/24 h.”

ODTD transdermalniho rivastigminu Ustav v pfedmétném Fizeni nezménil a ponechal ji jako
9,5 mg jednou denné, a to jak pro zakladni uhradu, tak pro zvySenou uhradu (viz str. 51 a 52
napadeného rozhodnuti). ODTD transdermalniho rivastigminu by mohl Ustav v pfedmétném
spravnim Fizeni zménit (napf. na hodnotu 13,3 mg jednou denné) v pfipadé, bylo-li by
v predmétném Fizeni prokazano, Zze davka 9,5 mg jednou denné je odlidna od obvyklého
davkovaniv bézné klinické praxi.

Neni pravdivé tvrzeni odvolatele, Ze by Ustav prebral davku 9,2 mg jednou denné.
Ve skutednosti Ustav prebral davku 9,5 mg jednou denn&. Davka 9,2 mg v podkladu
Doporuceni 2022 je patrné preklep, resp. chyba v psani, nebot na tuzemském trhu jsou
dostupné transdermalni pfipravky s rivastigminem v sile 9,5 mg, nikoliv v sile 9,2 mg.

Pro uplnost odvolaci organ upfeshuje, Ze v jedné naplasti pro transdermalni podani
rivastigminu je ve skuteCnosti vzdy obsazeno vétSi mnozstvi IéCivé latky, nez které se z ni
realné uvolni. Napf. u pfipravku EXELON 9,5 mg/24 h transdermalni naplast (ij. u pfipravku
v sile 9,5 mg, resp. 9,5 mg/den) se z jedné transdermalni naplasti béhem 24 hodin uvolni
9,5mg rivastigminu, pficemZ jedna transdermalni naplast celkem obsahuje 18 mg
rivastigminu (8,5 mg se tedy znaplasti béhem 24 hodin vlibec neuvolni). Naplast se
ponechava nalepena na ki0zi 24 hodin, pak se odstrani, takze léCiva latka, ktera se
za 24 hodin z naplasti neuvolnila, nema terapeuticky vyznam.
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Z podkladu Doporuceni 2022 i z podkladu Novinky 2022 je jasné, Ze davka 1x13,3mg/den,
ktera je davkou maximalni, nemusi byt davkou cilovou, Ze cilova davka muze byt nizsi.
Davku transdermainiho rivastigminu 13,3 mg jednou denné Ustav zjevné nepievzal kvili
tomu, Ze nemél za prokazane, ze by davka 9,5 mg jednou denné neodpovidala bézné
klinické praxi (srov. s § 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb.).

Podklad Doporuceni 2022 hovofi o davce 9,5 mg transdermalniho rivastigminu (v podkladu
je zjevné preklep 9,2 mg) jako o mozné udrzovaci davce. Podklad Novinky 2022 jde v tomto
ohledu dale a nezmiriuje ji jen jako moznou udrzovaci davku, nybrz ji defacto stavi do pozice
preferované udrzovaci davky. Podklady Doporuceni 2022 a Novinky 2022 tak svédci pro to,
Ze davka 9,5 mg transdermalniho rivastigminu odpovida obvyklému davkovani v bézné
klinické praxi. Rozhodné nesvéd¢i nic o tom, ze by davka 9,5 mg transdermalniho
rivastigminu neodpovidala obvyklému davkovaniv bézné klinické praxi.

Odvolaci organ povazuje za vhodné zminit i spotfeby pfipravkl s obsahem transdermainiho
rivastigminu za prvni kvartal roku 2024, konkrétné pripravkd v sile 9,5 mg a 13,3mg.
Pfipravkd vsile 9,5 mg bylo vykazano celkem 1395 baleni (30 jednodennich
naplasti/baleni), kdezto pfipravkd v sile 13,3 mg bylo vykazano celkem pouze 539 baleni
(30 jednodennich naplasti/baleni). Je tedy zfejmé, Ze podle spotieb pripravkl s obsahem
transdermalniho rivastigminu za prvni kvartal roku 2024 uzivali pacienti vice pfipravky v sile
9,5 mg nez pfipravky v sile 13,3 mg. | na zakladé téchto okolnosti tak neni odvolaci organ
pfesvédCen, Ze by davkovani transdermalniho rivastigminu 1x9,5 mg/den neodpovidalo
obvyklému davkovani v bézné klinické praxi. V tomto ohledu se davka transdermalniho
rivastigminu 1x9,5 mg/den jevi jako v praxi obvyklejSi nez davka 1x13,3 mg/den.

Je pravdou, Ze Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti vécné nereagoval na jednotlivé
kritické argumenty odvolatele k hodnot¢ ODTD transdermalniho rivastigminu ve vztahu
k témto dvéma podkladim. Odvolaci organ to nicméné neshledava za vadu takové intenzity,
aby mohla mit negativni vliv na podobu vyrokt napadeného rozhodnuti. Poukazat Ize napf.
na tvrzeni Ustavu ze str. 51 napadeného rozhodnuti, Ze ,Pokud je rivastigmin transdermaini
dobfe snasen a pouze po minimalné 6 mésicich lécby rivastigminem transdermalnim 9,5
mg/24 h, mdze oSetrujici Iékar zvazit zvyseni davky na rivastigmin transdermalni 13,3 mg/24
h u pacientt, ktefi prokazuji vyznamné zhorseni kognitivnich funkci (napf. pokles v MMSE
testu) a/nebo funkcéni pokles (na zakladé lékarského posouzeni) béhem lécby doporuéenou
denni G&innou dévkou 9,5 mg/24 h.* Tim Ustav zjevné poukazal na preferenci davky 9,5
mg/den.

Déle se jiz bude odvolaci organ opét zabyvat argumentaci odvolatele z jeho odvolani, nikoliv

vvvvv

Odvolatel tvrdi, ze u8astnik nemusi Ustavu predkladat zadné dikazy, nebot dle § 3
spravniho fadu je to Ustav, kdo je povinen Zjistit skutkovy stav, tedy v tomto pripadé obvyklé
davkovani léCivych latek zafazenych do referenéni skupiny €. 87/1 v bézné klinické praxi tak,
aby o ném nebyly divodné pochybnosti.
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Dle nazoru odvolaciho organu Ustav obvyklé davkovani v b&Zné klinické praxi zjistoval.
Zatimto ucelem opatfil napf. podklad Doporuceni 2022, jakoz i nékteré dalsi podklady
(napt. podklad Novinky 2022). Tento postup Ustavu je v souladu s § 39b odst. 2 pism. f)
zakona &. 48/1997 Sb. Pritom Ustav Zjistil, Ze dfive stanovené ODTD lé&ivych latek, které
jsou obsazeny v pfedmétnych pfipravcich, nejsou odliSné od obvyklého davkovani v bézné
klinické praxi, proto je v ramci predmétného fizeni nezménil a zachoval je, coz je v souladu
s § 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Uved-li Ustav na str. 34 napadeného rozhodnuti, Ze ,ucastnik Egis svoji namitku
na nedostatecné prokazani davkovani predmétnych LP v bézné klinické praxi nepodloZil
Zadnym relevantnim ddkazem®, neminil tim jisté to, ze byl odvolatel povinen predlozit néjaké
podklady o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi, nybrz v zasadé to, ze ve své kritice
nebyl odvolatel dostatecné presvédCivy.

Ustav uved, Ze v pfedmétném fizeni nebylo prokazano, Ze dfive stanovené ODTD IéCivych
latek, které jsou obsazeny v pfedmétnych pfipravcich, jsou odliSné od obvyklého davkovani
v bézné klinické praxi (viz str. 51 a 51 napadeného rozhodnuti). S timto nazorem odvolaci
organ souhlasi a nema ohledné tohoto zadné divodné pochybnosti, nespatfuje v ném zadny
rozpor s § 3 spravniho Fadu.

Odvolatel tvrdi, ze nedostatky podkladl €. 1, 2, 4, 8 a 11 jsou zjevné, kdyz zadny nepopisuje
davkovani léCivych latek zafazenych do referencni skupiny ¢€. 87/1 v aktualni bézné klinické
praxi v CR, ugastnikovi tak zcela stadi na tyto nedostatky upozornit a neni povinen
predkladat Ustavu dikazy, jimiz obvyklé davkovani légivych latek zafazenych do referenéni
skupiny &. 87/1 v bé&zné klinické praxi v CR zjistit Ize, a tim suplovat &innost Ustavu.

Je pravdou, Ze odvolatel nemél povinnost piedkladat Ustavu dikazy, jimiz Ize zjistit obvyklé
davkovani léCivych latek zafazenych do referencni skupiny €. 87/1 v bézné klinické praxi
v CR. Odvolatel mél pravo upozorfiovat na pfipadné nedostatky spisovych podklad(i a nikdo
mu Vv naplnéni tohoto jeho prava nijak nebranil, odvolatel tohoto svého prava i prakticky
vyuzil (viz napf. jeho podani ze dne 12. 6. 2023).

K relevanci podkladu €. 1, 2, 4, 8 a 11 se jiz odvolaci organ vyjadfil vySe. Kromé podkladu
€. 2 (o DDD) povazuje odvolaci organ v8echny tyto podklady za relevantni k ozifejméni toho,
zda jsou dfive stanovené vySe ODTD léCivych latek obsaZzenych v pfedmétnych pfipravcich
pfipadné odlisné od obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. Nékteré z téchto podkladu
sice samy o sobé& nemohou obvyklé davkovani v bézné klinické praxi prokazovat (napf.
podklad €. 8, tj. podklad NICE 2018), ovSem v kombinaci s dalSimi podklady obraz obvyklého
davkovani v bézné klinické praxi pomahaji dotvaret.

Podklady ohledn& obvyklého davkovani v bézné klinické praxi Ustav v pfedmétném Fizeni
opatfil. K povinné soucinnosti uc€astnikl Fizeni ve smyslu § 50 odst. 2 spravniho fadu
odvolaci organ uvadi, Zze to nemusi byt pouze poskytnuti podkladl, kterymi uc€astnik
disponuje, sou¢innost mize mit jisté i dalSi formy. Pokud u&astnik fizeni nema k dispozici
nic, ¢im by pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spravnimu organu pfispél, pak
samoziejmé zadnou soucinnost spravnimu organu poskytovat nemusi.
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Odvolatel upozorriuje také na § 52 spravniho fadu, kdyz ucastnik obvyklé davkovani léCivych
latek zaFfazenych do referenéni skupiny &. 87/1 v b&zné klinické praxi v CR netvrdi, pouze
upozorfiuje na nedostatky podkladt Ustavu, k éemuz nemusi oznagovat zadné dikazy.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze upozorfiovat na nedostatky podkladd Ustavu je pravem
uCastnika Fizeni (viz napf. § 36 odst. 3 spravniho Fadu). To v8ak neznamena, Ze se spravni
organ s takovymi upozornénimi a priori ztotozni. Odvolaci organ na kritiku odvolatele
ohledné podkladl €. 1, 4, 8 a 11 nepfistoupil.

Odvolatel s odkazem na rozsudek NSS €. j. 1 As 24/2011-79 ze dne 7. 4. 2011 tvrdi, Ze
k nedostatkim Ustavem pouzitych podkladl stadi uvést, Ze obvyklé davkovani v b&zné
klinické praxi Ize z logiky véci zjistit jen z podkladt popisujicich tuto (aktualni) klinickou praxi,
jelikoz Ustav je povinen zjistit skutkovy stav ke dni vydani rozhodnuti.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze ke dni vydani napadeného rozhodnuti nemize Ustav
obvyklé davkovani v bézné klinické praxi zjiStovat, to by bylo pozdé, nebot’ by tim bylo
flagrantné popfeno pravo ucastniki spravniho fizeni vyjadfit se k podkladim spravniho
rozhodnuti jesté pfed jeho vydanim. Musi to Cinit v ramci koncentrace spravniho fizeni,
nejpozdeji do okamziku, kdy vyda sdéleni o ukon&eni shromazdovani podkladi pro
rozhodnuti. Tento okamzik nastal v pfedmétném fizeni konkrétné ke dni 29. 5. 2024, viz
pisemnosti  zalozené do predmétného spravniho spisu stejpého dne  pod
€. . sukl132706/2024. Na tom neméni nic ani odvolatelem odkazovany rozsudek NSS.

Obvyklé davkovani v bézné klinické praxi neni néco, co by se ménilo ze dne na den. Jak jiz
uvedl odvolaci organ vyse, nékdy muze urcité obvyklé davkovani setrvat v bézné klinické
praxi tfeba roky &i desetileti. Neni tedy obecné& chybou, kdyz Ustav vyuzije pfi verifikaci
obvyklého davkovani v bézné klinické praxi tfeba i nékolik let stary podklad. V pfedmétném
Fizeni Ustav za Uelem verifikace obvyklého davkovani v bézné klinické praxi vyuZil napt.
podklad Doporuceni 2022, ktery sice byl uz v dobé& zahajeni pfedmétného fizeni (tj. ke dni
19. 5. 2023) vice nez rok stary, ovSem porad jesté platny i pro potfeby té nejaktualngjsi
klinické praxe.

Odvolaci organ dohledal podklad Doporu€eni 2022 na internetové strance https://postupy-
pece.psychiatrie.cz/specialni-psychiatrie/demence/alzheimerova-choroba, tedy na misté, kde
jsou bézné uvefejiiovany platné doporuCené postupy psychiatrické péfe od Psychiatrické
spole¢nosti CLS JEP. Je-li podklad Doporugeni 2022 na téchto strankach uvefejnén, je
zjevné porad platny, jiz neplatné doporu¢ené postupy totiz na téchto strankach uverejhiovany
sice také jsou, av8ak specialné v sekci ,HISTORIE". Z odvolatelem odkazovaného rozsudku
NSS nevyplyva, Ze by Ustav nemohl pfi verifikaci obvyklého davkovaniv bé&zné klinické praxi
vyuzit podklad Doporu€eni 2022, ktery je pofad platny.

Odvolatel tvrdi, Ze musi jit o zjisténi klinické praxe v CR, jelikoz bé&zna klinicka praxe
pfi IéCbé stejného onemocnéni stejnymi IéCivymi pfipravky se mize v jednotlivych statech
liSit, pficemz divody mohou byt ekonomické nebo medicinské a mohou spocivat v rozdilech
mezi béznou populaci téchto statd danych faktory ovliviiujicimi farmakokinetiku apod.,
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v rozdilném pfistupu lékarl, kdy v nékterych statech je vétsi daraz kladen na ucinnost 1éCby,
takZe je tendence pouzivat davky blizici se maximalni tolerované davce, zatimco v jinych
statech se klade vétSi duraz na bezpecCnost a pouzivané davky jsou i vyrazné nizsi,
i v nemedicinskych faktorech (odpovédnost za Ujmu na zdravi a hrozba soudnich sporu).
Udaje o davkovani v zahraniéni b&zné klinické praxi by tak mohly byt relevantni, jen kdyby
bylo v Fizeni prokazano, Ze tato praxe se v zadném z relevantnich ohledd od praxe v CR
nelii. Opatfeni dukazl k prokazani této skuteCnosti by bylo nepochybné podstatné

Odvolaci organ je nazoru, Zze odvolatel tim patrné narazi na spisovy podklad NICE 2018,
ktery ma charakter zahrani¢niho doporuc€eni. Odvolaci organ opakuje, Ze podklad NICE
2018 povazuje ve vztahu k ozfejméni obvyklého davkovani v béZné klinické praxi spiSe
za doplikovy, nebot k dispozici je aktualnéjsi podklad Doporu€eni 2022, ktery je navic
na rozdil od podkladu NICE 2018 uren pfimo pro potieby tuzemské klinické praxe.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Zze zahrani¢ni doporu¢eni nemusi vérné odpovidat
podminkam tuzemské klinické praxe. Na druhou stranu se v8ak ¢asto napf. na internetovych
strankach tuzemskych odbornych spole€nosti vyskytuji riizna zahrani¢ni doporuceni, ktera
jsou tuzemskym poskytovatelim zdravotni péCe nabizena k pfiméfenému vyuZziti
v podminkach tuzemské klinické praxe. Tuzemska i mnohé zahrani¢ni klinické praxe vychazi
ze stejnych odbornych principli (mediciny zaloZzené na dikazech, které maji mezinarodni
platnost). Nezfidka se také stava, Zze tuzemsky doporuceny postup vychazi ze zahrani¢niho
doporuc¢eného postupu, ostatné ipodklad Doporu€eni 2022 zjevné Cerpa z nékterych
zahrani¢nich doporu¢enych postupt (viz jeho str. 5). Na podpurném vyuziti zahrani¢nich
podkladu pro ucely verifikace obvyklého davkovaniv bézné klinické praxi tak odvolaci organ
nespatfuje nic zjevné zavadného.

Odvolatel dale namita, Ze dokument NICE 2018 je ve spisu obsaZen jen v cizojazy&ném
znéni, odvolatel se s nim tedy nemohl seznamit a posoudit, zda popisuje aktualni béZnou
klinickou praxi v CR, nicméné je krajn& nepravd&podobné, Ze by si jeho autor ze viech zemi
vybral pravé CR, zejména kdyz jde zfejmé& o doporu&eni pouzivané ve Spojeném kralovstvi
Velké Britanie a Severniho Irska.

Nejprve odvolaci organ upresfivje, Zze podklad NICE 2018 je sepsan v angli¢ting, coz je
jazyk, ktery by pro korporaci s mezinarodnim presahem, jiz je odvolatel, nemél pfedstavovat
Zadny komunikacni problém. Napf. i plnd moc odvolatele, ktera byla do pfedmétné spisové
dokumentace vlozena dne 26. 5. 2023 pod €. j. sukl126949/2023, je sepsana v anglickém
jazyce. Nadto lIze podklad NICE 2018 snadno preloZzit do Ceského jazyka pomoci
internetového prekladace. V seznamu podkladl na str. 43 napadeného rozhodnuti je uveden
funkcni interaktivni odkaz na podklad NICE 2018, po jeho otevieni v internetovém prohlizeci
staCi vyuzit moznosti prekladu do Ceského jazyka. Odvolaci organ nezaznamenal s timto
druhem prekladu zadné problémy. Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze stejny internetovy
odkaz na podklad NICE 2018 je uveden jiz v hodnotici zpravé Ustavu (viz str. 51 hodnotici
zpravy). Odvolaci organ nesouhlasi s tvrzenim odvolatele, Ze se nemohl s obsahem
podkladu NICE 2018 seznamit.
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Podklad NICE 2018 opravdu neni specificky pro €eskou klinickou praxi. Dle nazoru
odvolaciho organu ovSem pfi verifikaci obvyklého davkovaniv bézné klinické praxi sehral roli
pouze podplrného (nikoliv hlavniho) podkladu. To jist& Ize, nebot v CR i ve Velké Britanii se
obdobné praktikuje medicina zaloZzena na dikazech. Pfednost ovSem odvolaci organ dava
podkladu Doporuéeni 2022, ktery je pro Ceskou klinickou praxi specificky.

Odvolatel tvrdi, Ze Ustav s odkazem na rozhodnuti NSS, av$ak v prikrém rozporu s nim
(nebot Ustav nenafidil Ustni jednani), tvrdi, Ze misto prekladu cizojazyéného podkladu
rozhodnuti staCi sdéleni jeho obsahu, ohledné obsahu dokumentu NICE 2018 vSak nic
neuvadi, tedy ani irelevantni tvrzeni jako v pfipadé dokumentu Regelung.

S podkladem NICE 2018 se mohl kazdy ucastnik spravniho Fizeni zcela bez obtizi seznamit
sam. Stacilo napf. v hodnotici zpravé otevfit internetovy odkaz (viz str. 51 hodnotici zpravy),
tento odkaz byl uveden jiz v navrhu hodnotici zpravy ze dne 3. 5. 2023 (viz str. 22 navrhu
hodnotici zpravy). Podklad NICE 2018 je sice sepsan v anglickém jazyce, ovéem v pfipadé
potieby si jej mohl jakykoliv u€astnik pfedmétného fizeni tfeba pravé pfimo v prostiedi
internetového prohlizeCe pomérné snadno prelozit sam. Odvolaci organ funk&nost této
moznosti v praxi vyzkousSel a Zzadné problémy s tim nemél.

Ustav v napadeném rozhodnuti netvrdi, Ze podklad NICE 2018 popisuje obvyklé davkovani
v aktualni b&zné klinické praxi. Z napadeného rozhodnuti je sice zjevné, Ze Ustav vyuZil
podklad NICE 2018 k verifikaci obvyklého davkovani v béZné klinické praxi, avSak nikoliv
samostatné, nybrz v kombinaci s nékterymi dalSimi podklady, zejména podkladem
Doporuceni 2022, ktery je ur€en pfimo pro tuzemskou klinickou praxi.

Odvolatel namita, Zze samotny Ustav dokument NICE 2018 oznaduje za doporuéeni, coz jeho
pouzitelnost pfi ur€eni ODTD taktéz vylucuje.

Dle odvolaciho organu jsou klinicka doporu€eni jednim z nejlepSich zdroju informaci
o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi. Klinickd doporu¢eni by obecné méla
prezentovat takovy model poskytovani zdravotni péce, které je na nalezité odborné urovni.
Poskytovani zdravotni péCe na nalezité odborné urovni se pfitom na poskytovatelich
zdravotnich sluzeb v praxi vyzaduje jak ve Velké Britanii, odkud podklad NICE 2018 pochazi,
tak v CR. K poskytovani zdravotnich sluzeb na jiné nez naleZité odborné drovni, véetné
davkovani IéCiv, by nemélo v praxi dochazet, proto by klinicka doporuc€eni, jsou-li platna,
meéla byt postaCujicim zdrojem informaci o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi.
PouZitelnost klinickych doporu€eni pro ur€eni ODTD tak obecné vyloucit nelze.

Smyslem a ucelem podkladu Doporu€eni 2022 je prezentovat informace o poskytovani
zdravotni péCe v oblasti 1éCby pacientd s Alzheimerovou chorobou, které je na nalezité
odborné urovni, proto je Doporuceni 2022 vhodnym podkladem o obvyklém davkovani
v béZné klinické praxi.

Zadny tuzemsky poskytovatel zdravotnich sluZzeb si nesmi dovolit poskytovat zdravotni pégi
jinak neZ jen na ndlezité odborné urovni. Aby se poskytovatelé zdravotnich sluzeb tomuto
nezadoucimu stavu vyvarovali, jsou jim v praxi napomocny pravé i doporuéené klinické
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postupy, a to v€etné v nich uvedenych informaci o davkovani IéCiv. Je pravdou, Ze pfinasi-li
doporuceny postup uréitou novinku v oblasti poskytovani zdravotni péce, tato novinka se
nemusi v klinické praxi projevit okamZité, tj. napf. ihned v okamziku uvefejnéni pfislusného
doporuc¢eného postupu. Nicméné napf. podklad Doporuéeni 2022 byl jiz v dobé zacatku
pfedmétného fizeni uvefejnén vice nez jeden rok, takze pfipadné v ném zahrnuté novinky by
jiz méla obvykla klinicka praxe prevzit a v dobé vedeni predmétného fizeni by tedy jiz mély
byt jeji soucasti.

Odvolatel tvrdi, Ze dokument Doporuéeni 2022 i Novinky 2022 vychazi ze starSich, pfevazné
cizojazy¢nych dokumentl, aniz by bylo mozné urcit, jakou mély pfi formulaci textu vahu.
Vzhledem k poctu cizojazyCnych dokumenti mezi podklady je pravdépodobné, ze
dokumenty pouzité Ustavem vychazi predevdim ze zahraniénich udaji, a tak i kdyby
popisovaly b&znou klinickou praxi, neslo by o praxi aktuaini ani praxi v CR.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze podklad Novinky 2022, na rozdi od podkladu
Doporuc¢eni 2022, nema charakter klinického doporu¢eného postupu. Podklad Novinky 2022
i podklad Doporu€eni 2022 maji v seznamu pouZité literatury i cizojazyéné dokumenty, to
ovSem neni u tohoto typu podkladd viibec nic neobvyklého, nebot evidence based medicine
ma obecné mezinarodni pfesah. Je také skuteCnosti, Zze nékteré dokumenty v seznamu
literatury jsou i starSiho data, ovéem ani to neni u tohoto typu podkladd nic neobvyklého,
nebot platnost nékterych odbornych poznatkt v praxi mize pretrvavat tfeba i desetileti.

Je pravdou, ze v podkladu Doporuceni 2022 neni upfesnéno, jaké konkrétni informace byly
ze zdrojové literatury Cerpany, na druhou stranu se v8ak jedna o podklad odborné
garantovany Psychiatrickou spole¢nosti CLS JEP. Pro G&ely psychiatrické praxe to tedy
patrné neni potfeba. Odvolaci organ to tedy za vadu podkladu Doporu€eni 2022 nespatfuje
a povazuje ho pro ucely verifikace obvyklého davkovaniv bézné klinické praxi za vhodny.

Podklad Novinky 2022 pouziva tzv. Ciselné citace. Odstavec, ktery se v podkladu Novinky
2022 vénuje problematice davkovani, v8ak zadné Ciselné citace neobsahuje, jedna se tak
patrné o originalni informaci od autora ¢lanku, recenzenta ¢€i redak&ni rady.

Doporucené postupy by mély prezentovat lege artis postup, resp. postup zajistujici
poskytovani zdravotni péfe na nalezité odborné urovni, coz je hlavni divod, pro¢ jsou
vhodné k verifikaci obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. V individualnich pfipadech
se muze poskytovatel zdravotni péCe odchylit od doporuceni, napf. trpi-li pacient vicero
nemocemi, a je tfeba upravit medikaci pravé is ohledem na dalSi onemocnéni pacienta.
Kdyby v8ak mél spravni organ pfi svém rozhodovani pfihlizet ke vS8em moznym
individualitam, které mohou u cilové skupiny pacientl nastal, v zasadé by se nikdy nemonhl
dobrat Zadné reprezentativni hodnoty davkovani. Proto se odvolacimu organu jevi davkovani
uvedené v doporu¢eném postupu jako dostateCné reprezentativni. Klinicka doporuc€eni se
v bézné Kklinické praxi t€si znacnému odbornému respektu, a to pravé jako nastroj pro
dosahovani poskytovani zdravotni péCe na nalezité odborné urovni.

Odvolatel tvrdi, Ze udaje o davkovani léCivé latky v ramci provadéni klinické studie apod.,
z nichz Ustavem pouzivané dokumenty vétsinou vychazi, nepredstavuji obvyklé davkovani
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v bézné klinické praxi, jelikoz se jich u€astni omezené mnozstvi pacientu, zatimco obvyklé
davkovani musi byt davkovani pouzivané pfinejmensim u vétsiny pacientu.

Odvolaci organ uvadi, ze odpojeni klinické praxe od Klinickych studii, které odvolatel
proklamuje, neodpovida souCasnému pojeti mediciny zalozené na dikazech. Naopak,
klinické studie jsou naprosto zasadnim, dokonce tim nejvyznamnéjSim zdrojem poznani
v oblasti mediciny zalozené na dikazech. Bez klinickych studii si v sou¢asné dobé nelze
poskytovani zdravotni péCe na nalezité odborné urovni jiz viibec predstavit. Je sice pravdou,
Ze existuji ijiné zdroje poznani v oblasti mediciny zalozené na dikazech, napf. expertni
odhady a podobné, ovSsem to vS8e je ve stinu dominantniho postaveni klinickych studii.
Klinicka studie muaze zahrnovat i nékteré okolnosti (napf. omezeni), které brani jejimu
bezprostfednimu vyuziti v podminkach bézné klinické praxe, pravé v tomto ohledu by pak
méla byt bézné klinické praxi nejvice napomocna klinicka doporuceni, ktera by méla vhodné
zpracovat v zasadé jen ty okolnosti, které jsou pro potifeby bé&zné klinické praxe podstatné.

Dle odvolatele Ustav nezjistil obvyklé davkovani légivych latek donepezil, rivastigmin
peroralni, rivastigmin transdermalni a galantamin v aktuaini b&zné klinické praxi v CR, jeho
zavér, Ze toto davkovani se neliSi od ODTD téchto léCivych latek stanovené v pfedchozi
revizi je nepodlozenou spekulaci a napadené rozhodnuti tak porusuje § 3 spravniho Fadu.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze dle § 39b odst. 2 pism. f) zakona ¢&. 48/1997 Sb. se
posuzuje obvyklé davkovani. To znamena, Zze ma-li spravni organ k dispozici informace
o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi, potom je posoudi. Spravni organ muize vést
spravni Fizeni napf. is originalnim pfipravkem, ktery je uplnou novinkou na trhu a bézna
klinické praxe s nim jesté nepracuje. U takového pfipravku by bylo postaveni na jisto jeho
obvyklého davkovani v bézné klinické praxi v zasadé nemozné.

Ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. pfedpoklada, ze ODTD lécivé latky jiZz byla
dfive stanovena a pfipravky tuto 1éCivou latku obsahujici jiz jsou na trhu zavedené. Ma-li
spravni organ k dispozici informace o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi, které stavi
na jisto, ze dfive stanovena vySe ODTD neodpovida obvyklému davkovani v bézné klinické
praxi, potom pfistoupi ke zméné ODTD. Pokud takové informace k dispozici nema, ke zméné
ODTD nepfistoupi.

Obecné § 3 spravniho Ffadu ve vztahu ke zjistovani obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi dle odvolaciho organu Ustav dostal tim, e se takové davkovani zjevné& snazil
verifikovat. Ustav v ramci posouzeni obvyklého davkovani podle § 39b odst. 2 pism. f)
zakona €. 48/1997 Sb. neshledal, Zze by v pfedmétném fizeni bylo prokazano, Ze dfive
stanovené vySe ODTD neodpovidaji obvyklému davkovani v bézné klinické praxi, proto zcela
v souladu s § 15 odst. 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb. tyto vyS$e zachoval. Argumentaci Ustavu
v oblasti obvyklého davkovani v bézné Kklinické praxi nelze objektivné oznaCovat za
nepodloZenou spekulaci. Argumentace Ustavu je podloZena, ostatn& i sam odvolatel na

dané podklady (v&etné podkladu Doporuceni 2022) ve svém odvolani poukazuije.

Odvolatel tvrdi, Ze pokud § 39c odst. 11 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb. ve spojeni s § 15
vyhlasky 376/2011 Sb. vyzaduji stanoveni ODTD tak, aby odpovidala obvyklému davkovani
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v bézné klinické praxi, ¢imz se rozumi aktualni bézna klinicka praxe v CR, nemuze se Ustav
spokojit s jakymkoli udajem o davkovani.

K tomu odvolaci organ upfesriuje, ze podle § 39c odst. 11 pism. g) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
plati ze ,Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem zplsob
stanoveni obvyklé denni terapeutické davky“. Toto ustanoveni neuvadi, ze ODTD je tfeba
za kazdé situace stanovit tak, aby odpovidala obvyklému davkovani v bézné klinické praxi.
Ostatné to by ani nebylo logické, nebot’ napf. u zcela nové IéCivé latky, ktera se v praxi jesté
neetablovala, Ize jen stéZi hovofit o obvyklém davkovaniv bézné klinické praxi.

Ustanoveni § 15 vyhlasky €. 376/2011 Sb. pak zahrnuje fadu rdznych ustanoveni. Néktera
z nich, nikoliv vSak v8echna, vyzaduji, aby ODTD odpovidala obvyklému davkovaniv bézné
klinické praxi. Napf. je-li podle § 15 odst. 8 vyhlaSky pfistoupeno ke zméné jiz dfive
stanovené vySe ODTD, pak by tato zménéna vySe opravdu méla nové odpovidat obvyklému
davkovani v bézné klinické praxi. Pfedtim by vSak bylo tfeba v daném spravnim fizeni
prokazat, ze pavodni vySe ODTD obvyklému davkovaniv bézné klinické praxi neodpovida.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Ze s pouZitim IéCivych latek, které obsahuji
pfedmétné pripravky, jsou jiz v tuzemské klinické praxi zkuSenosti a je jiz mozno hovofit
o jejich obvyklém davkovani v bézné klinické praxi. Nicméné odvolaci organ si nemysili, Ze
by bylo patrani Ustavu po udajich o obvyklém davkovani v b&Zné Kklinické praxi
nedostatecné. Okolnost, Ze je podklad Doporu€eni 2022 volné dostupny na internetu, na
jeho relevanci nijak neubira, naopak ji ztvrzuje, nebot je zjevné volné dostupny k vyuZiti
kazdému poskytovateli psychiatrické péce v praxi.

Odvolatel navrhuje provedeni dilkazu vyjadfenim prislusnych spoleénosti CLS JEP nebo
jinych subjektl s nalezitou odbornosti nebo znaleckym posudkem, jimz bude uréeno obvyklé
davkovani léCivych latek donepezil, rivastigmin peroralni, rivastigmin transdermalni
a galantamin v b&zné klinické praxi v CR v obdobi od 1. 1. 2024 nebo pozdsji.

Takové doplnovani dokazovani neni dle nazoru odvolaciho organu zapotfebi. PouZity
podklad Doporugeni 2022 je garantovan Psychiatrickou spole¢nosti CLS JEP a byl v dobé
vydani napadeného rozhodnuti stale platny. Odvolacimu organu nedava smysl, aby se napf.
této odborné spole€nosti nyni dotazoval, zda je davkovani uvedené v podkladu Doporuéeni
2022 uvedeno opravdu spravné. Nadto odvolaci organ pfipomina, Ze ke dni 24. 6. 2024 bylo
do pfedmétné spisové dokumentace pod €. j. sukl155094/2024 viozeno stanovisko
Psychiatrické spoleénosti CLS JEP ze dne 12. 6. 2024, v némz se tato odborna spole¢nost
vyjadfovala k obsahu hodnotici zpravy Ustavu (vyslovné uvedla ,seznamili jsme se s Finalni
hodnotici zpravou, ktera se tyka lécCiv k terapii Alzheimerovy demence®), pfiCemz feSeni
otazky ODTD, které bylo v hodnotici zpravé popsano stejnym zplsobem jako v napadeném
rozhodnuti, tato odborna spoleCnost nijak nerozporovala. Napadené rozhodnuti bylo dle
nazoru odvolaciho organu mozno vydat i bez opakovaného dotazovani odborné spolecnosti
ze strany spravniho organu.

Namitky odvolatele k ODTD jsou nedtivodné.
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VIL.

K namitce ¢. 5 odvolatele tykajici se upravy uhrady za baleni IéCivych pfipravki uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel namita, ze Ustav urgil thradu za baleni jednotlivych 1é&ivych pripravka referenéni
skupiny ¢. 87/1 pouze prepoltem zakladni uhrady za ODTD referenéni skupiny €. 87/1
na uhradu za baleni s ohledem na silu a velikost baleni jednotlivych 1é€Civych pFipravku, tento
pfepocet je pfitom jen prvnim krokem ke stanoveni uhrady za baleni [éCivého pfipravku.

Odvolaci organ k tomu upfeshiuje, Ze zakladni Uhradu pfedmétné referenéni skupiny Ustav
stanovil postupem dle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., tedy tak, aby nejméné nakladny
léCivy pripravek ze skupiny prfedmétnych pfipravkd byl plné hrazen. Postup stanoveni
zakladni Uhrady predmeétné referenéni skupiny pfitom odvolatel nerozporuje. Z takto
stanovené vy$e zakladni Ghrady Ustav dopogital uhradu za baleni jednotlivych Iégivych
pfipravku, a to postupem popsanym v ¢asti ¢tvrté hlavé | vyhlasky €. 376/2011 Sb.

llustrativné odvolaci organ prezentuje postup vypocCtu uhrady za baleni pfedmétného
pFipravku YASNAL 10MG TBL FLM 28, kéd SUKL: 0041447 (jinde také jen ,YASNAL"), ktery
obsahuje 1éCivou latku donepezil.

Zakladni uhrada pfedmétné referencni skupiny byla stanovena jako 5,6589 K& za ODTD
(vizvyrok €. 1 napadeného rozhodnuti), coz Ize ve vztahu k IéCivé latce donepezil vyjadfit
také jako 5,6589 KC za 10 mg podavanych jednou denné (viz napf. str. 50 napadeného
rozhodnuti).

Vychozi davkou donepezilu se mini vySe jeho ODTD vydélena poctem jednotlivych davek
za den, tj. 10 mg donepezilu. Uhradou vychozi davky donepezilu se mini Ghrada vypoétena
jako podil zakladni uhrady za ODTD a poctu jednotlivych davek za den, tj. konkrétné
5,6589 KE za10 mg donepezilu. Sila pfipravku YASNAL odpovida vychozi davce
donepezilu, je to 10 mg donepezilu na jednu tabletu pfipravku YASNAL, pro¢ez se uhrada
za jednotku Iékové formy (tj. zde jednu tabletu) pfipravku YASNAL rovna Castce 5,6589 K¢
za tabletu. Uhrada za baleni pfipravku YASNAL, které obsahuje celkem 28 tablet, se pak
ziska jako soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni,
tj. konkrétné 158,45 K& za baleni pfipravku YASNAL (zaokrouhleno na dvé desetinna mista).
Tato Castka pak odpovida ¢astce uvedené ve vyroku €. 51 napadeného rozhodnuti.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze pfi stanovené vySi uhrady 158,45 KC za baleni
pfipravku YASNAL by mohla ¢init uhrada pro koneCného spotiebitele za jedno baleni
pfipravku YASNAL maximalné ¢astku 242,75 K¢ (viz str. 67 napadeného rozhodnuti), coz se
shoduje s maximalni cenou pro kone¢ného spotiebitele, za kterou lze pfipravek YASNAL
nabizet pfi vydeji v lékarné. Prfipravek YASNAL tak ma diky napadenému rozhodnuti
zajisténu plnou Uhradu z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi.

Odvolaci organ neshledal zadny duvod, aby byla Uhrada za baleni pfedmétnych pfipravk
dale prepoéitdvana, napf. navySovana nad Uroven jiz zajisténé piné uhrady pFipravku
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YASNAL. Postup Ustavu pfi vypodtu vysi Ghrad za baleni pfedmétnych pfipravkii ma
odvolaci organ za kompletni.

Odvolatel tvrdi, ze dalS$im krokem stanoveni uhrady za baleni léCivého pfipravku je
posouzeni, zda nejsou divody pro Upravu takto prfepoctené uhrady dle kritérii stanovenych
v § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., coz jednoznacné vyzZaduje § 39g odst. 4 zakona.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustav na str. 49 napadeného rozhodnuti uved|, e ,Uprava
Uhrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. nebyla provedena.”
Odvolaci organ z toho vyvozuje, Ze k takové Upravé Ustav neshledal diivody. Po seznameni
s obsahem prfedmétného spisu ma odvolaci organ za to, Ze podminky pro dodate¢nou
Upravu Uhrad u pfedmétnych pfipravkl nenastaly (srov. zejména s Casti Ctvrtou hlavou IlI
vyhlasky). Odvolaci organ tedy souhlasi s postupem Ustavu, kdyZ Zadnou dodate&nou
Upravu Uhrad u pfedmétnych pripravk( neprovedl.

Podle § 39g odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ,Pri rozhodovani o vy$i a podminkach uhrady
Ustav lécivému pfipravku nebo potraving pro zviastni lékafské ucely stanovi thradu podle
§ 39c. Pri stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto léCivého pfipravku nebo potraviny
pro zvilastni lékarské ucely uhradu zvySi nebo snizi na zakladé posouzeni podminek
stanovenych v § 39b odst. 2 zptisobem stanovenym provadécim pravnim pfedpisem.*

Podle § 39b odst. 15 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. ,Ministerstvo zdravotnictvi stanovi
provadécim pravnim predpisem pravidla a limity pro zvy$eni nebo sniZzeni Ghrady podle
odstavce 2 oproti stanovené zakladni Uhradé s ohledem na vlastnosti posuzovaného
léc¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékafské ucely ve srovnani s ostatnimi
v zasadé terapeuticky zaménitelnymi léCivymi pfipravky nebo potravinami pro zvlastni
lékarské ucely”.

K dodateCnému zvySeni anebo snizeni uhrady ma dochazet pouze v pfipadé, budou-li
k tomu naplnéna urcita pravidla v mezich danych limitd.

Odvolatel tvrdi, Ze dle § 39g odst. 3 zékona &. 48/1997 Sb. Ustav vyhovi Zzadosti jiného
Zadatele nez zdravotni pojisStovny o stanoveni vySe a podminek uhrady, pokud je
navrhovana vysSe uhrady niz8i nez vySe uhrady vypoctena dle § 39c zakona, tedy podle
zakladni uhrady referenéni skupiny za ODTD a upravena podle § 39b zakona.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze obecné nezpochybriuje moznost dodatecného zvyseni Ci
snizeni Uhrady, odpovida-li to pravidlim a limitdm danym ve vyhlaSce €. 376/2011 Sb.
Nicméné zrovna odvolatelem odkazovany § 39g odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. se na
okolnosti pfedmétného Fizeni nehodi. Napf. Ize zminit, Ze pfedmétné Fizeni je hloubkovou
revizi systému uhrad podle § 391 zédkona, které se zahajuje z moci ufedni (nikoliv na Zadost).
Odvolaci organ nezpochybriuje moznost provést dodateCné zvySeni Ci snizeni Uhrady
i v ramci hloubkové revize systému uhrad, nicméné v pfedmétném Ffizeni k tomu nenastaly
podminky.
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Dle odvolatele k zavéru, Zze vypocet vySe uhrady za baleni IéCivého pfipravku podle zakladni
Uhrady referenéni skupiny za ODTD je jen prvnim krokem, po némz musi nasledovat
posouzeni a pripadna uprava uhrady podle § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., dospél
také NSS, napf. v rozsudku €. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. 4. 2020, kde uvadi ,,Pro celou
referenéni skupinu stanovuje SUKL tzv. zékladni thradu, kterd vychézi z nejniz$i ceny
vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku v referencni skupiné
zjiSténé v kterékoliv zemi Evropské unie (§ 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi). Déje se tak v ramci hloubkové nebo zkracené revize thrad a takto stanovena
Zakladni uhrada je platna az do zmény v nasledujici revizi thrad (§ 39c odst. 7 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi). Od zakladni uhrady se pak odvozuje vysSe uhrady
konkrétnich IéCivych pfipravkt v dané referencni skupiné — Ize ji zvySit nebo snizit
na zakladé terapeutické ucinnosti a rady dalSich kritérii vymezenych zakonem (§ 39b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi) a konkretizovanych vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi [§ 39b odst. 14 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ¢ast treti
hlava IV vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji nékteréa ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi].”

K tomu odvolaci organ nejprve upfesriuje, Zze v pfedmétném fizeni nepostacovalo stanoveni
zakladni uhrady jen postupem dle § 39c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., bylo tfeba pfistoupit
k aplikaci § 39c odst. 5 zakona. Také lze upfesnit, Ze podle rozhodného znéni zakona
€. 48/1997 Sb. je kompetencnim ustanovenim § 39b odst. 15 anikoliv § 39b odst. 14
zakona. Problematikou zmény zvySeni €i snizeni uhrad se pak zabyva &ast ¢tvrta hlava lll
a nikoliv ¢ast treti, hlava IV vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Prislusné kompetenéni ustanoveni je
pak § 39b odst. 15 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. V Casti tfeti, hlavé IV vyhlasky se feSi
problematika Upravy zakladni Uhrady ve vefejném zajmu a podle § 39c odst. 5 zakona,
pFislusné kompetenéni ustanoveni je § 39c odst. 11 pism. e) a h) zadkona €. 48/1997 Sb.
Netyka se to tedy zvySeni Ci snizeni uhrady za baleni |éCivého pfipravku.

Uprava thrady za baleni pFipravkil piitom neni obligatorni. Dochazi k ni pouze v pFipads,
odpovida-li to pravidlim a limitim dle vyhlasky €. 376/2011 Sb. Takova situace ovsem
v predmétném fizeni nenastala. Ustav napf. na str. 35 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze
,odkazované ustanoveni § 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je blize
konkretizovano vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb., ktera v ustanoveni § 25 odst. 2 uvadi, Ze
bonifikace nebo malifikace thrady se provadi na navrh po pfedloZeni prislusnych pokladd,
pfedevsim komplexniho farmakoekonomického hodnoceni véetné hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu do rozpoCtu prelozeného osobou, ktera o bonifikaci nebo malifikaci
pozédala. Uéastnik Egis nepredioZil Z4dné odborné relevantni podklady a ani hodnoceni
nakladoveé efektivity ani dopadu do rozpoctu.”

Odvolaci organ k tomu dodava, Ze nejen odvolatel, ale ani zadny jiny uc€astnik pfedmétného
Fizeni, nedoloZil Ustavu relevantni podklady, na jejichz zaklad& by bylo mozno v souladu
s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. uhrady za baleni pfedmétnych pripravkl dodate¢né zvysit Ci
snizit (tj. bonifikovat ¢i malifikovat). Pfedmétné pfipravky doposud nemély bonifikovanou €i

malifikovanou uhradu, napadené rozhodnuti pak na tomto stavu nic nezmeénilo.
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Odvolatel namita, ze Ustav pfi stanoveni vySe thrady pfipravkd LANDEX uginil jen prvni
ze zakonem pozadovanych krokU, takze jejich Uhrada je pfinejmensim predcasna.

Pfedmétné pfipravky LANDEX obsahuji léCivou latku donepezil. Obsahuji tedy stejnou
léCivou latku jako plné hrazeny pfipravek YASNAL, ktery k zajisténi jeho plné uhrady ani
nepotfeboval zadnou bonifikaci ve smyslu ¢asti ¢tvrté hlavy Il vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Odvolacimu organu neni znam Zzadny duvod, pro¢ by mély mit pfipravky LANDEX
bonifikovanou €i malifikovanou uhradu. Ani odvolatel Zzadny divod neuvadi. V napadeném
rozhodnuti stanovenou uhradu pfipravki LANDEX povazuje odvolaci organ za kompletni
a konecCnou, nikoliv pfedcasnou.

Odvolatel tvrdi, Zze tvrzeni Ustavu, Ze udastnik nepiedloZil ,Zadné odborné relevantni
podklady a ani hodnoceni nakladoveé efektivity ani dopadu do rozpoc¢tu* je irelevantni, Uprava
obsazena v § 25 a nasl. provadéci vyhlasky se pouZije jen v individualnim fizeni zahajeném
na zakladé zadosti, kde mlze Zadatel Upravu navrhnout, a tim je urCit pfedmét fizeni.
Naopak v reviznim &i jiném Fizeni zahajeném z moci Gfedni je to vyhradné Ustav, kdo uréuje,
co je predmétem Fizeni, a tedy o jaké vysi uhrady léCivych pfipravka v fizeni rozhoduje, je to
tedy vyhradné& Ustav, kdo v takto navrhované vysi thrady muze zohlednit kritéria podle § 39b
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Pokud ma odvolatel za to, ze § 25 a nasl. vyhlasky &. 376/2011 Sb. se nepouzije v revizi
uhrad, resp. pouzije se jen v individualnim Fizeni, neni pak odvolacimu organu zcela jasné,
pro¢ fakticky o jeho aplikaci usiluje (viz vySe). Nicméné toto ustanoveni obecné Ize aplikovat
ivrevizi uhrad. Ustanoveni § 25 odst. 2 vyhlaSky pojednava o navrhu (nikoliv striktné
o zadosti), pfiéemz navrhy Ize jisté Cinit i v Fizeni zahajeném z moci Ufedni. Je-li to tedy
v souladu s pravidly a limity stanovenymi v Casti ¢tvrté hlavé lll vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., Ize
bonifikaci €i malifikaci provést i v revizi uhrad. V pfedmétném Fizeni vSak takova situace
nenastala, a to napf. i kvlli tomu, Ze odvolatel za u¢elem bonifikace ¢i malifikace nepredlozil
Zadné relevantni podklady.

Je pravdou, ze zadny z ucastnikll pfedmétného fizeni nedisponuje jeho pfredmétem, nebot
bylo zahajeno z moci Ufedni. Stejné tak plati, Ze kritéria podle § 39b odst. 2 zakona
&. 48/1997 Sb. posuzuje Ustav, a to jak v Fizeni zahajeném z moci Gfedni, tak v individualnim
spravnim fizeni zahajeném na Zadost, v némz Zadatel disponuje pfedmétem Fizeni.

Neni vSak pravdou, Ze by zadny z u€astnik nemohl v ramci pfedmétného fizeni pfedkladat
své navrhy ohledné pfipadné bonifikace ¢i malifikace. Pokud by je néktery z u¢astnikd v€as
predloZil, Ustav by je v pfedmétném Fizeni posoudil a dle okolnosti by bud takovému navrhu
vyhovél &i nevyhovél. Jak jiz vSak uved| odvolaci organ vySe, bonifikovat ¢i malifikovat
Uhradu Ize jen na podkladé navrhu po predlozeni pfislusnych dikazu.

Odvolaci organ nezpochybriuje nazor odvolatele, Ze v revizi uhrad mohou byt podminky
pro navrhovani a dokazovani bonifikované €i malifikované uhrady nékdy ponékud méné
Casové priznivé nez v pfipadé individualniho spravniho Fizeni, na které se muize Zzadatel
dopfedu pfipravovat. Nicméné o tom, Ze by to bylo v reviznim spravnim Ffizeni z asovych
dlavodu prakticky nerealizovatelné, odvolaci organ presvédceny neni.
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Z navrhu hodnotici zpravy, ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen jesté pred
zahajenim prfedmétného fizeni dne 3. 5. 2023 pod €. j. sukl106946/2023, neni zfejmé, jaky
bude v pfedmétném fizeni referencni pfipravek. Nicméné jiz ke dni 26. 5. 2023, tj. tyden
po zahdjeni pfedmétného fizeni a vice nez rok pfed vydanim finalni hodnotici zpravy, ktera
byla spolu s ukonenim shromazdovani podkladd pro vydani napadeného rozhodnuti
vydana dne 29. 5. 2024, byl do spisové dokumentace pod €. j. sukl126811/2023 vlozZen
dokument ,ZU_87_1_SUKLS105972_2023.pdf“, ve kterém jiz jako referencni pfipravek
figuroval pfipravek YASNAL a predpokladana vy3e zakladni uhrady predmétné referencni
skupiny byla avizovana jako 5,6589 K& za ODTD, coz se shoduje se situaci v napadeném
rozhodnuti. Tehdy avizovany referencni pfipravek i avizovana hodnota vySe zakladni uhrady
se sice mohly v prabéhu fizeni izménit, nicméné to samo o sobé& neni prekazka
pro navrhovani bonifikace ¢i malifikace ze strany ucastnik spravniho Fizeni. Odvolatel, jakoz
i jakykoliv jiny uCastnik pfedmétného Fizeni, tak mél dle nazoru odvolaciho organu v ramci
pfedmétného Fizeni dostatek &asu nato, aby Ustavu piipadné predloZil svij (odborné
podlozeny) navrh na bonifikaci ¢i malifikaci uhrad u pfedmétnych pfipravka.

Pro uplnost odvolaci organ poznamenava, Ze pfipravky LANDEX obsahuji stejnou 1éCivou
latku a stejnou lékovou formu jako pFipravek YASNAL, ktery je plné hrazeny. ZvySovani €i
snizovani uhrady pfipravku LANDEX nad ¢&i pod uroven uhrady pfipravku YASNAL by
nedavalo smysl, nebot' pfipravek LANDEX nepfinasi oproti pfipravku YASNAL zadny zjevny

vvvvvvvvvvvvvvvvvv

Odvolatel tvrdi, Ze i kdyby v navrhu hodnotici zpravy udaje o tom, podle ceny kterého
léCivého pripravku bude stanovena zakladni uhrada za ODTD, byly obsazeny, neSlo by
0 Udaje, jejichz pouziti v rozhodnuti Ize s dostateCnou jistotou oekavat. Vzhledem k délce
reviznich Fizeni a proménlivosti zahrani€nich cen IéCivych pfipravkl se i pfi Upravé
rozhodnych obdobi pro zjisténi cen nezfidka stava, Ze musi byt vnéjSi cenova reference
provedena znovu, coz Casto vyusti v pouziti jiného referenéniho 1éCivého pfipravku apod.,
bylo by tedy pfed€asné navrhovat Upravu uhrady ur€enou pfepoctem ze zakladni uhrady
za ODTD podle kritérii § 39b odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. na zakladé porovnani s takto

Xk

»provizorné* vybranym referencnim IéCivym pfFipravkem.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Ze navrhovani bonifikace ¢i malifikace v ramci
revizniho Fizeni je obecné spojeno s urCitymi riziky, napf. Ze takovy navrh ztrati v pribéhu
fizeni na vyznamu zddvodu zmény skutkového stavu, tfeba zmény pFedpokladaného
referencniho pfipravku &i predpokladané vySe zakladni uhrady. Toto riziko vSak neni
prekazkou pro €inéni takovych navrhd. Zrovna v pfedmétném Ffizeni se rozhodné okolnosti
pro ucCely pfipadného navrhu bonifikace ¢&i malifikace minimalné od data 26. 5. 2023
nezménily a v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti, které bylo vydano dne
24.7. 2024, trvaly vice nez jeden rok.

Odvolatel namita, Zze v okamZiku, kdy se ucCastnici fizeni z hodnotici zpravy dozvi, podle
ceny kterého léCivého pripravku bude zakladni Uhrada za ODTD stanovena a vic&i némuz by
méla byt kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. hodnocena, maji podle
druhé véty § 39g odst. 5 zakona jen 10 dnu na pfipravu vyjadreni k podkladim rozhodnuti.
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Béhem této doby nemohou stihnout navrh na aplikaci § 39b odst. 2 zakona pfipravit
a dukazy, mimo jiné komplexni farmakoekonomické hodnoceni v€etné hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu do rozpoctu, opatfit a predlozit.

Odvolaci organ k tomu podotyka, Ze finalni hodnotici zprava byla spolu se sdélenim
o ukon&eni shromazdovani podkladl pro vydani rozhodnuti v pfedmétném Fizeni vydana
dne 29. 5. 2024. Je tfeba zduraznit, Ze pfipadné konkrétni podlozené navrhy na bonifikaci Ci
malifikaci mohli uc€astnici pfedmétného Fizeni Cinit vyrazné dfive, nebot minimalné jiz od
26. 5. 2023 bylo z pfedmétné spisové dokumentace ziejmé, Ze fizeni nejspiSe sméfuje
k ur€eni referencniho pfipravku YASNAL, k zajiSténi jeho plné dhrady a stanoveni vySe
zakladni uhrady predmétné referenéni skupiny jako 5,6589 K& za ODTD. Pfipadné
podloZzené navrhovat bonifikaci ¢i malifikaci uhrad u pfedmétnych pfipravkd v pfedmétném
fizeni tak objektivné mozné bylo.

Namitky odvolatele k Upravam uhrady jsou nedivodné.
VIl

K namitce €. 6 odvolatele tykajici se posouzeni potieby pIlné hrazenych léCivych prFipravku
uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Problematikou pfislusnosti predmétnych pripravkl ke skupiné léCivych latek v pfiloze ¢. 2
zakona &. 48/1997 Sb. se Ustav zabyva na str. 52 a 53 napadeného rozhodnuti. Pfedmétné
pfipravky obsahujici 1éCivé latky donepezil, rivastigmin (peroralni i transdermaini)
a galantamin nalezi ke skupiné 1éCivych latek €. 162 - [éCiva k terapii Alzheimerovy choroby
(inhibitory cholinesterazy) prilohy &. 2 zékona. Ustav v pfedmétném fizeni aplikaci § 39¢c
odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. zajistil plnou uhradu pro pfedmétny pfFipravek YASNAL.

Vyrokem €. 51 napadeného rozhodnuti byla pfipravku YASNAL stanovena Uhrada ve vysi
158,45 Ké&/baleni (5,6589 K& za ODTD), coz presné postaCuje na zajisténi jeho plné uhrady.
Kdyby Ustav podle § 39¢c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. Ghradu neupravil, byla by stanovena
vySe za baleni pfedmétného pfipravku YASNAL pouze 138 Ké&/baleni (viz napf. str. 63
napadeného rozhodnuti), coz by vSak na zajisténi jeho plné uhrady nestacilo.

Odvolatel namita, ze &astku 158,45 Ké&/baleni Ustav prevzal z pfilohy smlouvy o DNCV
YASNAL, pficemz vSak ohlaSena cena puvodce pfipravku YASNAL 10MGx28 ¢ini podle
udaijti samotného Ustavu 1 564,96 K& za baleni.

Odvolaci organ konstatuje, Ze Castka 158,45 K¢ za baleni pfipravku YASNAL figuruje jako
dohodnuta nejvyssi cena vyrobce (DNCV) tohoto pfipravku ve smluvnim dodatku ze dne
25.11. 2022 (ucinného od 1. 12. 2022), ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen
dne 26.5.2023 pod &.|. sukl126905/2023. Podle této Castky byla v predmétném fizeni
stanovena vySe zakladni uhrady predmétné referencni skupiny (viz str. 64 a 65 napadeného
rozhodnuti).
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Céstka 1564,96 K& za baleni pfipravku YASNAL figuruje jako oznamena nejvys$i cena
napf. v seznamu cen a Uhrad platném a ucinném v dobé zjiStovani cen vyrobce (tj. ke dni
18. 4. 2024), ktery je volné dostupny napf. z internetové adresy https://sukl.gov.cz/wp-
content/uploads/2024/06/SCAU240401v17 xls. Z tohoto seznamu je vSak jiz na prvni pohled
jasné, Ze za tuto Castku se pfipravek YASNAL na tuzemsky trh prakticky uvadét nemohl,
nebot jeho maximalni cena pro kone¢ného spotiebitele (MFC) podle tohoto seznamu Cinila
pouhych 242,75 K&. Davodem byla pravé existence ucinné DNCV pfipravku YASNAL, ktera
stavéla ucinnost nominalné vysSSi oznamené nejvysSi ceny 1 564,96 KC. K oznamené
nejvyssi cené& pripravku YASNAL 1 564,96 K& nemohl Ustav prfihlédnout, nebot v dobé
zjistovani cen vyrobce (ij. ke dni 18. 4. 2024) nebyla ucinna. Pfipravek YASNAL nemohl byt
v dobé zjistovani cenovych referenci na tuzemsky trh uvadén za cenu vys$Si nez 158,45 K¢,
v opa¢ném pripadé by se jednalo o cenovy prestupek.

Podle souhrnnych informaci o dodavkach Ié€ivych pfipravkd, ziskanych z meésicnich hlaseni
subjektt opravnénych v CR distribuovat lé&ivé pripravky dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
oléCivech  (hldaSeni dle DIS-13), voIné dostupnych  zinternetové  adresy
https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13_202404v01.csv, byl pfipravek YASNAL
v dubnu 2024 (1j. v dobé zjiStovani cen vyrobce), uvadén na trh pravé za cenu 158,45 K¢.

Odvolacimu organu tak neni znam zadny ddvod, proé by mél Ustav v dob& shromazdovani
informaci o cenach vyrobce (ij. ke dni 18. 4. 2024) pocitat u pfipravku YASNAL s ¢astkou
1 564,96 K¢ jako s jeho cenou vyrobce. Za tak vysokou cenu se pfipravek YASNAL nemohl
v té dobé na tuzemsky trh uvadét a realné se za ni na tuzemsky trh ani neuvadél.

Odvolatel tvrdi, ze smlouva o DNCV YASNAL je pro rozpor se zakonem neplatna,
spole¢nost KRKA k niCemu nezavazuje, a Ustav k ni nesmi v fizeni vibec pfihlizet, musi
vychazet z ohlasené ceny vyrobce pfipravku YASNAL a zakladni uhradu referenéni skupiny
€. 87/1 za ODTD zvySit na uroven odpovidajici této cené, pfipadné na urovern odpovidajici
cené jiného 1é&ivého pripravku dostupného v CR v dostateéném mnozZstvi.

Odvolaci organ nespatfuje prislusnou smlouvu o0 DNCV YASNAL za nesouladnou s pravnimi
predpisy a neshledal zadny dlivod povazovat ji za neplatnou.

Odvolatel tvrdi, Ze § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb. provadi v roviné
zakona ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod (Listina), jejich aplikaci proto nelze zvysit
zakladni uhradu za ODTD na uroven postacujici k plné uhradé léCivych pfipravkl, které
nejsou na trhu dostupné v dostate€ném mnozstvi, tedy mnozstvi postacujicim k Ié¢bé vSech
pacientU-pojisténcu, ktefi maji podle €l. 31 Listiny na plné hrazeny IéCivy pfipravek pravo.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze za 1. kvartal roku 2024 byl pfipravek YASNAL nejvice
obchodovanym pfipravkem mezi pfipravky s obsahem IéCivé latky donepezil, a to konkrétné
s 13,60% podilem. Druhy nejCastéji obchodovany pfipravek s obsahem donepezilu byl
piipravek DONEPEZIL ACTAVIS, kéd SUKL: 0151596, s 10,81% podilem. Tyto okolnosti
jsou zfejmé ze Zaznamu cenové reference. Odvolaci organ se tak nedomniva, ze by byl
pfipravek YASNAL uvadén na trh v nedostateCném mnozstvi, naopak udaje ze spravniho
spisu znaci dokonce jeho nejvy$si dostupnost mezi vdemi pfipravky s obsahem donepezilu.
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O pripravku YASNAL tak nelze tvrdit, Ze by nebyl kvuli pfili§ nizké dostupnosti schopen pinit
roli plné hrazeného zastupce skupiny &. 162 pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb. K pInéni
takové role ma dle nazoru odvolaciho organu pripravek YASNAL dostupnost dostacujici.

Odvolatel tvrdi, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti v pasazi vénované reakci na argumentaci
odvolatele ohledné aplikace § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. tvrdi, ze
.heshledal duvody k rozliSeni skupin pacientt v ramci pfedmétné skupiny &. 162 prilohy ¢. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi“, odvolateli vS8ak neni zfejmé, na jakou vytku
odvolatele tim Ustav nereaguije, jde patrné o text zkopirovany z jiného rozhodnuti vydaného
v fizeni, kde se feSila otazka homogennosti skupiny podle pfilohy €. 2 zakona, kopirovani
textu z pisemnosti vyhotovenych v jinych Fizenich bez jeho nasledného pfizpusobeni fizeni,

v némz je Ukon se zkopirovanym textem &inén, je bohuzel v praxi Ustavu b&zné.

Ktomu odvolaci organ upfeshuje, Zze odvolatelem citovana pasaz se naléza na str. 37
napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvadi, Ze ,Vzhledem k vySe uvedenému Ustav neshledal
davody k rozliSeni skupin pacientt v ramci pfedmétné skupiny ¢. 162 pfilohy €. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. V pripadé piné hrazeného LP YASNAL s obsahem lécivé
latky donepezil bude zajisténa plna uhrada LP nejen terapeuticky zaménitelneho,
fj. ureného k lécbé stejiného onemocnéni, ale dokonce | v zasadé terapeuticky
zameénitelného, tj. naleZejici do stejné referencni skupiny.*”

Tato pasaz je soudasti vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele uplatnénymi v jeho podani
ze dne 12. 6. 2023. Ustav tim patrné reagoval na dil&i argument odvolatele, Ze ,§ 15 odst. 5
a § 39c odst. 5 ZVZP vyZaduje v kazdé skupiné léCivych latek uvedené v pfiloze ¢. 2 ZVZP
nejméné, resp. alespori jeden, nikoli prévé jeden piné hrazeny lé&ivy pripravek*. Ustav pFitom
vysvétlil, pro¢ cilené zajiStoval plnou uhradu jen u jednoho pfipravku, a nikoliv u vicero
pfipravkld. Nic nepfezkoumatelného na tom odvolaci organ nespatifuje. Odvolaci organ
obecné nevyluguje moznost, ze Ustav pouziva pfi vyporadavani namitek udastnik(i spravnich
fizeni urcité Sablony.

Odvolatel tvrdi, Ze poCet pIné hrazenych léCivych pfipravki ve skupiné podle pfilohy €. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb., které musi Ustav zajistit, zalezi na vlastnostech léCivych latek
zarazenych do skupiny pfilohy €. 2 zakona, resp. na terapeutické zaménitelnosti 1éCivych

pFipravkl tyto latky obsahujicich.

Ktomu odvolaci organ obecné uvadi, Zze ve skupiné IéCivych latek v pfiloze €. 2 zadkona
€. 48/1997 Sb. mlze byt spravnim organem cilené zajiStovano vice plné hrazenych
zastupcu, nékdy vSak postaéi i jeden jediny pIné hrazeny zastupce. Takové cilené
zajistovani se provadi v souladu s § 39¢ odst. 5 zakona, pfi€emz toto ustanoveni explicitné
obsahuje vyhradu ,bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost".

K argumentaci odvolatele, Ze je-li skupina v pfiloze €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. homogenni,
tedy zahrnuje-li jen léCivé latky (IéCivé pFipravky) vzajemné terapeuticky zaménitelné, postaci
plna uhrada jednoho z nich za predpokladu, Ze je do CR dodavan v dostateéném mnoZstvi,
nejprve odvolaci organ upfesriuje, Zze pravni pfedpisy neznaji termin ,vzajemné terapeuticky
zaménitelné lécivé pripravky®. V souladu s pravnimi pfedpisy jde o ,v zdsadé terapeuticky
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zameénitelné lécivé pripravky“ (srov. napf. § 39c odst. 1 €i 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb.). Odvolaci
organ si je nicméné védom, Ze se tyto terminy nékdy v praxi pouzivaji v témze vyznamu.

Je pravdou, ze nalezeji-li do jedné skupiny pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. pouze
pfipravky v zasadé terapeuticky zaménitelné (napf. jen pripravky z jedné referencni skupiny),
mél by jako pIné hrazeny zastupce takové skupiny postacovat jeden pIné hrazeny pfipravek,
nebot vSechny pfipravky z takové skupiny by bylo mozZno pouZivat u stejné Siroké skupiny
pacientl, pficemz jeden z nich by byl piné hrazeny.

Pripravky z pfedmétné referenéni skupiny, resp. pfipravky obsahujici I€Civé latky donepezil,
rivastigmin a galantamin, jsou jedinymi zastupci skupiny &. 162 pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. (viz str. 53 napadeného rozhodnuti). VSechny pfipravky ve skupiné ¢. 162
pfilohy €. 2 zakona jsou tak v zasadé terapeuticky zaménitelné, a to konkrétné v referencni
indikaci lécba lehké az stfedni demence u Alzheimerovy choroby (viz str. 46 napadeného
rozhodnuti). Jsou tedy vSechny zcela jisté pouzitelné u stejné Siroké skupiny pacientd,
a proto v ramci skupiny €. 162 pfilohy €. 2 zakona postaCuje jeden plné hrazeny zastupce.
Ten byl v pfedmétném fizeni zajistén v podobé pfipravku YASNAL.

Odvolaci organ dodava, Zze mohou existovat i situace, kdy v ramci skupiny pfiohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb. nebudou vSechny IéCivé pfipravky v zdsadé terapeuticky zaménitelné
(napf. budou pfipravky ze dvou referen¢nich skupin), a i pfesto bude v ramci takové skupiny
pfilohy €. 2 postacovat pouze jeden pIné hrazeny zastupce.

Pripravek YASNAL byl na tuzemském trhu obchodovan v mnoZstvi uspokojujicim
medicinsky oduvodnénou poptavku po tomto IéCivém pfipravku jiz v dobé pfed vydanim
napadeného rozhodnuti (viz Zaznam cenové reference), nadto mél v ramci platného
ujednani podle § 39a odst. 1 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb., které bylo do pfedmétné
spisové dokumentace vlozeno dne 26. 5. 2023 pod €. j. sukl126899/2023, sjednan pisemny
zavazek dostupnosti, Zze ,se Spolecnost zavazuje zajistit dostupnost lé¢ivého pfipravku
natrhu v Ceské republice v mnoZstvi dostateéném k uspokojeni medicinsky odivodnéné
poptavky ze strany pacientt po celou dobu ucinnosti Smlouvy*“. | z pohledu dostupnosti tak
dle nazoru odvolaciho organu muize pfipravek YASNAL plnit roli jediného cilené zajisténého
plné hrazeného zastupce ve skupiné €. 162 pfilohy €. 2 zakona.

Odvolatel tvrdi, Ze hledani IéCivého pfipravku, na uroven jehoZ ceny bude zakladni uhrada
posuzovaneé skupiny za ODTD zvy8ena, ma dvé roviny. Jednak jde o rovinu kvalitativni, kdy
ODTD musi byt zvySena natolik, aby byly pIné hrazené IéCivé pfipravky ur¢ené k IéEbé vSech
skupin pacientu, k jejichz IéCbé jsou urCeny léCivé pfipravky nalezejici do skupiny podle
prilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., at’ jsou skupiny pacientt definovany onemocnénim, jeho
stadiem, pohlavim, vékem, linii 1éCby onemocnéni &i jinym kritériem. Dale jde o rovinu
kvantitativni, kdy ODTD musi byt zvySena natolik, aby byly plné& hrazené 1éCivé pfipravky,
jejichz mnozstvi postaci k Ié€bé vSech pacientl/pojisténcu, k jejichz IéCbé jsou urCeny lécivé
pfipravky nalezejici do pfedmétné skupiny podle pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

Nejprve k tomu odvolaci organ upozorriuje, Ze zvySovanim ODTD se plna uhrada

nezajiStuje. Ve skupiné pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nadto neni mozno cilené
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zajiStovat pravé tolik pIné hrazenych zastupcu, kolik skupin pacientl Ize ve vztahu k dané
skupiné prilohy €. 2 identifikovat. Takovy postup nepfedpoklada zadny pravni predpis, ani
zadna odvolacimu organu znama judikatura. Judikatura vyslovné pojednava o Sirokych
skupinach pacientu.

K navySovani uhrad za uCelem cileného zajiSténi pIné hrazenych zastupcu ve skupinach
pfilony &. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. dochazi pouze postupem dle § 39c odst. 5 zakona.
Z § 39c odst. 11 pism. h) zdkona je pfitom zjevné, Ze navySovani uhrad podle § 39c odst. 5
zakona se ma dit skrz stanoveni zakladni uhrady, pfiCemz stanoveni zakladni uhrady se
vzdy odviji od tzv. referen¢ni indikace. A pravé proto je pouze ve vztahu k referencni
indikaci, a nikoliv jakékoliv jiné indikaci moZno posuzovat, zda jsou pfipravky ze stejné
skupiny pfilohy €. 2 zakona pouZzitelné u stejné Siroké skupiny pacientd. Tim v3ak odvolaci
organ netvrdi, Ze v jedné skupiné pfilohy ¢. 2 zakona ma byt zajiSténo pravé tolik plné
hrazenych pfipravkl, kolik referen€nich indikaci Ize k dané skupiné prfilohy &. 2 pfiradit,
nebot’ i skupiny pfipravkd s razné znéjicimi referenénimi indikacemi mohou byt pouzitelné
u stejné Siroké skupiny pacientl. Napf. pokud jedna referenéni indikace zahrnuje pouziti
pfipravki v jedné linii 1éCby a druha referencni indikace zahrnuje pouziti v jiné linii 16Cby
stejného onemocnéni, pofad to zohledhuje pouziti u stejné Siroké skupiny pacientd, staci tak
tedy jen jeden pIné hrazeny zastupce.

Pro uplnost odvolaci organ pfipousti, Ze dfive mél na tuto problematiku jiny pravni nazor,
ovSem vzhledem k tomu, Ze dle dfivéjSiho vykladu ministerstva by nékdy bylo ve vysledku
nutno zajiStovat plnou Uhradu i zjevné nejnakladnéjSich pripravkl ze skupin posuzovanych
pfipravkl, coz je ovSéem v rozporu s § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., které explicitné
pojednava o nejméné nakladném léCivém pfipravku ze skupiny posuzovanych [éCivych
pfipravkl, musel odvolaci organ sv(j pravni nazor zménit do vySe prezentované podoby.

Namitky odvolatele k posouzeni potfeby pIné hrazenych IéCivych pFipravkl jsou nedivodné.
IX.

K namitce €. 7 odvolatele tykajici se neplatnosti smlouvy o DNCV YASNAL uvadi odvolaci
organ nasledujici.

Odvolatel tvrdi, Ze smlouva o DNCV YASNAL je, resp. ma byt pisemnym ujednanim
o nejvy8Si cené vyrobce léCivého pfipravku ve smyslu § 39a odst. 2 pism. b) zakona
€. 48/1997 Sb., jinak by ji nebylo mozné v Zzadném fizeni ve vécech regulace cen a uhrad
léCivych pfipravkl pouzit, coz plati jak pro jeji pouziti v fizeni o stanoveni maximalni ceny,
tak k zaloZzeni domnénky dostupnosti ve smyslu § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb. (coz vylu€uje i datum jejiho uzavieni), stanoveni zakladni uhrady podle § 39¢c
odst. 2 pism. c) zdkona nebo k oznaceni pripravku YASNAL 10MGx28 za nejméné nakladny
plné hrazeny léCivy pFipravek ve smyslu § 39c odst. 5 zakona na zakladé v ni sjednané ceny.

Odvolaci organ souhlasi, ze smlouva o DNCV YASNAL je ujednanim dle § 39a odst. 2
pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb., coz vyplyva z jejiho obsahu. Odvolaci organ v3ak obecné
nepotvrzuje nazor odvolatele, ze kdyby takovym ujednanim nebyla, Ze by ji nebylo mozné
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v fizeni ve vécech regulace cen a uhrad IéCivych pfipravkd pouzit k Zzadnému ucelu (srov.
napf. s § 51 odst. 1 spravniho fadu).

Pfedmétny pripravek YASNAL vystupoval v posouzenich Ustavu vzdy jen s cenou vyrobce
158,45 Kc&/baleni (viz napf. podklad cenové reference), tedy se svoji sjednanou cenou,
nikoliv se svou oznamenou nejvySSi cenou, nebot ta se pravé diky sjednané cené
neuplatriuje. Se sjednanou cenou vystupoval pfedmétny pfipravek YASNAL tedy jiZz v ramci
aplikace postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb., jelikoz v dobé
shromazdovani cenovych referenci byla smlouva o DNCV YASNAL, resp. jeji druhy dodatek,
vykonatelna. Pfipravek YASNAL jiz nebylo mozno v té dobé uvadét na tuzemsky trh za cenu
vy88i nez 158,45 Ké&/baleni.

ZaloZeni domnénky dostupnosti pfedmétného pfipravku YASNAL nebylo v pfedmétném
fizeni nutné, nebot’ tento pfipravek byl na tuzemském trhu objektivné obchodovan, a to
dokonce v nejvétSi mife mezi vSemi pripravky s obsahem stejné IéCivé latky. | kdyby tedy
pfipravek YASNAL Zadnou smlouvu o DNCV wuzavienu nemél, byl by povazovan
za dostupny, nebot jeho podil na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pripravkd obsahujicich tutéz 1éCivou latku Cinil v rozhodném obdobi
vice jak 3 % (srov. s § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb.), konkrétné 13,60 %.

K obsahlé argumentaci odvolatele, pro€ musi smlouva o DNCV obsahovat dostate¢né urgity
zavazek dostupnosti IéCivého pfipravku, pfic¢emz smlouva o DNCV YASNAL takovy zavazek
neobsahuje, odvolaci organ uvadi, ze smlouva o DNCV by opravdu méla obsahovat
dostate¢né urcity zavazek dostupnosti IéCivého pFipravku. Na rozdil od odvolatele je vSak
odvolaci organ prfesvédcen, ze takovy zavazek ve smlouvé o DNCV YASNAL obsazeny je.

Konkrétné je v €lanku Il odst. 5 smlouvy ,V souladu s verejnym zajmem definovanymv § 17
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se Spole¢nost zavazuje zajistit dostupnost
lé¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice v mnoZstvi dostateéném k uspokojeni
medicinsky oduvodnéné poptavky ze strany pacientt po celou dobu ucinnosti Smlouvy.*

Odvolatel namita, Zze neni ziejmé, jak se ,medicinsky odiuvodnéna poptavka“ nebo mnozstvi
léCivého pripravku nezbytné k jejimu uspokojeni (pokud se nerovna poptavce nebo tato neni
vyjadfena v poctech jeho baleni) ur€i, a k ¢emu pfesné se tedy spole¢nost KRKA zavazuje.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze mnozZstvi IéCivého pFipravku nezbytné k uspokojeni
medicinsky odlvodnéné poptavky je umérné pravé medicinsky odlivodnéné poptavce, ktera
se v8ak muze vlivem nejriznéjSich okolnosti v ¢ase ménit. Mnozstvi léCivého pfipravku tak
neni tfeba ve smlouvé vyjadfovat konkrétnim mnozZstvim (napf. 10 000 dodanych baleni
za prvni kvartal roku 2024), nebot pravé vzhledem k proménlivym okolnostem praxe by to
realné nemuselo stacit, nebo by to naopak bylo zbyte€né mnoho.

Spole¢nost KRKA se dle nazoru odvolaciho organu ve smlouvé o DNCV YASNAL zavazala
k tomu, ze bude pfipravek YASNAL na tuzemsky trh dodavat v takovém mnozstvi, aby
v praxi nevznikala situace, Ze se terapeuticky motivovany pozadavek na jeho klinické vyuziti
v podminkach tuzemské klinické praxe setka s odmitnutim z divodu jeho nedostate¢ného
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mnozstvi. Napf. kdyby byl v praxi pfipravek YASNAL pfedepsan pacientovi, avSak lékarna,
kterou by pacient navstivil za ucelem vydeje pripravku YASNAL, by objektivné nebyla
z davodu nedostupnosti schopna takovy pfipravek pacientovi vydat, a to ani na objednani,
jisté by se jednalo o neuspokojeni medicinsky odivodnéné poptavky.

Konkrétni popis postupu, jakym hodla spoleCnost KRKA svému zavazku dostupnosti dostat,
nemusi byt ve smlouvé o DNCV YASNAL obsaZzen. To je interni zaleZitosti spoleCnosti
KRKA. Podstatné je, aby spole€nost KRKA svému zavazku dostala. Spole€nost KRKA ma
dle nazoru odvolaciho organu dostate¢né zkuSenosti v oblasti dodavani léCivych pripravk
na tuzemsky trh. Odvolaci organ tedy obecné nepochybuje o schopnostech spole€nosti
KRKA pInit jeji zavazek ohledné dostupnosti pfipravku YASNAL.

Odvolatel tvrdi, Ze k dodavkam pfipravku YASNAL za sjednanou cenu ani k ni¢emu jinému
smlouva o DNCV YASNAL nikoho nezavazuje a k této cené nelze v fizeni nijak prihlizet.
Castka ve smlouvé o DNCV YASNAL nema 2adné pravni uginky, jde jen o &islo napsané
na papire.

Dle nazoru odvolaciho organu je smlouva o DNCV YASNAL pro v8echny jeji smluvni strany,
tedy i pro spoleCnost KRKA s jejim zavazkem k dodavkam pfipravku YASNAL, pravné
zavazna. Odvolaci organ neidentifikoval zadny davod, pro€ by tomu tak byt nemélo.

Onou &astkou na papife odvolatel patrné mini ¢astku 158,45 K¢, ktera je uvedena v druhém
dodatku smlouvy o DNCV YASNAL. Dle nazoru odvolaciho organu je tato cCastka
pro spoleénost KRKA zavazna, spole¢nost KRKA nesmi po dobu ucinnosti druhého dodatku
smlouvy o DNCV YASNAL uvadét pripravek YASNAL na tuzemsky trh za cenu vyssi nez
158,45 KE&. V opacném pfipadé by se spole¢nost KRKA dopustila pfestupku dle § 44 odst. 3
pism. b) zakona €. 48/1997 Sb.

Nadto odvolaci organ ovéril, Zze pfipravek YASNAL byl v dubnu 2024 (tj. v dobé zjistovani
cen vyrobce) podle hlaseni DIS-13 uvadén na trh pravé za cenu 158,45 K&. Odvolaci organ
tak nespatfuje ddvod, pro¢ by Ustav v pfedmétném fizeni nemél pii svém rozhodovani
vychazet z ceny vyrobce 158,45 K& predmétného pFipravku YASNAL.

Odvolatel namita, Zze zavazek z €lanku Ill odst. 5 smlouvy o DNCV YASNAL nebyl NSS
v Ustavem zmifiovanych rozsudcich posuzovan a Ustavem citovany text rozhodnuti
ministerstva, podle né&jz by NSS zavazek obdobny tomu obsazenému ve smlouvé o DNCV
YASNAL povazoval za dostate€ny, je jen spekulaci.

Odvolaci organ k tomu upfesniuje, Ze odvolatel tim zjevné nardzi na argumentaci Ustavu
zestr. 35 a 36 napadeného rozhodnuti, ve které Ustav v problematice dostateéného
smluvniho zavazku dostupnosti léCivého pfipravku mimo jiné odkazuje na rozsudky NSS
€. j. 8 Ads 305/2019-83 ze dne 21.9.2020 a ¢€.j. 1 Ads 271/2020-68 ze dne 11. 11. 2020
a také narozhodnuti ministerstva ze dne 26. 11. 2021 €. j. MZDR 20525/2021-3/OLZP,
zn. L55/2021 (dale jen ,rozhodnuti ministerstva L55/2021%).
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NejpfiléhavéjSim rozsudkem ve vztahu k formulaci zavazku dostupnosti ve smlouvé o DNCV
YASNAL je dle odvolaciho organu rozsudek NSS €. j. 1 Ads 271/2020—68, v jehoz bodé 31
se uvadi, ze ,NejvyS§Si spravni soud dodava, Ze jednoznacny a nepochybny zavazek zajistit
dostupnost lé&ivého pfipravku na trhu v CR, nutné neznamené, Ze bude ve smlouvé o DNCV
vy&isleno pfesné mnozstvi lé&ivého pfipravku, které mé byt na trh v CR dodavéno (jak
zmiriuje ve svych vyjadrenich Zalovany). Zcela postaci, pokud ze smlouvy bude bez pochyb
zfejmé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku je povinen zajistit dostupnost pfipravku
natrhu v CR v dostateéném mnoZstvi pro potfeby pacientt (které samoziejmé bude zaviset
na aktualni situaci, a nemusi tak byt ve smlouvé presné kvantifikovano) po celou dobu
ucinnosti smiouvy.“ Ministerstvo pfitom tuto Cast rozsudku zmifiuje na str. 54 vySe
odkazovaného rozhodnuti ministerstva L55/2021. Dle nazoru odvolaciho organu tento pravni
nazor NSS konvenuje s podobou zavazku dostupnosti, ktery je vyjadieny v €lanku Il odst. 5
smlouvy o DNCV YASNAL.

Odvolaci organ samoziejmé nemuze predjimat zavéry NSS, kdyby pfezkoumaval zavazek
dostupnosti konkrétné uvedeny ve smlouvé o DNCV YASNAL, ovSem zejména dle znéni
vyS8e citované €asti bodu 31 rozsudku NSS €. j. 1 Ads 271/2020—68 ma odvolaci organ spise
za to, Ze by jej NSS podpofil. Dle ndzoru odvolaciho organu je ze zavazku jasné, k ¢emu se
spoleCnost KRKA zavazala, co musi zajistit. Konkrétni poCet dodavanych baleni nemusi byt
ve vztahu k plnéni zavazku spole¢nosti KRKA ur€itelny, nebot ibez toho Ize poruseni
zavazku shledat. Situace, jak by nedodrzeni takového zavazku v praxi vypadalo, je dle
nazoru odvolaciho organu jasna — pacientim indikovanym k 1é¢bé pripravkem YASNAL by
se z distribu¢niho Fetézce tohoto pfipravku nedostavalo.

Odvolatel argumentuje, ze k posouzeni, zda je zavazek vynutitelny a dostateCné urcity
v intencich pravniho nazoru NSS, Ize pouzit jednoduchy test. Necht’ ministerstvo uvede, jak
se urCuje ,mnozstvi léCivého pfipravku dostatecné k uspokojeni medicinsky oddvodnéné
poptavky ze strany pacientt” a jaké je toto mnozstvi pravé v pfipadé IéCivého pfipravku
YASNAL v jednotlivych mésicich od zahajeni fizeni do rozhodnuti o tomto odvolani.

K tomu ministerstvo uvadi, ze v kazdém jednotlivém mésici, jizZ od doby pocatku u€innosti
smlouvy o DNCV YASNAL, je to v zasadé stejné. Neméla by v praxi vznikat situace, Ze by se
pacient indikovany k terapii pfipravkem YASNAL nemohl na zakladé Iékafského pFedpisu
dostat k tomuto pfipravku, tedy Ze by jej lékarny nemohly vydat, nebot by jej nemély
na skladé a neSel by ani objednat z distribuce. To je jasnym indikatorem neplnéni zavazku

vvvvvv

Odvolatel dale uvadi, Ze vychazi-li Ustav z ceny uvedené ve smlouvé o DNCV YASNAL
odpovidajici zlomku ohlasené ceny plvodce, musi zkoumat, zda je tato cena pro drzitele
rozhodnuti o registraci pfipravku YASNAL zavazna, a potazmo zda je smlouva o DNCV
YASNAL platnym pravnim jednanim, protoze pokud ne, nikoho k ni€emu nezavazuije.

Dle odvolaciho organu smlouvu o DNCV YASNAL Ustav zjevné posuzoval. Napt. na str. 36
napadeného rozhodnuti Ustav konstatoval, Ze ,spravné definovany, jednoznacny

a nepochybny zavazek dostupnosti, odpovidajici narokim odvolaciho organu i judikatury
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NSS, DNCV YASNAL obsahuje (Clének Ill., bod 5.)“ Jako neplatnou ji pfitom Ustav
neshledal, pfi€¢emz ani odvolaci organ ji za neplatnou nepovazuije.

Odvolatel tvrdi, ze samotna existence né&jaké listiny opatfené podpisy zastupce VZP
a spoleCnosti KRKA s néjakym cCislem vydavanym za cenu pfipravku YASNAL je irelevantni.
Rozhodnou skuteénosti, kterou musi Ustav Zjistit, je pravni jednani zavazuijici spoleénost
KRKA k dostate€nym dodavkam pfipravku YASNAL za urcitou cenu, nestaci provést dukaz
listinou smlouvy o DNCV YASNAL, ale je tfeba posoudit, zda jde o platné pravni jednani.

Ustav zjevné povazuje smlouvu o DNCV YASNAL za ujednani dle § 39a odst. 2 pism. b)
zakona €. 48/1997 Sb. Také odvolaci organ ji po obeznameni se s jejim obsahem shledal
zatento typ ujednani. Zavazky spole€nosti KRKA ohledné dostupnosti i ceny pfipravku
YASNAL ve smlouvé o DNCV YASNAL jsou dostate¢né urcCité. Je zjevné, za jakou cenu smi
spole¢nost KRKA prfedmétny pfipravek na tuzemsky trh nejvySe uvadét a Ze to musi byt
v takovém mnozstvi, aby pacienti indikovani k terapii pfipravkem YASNAL méli tento
pfipravek realné dosazitelny. Nejedna se tedy o Zadnou irelevantni listinu s podpisy, ktera by
neméla ve vztahu k vedeni predmétného fizeni vyznam.

Odvolatel tvrdi, Ze teorie Ustavu o platnosti &i neplatnosti dikaz(i jsou zcela bezpfedmétné,
procesni pravo nezna ne/platnost diukazu, parametry dikaz(, které se pfi jejich hodnoceni
posuzuiji, jsou zavaznost pro rozhodnuti, zakonnost, pravdivost a vérohodnost. Pfi hodnoceni
dukazu z hlediska zavaznosti se zkouma, jaky vyznam ma pro rozhodnuti a zda o néj Ize
opfit skutkova zjisténi. Pfi hodnoceni dikazu z hlediska zakonnosti se zkouma, zda byl
opatfen a proveden zpusobem odpovidajicim zakonu. Hodnocenim dikazu z hlediska
pravdivosti se dochazi k zavéru, které skuteCnosti, o nichz dikaz podava zpravu, lze
povazovat za pravdivé (prokazané), pficemz vyhodnoceni dikazu z hlediska pravdivosti
predpoklada téz posouzeni vérohodnosti dikazem poskytované zpravy podle druhu
dukazniho prostfedku a zpusobu, jakym se podle zakona provadi.

Ktomu odvolaci organ podotyka, Ze problematika dokazovani ve spravnim fizeni je
ve skutenosti jesté mnohem obsahlejsi, nez jak ji vypogitava odvolatel. Zadny piedpis v$ak
neuklada spravnimu organu povinnost, aby naprosto vyc€erpavajicim zplsobem popisoval
kazdou jednotlivou okolnost dokazovani ve spravnim fizeni.

Dle nazoru odvolaciho ma smlouva o DNCV YASNAL v8echny naleZitosti, které ma ujednani
podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb. v souladu s pravnimi predpisy mit. Zadné
vady smlouvy odvolaci organ neshledal. Z obsahu pfedmétné spisové dokumentace je jasné,
jakym zpGsobem Ustav s timto podkladem v pfedmétném Fizeni nakladal, a to konkrétné
jako se zdrojem ceny vyrobce u pripravku YASNAL. Zadné vady v postupu dokazovani ceny
vyrobce pfipravku YASNAL odvolaci organ v ramci pfedmétného fizeni neshledal.

Odvolaci organ se dale na rozdil od odvolatele nedomniva, Ze by Ustav posoudil smlouvu

o DNCV YASNAL jen podle jejiho oznadeni. Ustav se evidentné& zabyval i jejim obsahem,
napf. kdyz upozorfioval na zavazek z ¢lanku lll bodu 5 této smlouvy.
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Odvolatel tvrdi, e Ustav mél zkoumat, zda je spole¢nost KRKA zavazéana k dodavkam
pripravku YASNAL do CR za &astku 158,45 K& za baleni. Ke zji$t&ni tohoto zavazku nestadi,
Ze je tato ¢astka uvedena v néjaké listiné podepsané nékym za spole¢nost KRKA a VZP, je
nutné zkoumat, zda je tato smlouva platnym pravnim jednanim.

To dle nazoru odvolaciho organu Ustav zkoumal. Nic nenasvédéuje tomu, Ze by Ustav
smlouvu 0 DNCV YASNAL zcela nekriticky pfijal. Okolnost, Ze ten postup Ustavu neni
v celém svém rozsahu, resp. krok za krokem, popsan v napadeném rozhodnuti, neni vadou
napadeného rozhodnuti, nebot nic takového pravni pfedpisy nevyzaduji. Z predmétné
spisové dokumentace je zfejmé, Ze Ustav, stejné jako odvolaci organ, povazuje smlouvu
o DNCV YASNAL za platnou.

Odvolatel shrnuje, ze Ustav nejen nedokazal obhajit svilj nazor, e smlouva o DNCV
YASNAL obsahuje dostatecné urCity zavazek k dodavkam dostateCného mnozstvi pfipravku
YASNAL do CR, ale jeho tvahy o (ne)platnosti dilkazd jsou zcela mylné.

Ustav v napadeném rozhodnuti pfesné oznadil tu ¢ast smlouvy o DNCV YASNAL, kde je
zavazek dostupnosti uveden. Tim dle nazoru odvolaciho organu Ustav jednoznaéné
prokazal, Ze smlouvu ohledné zjisténi existence dostate&ného zavazku prostudoval. Ustav
v napadeném rozhodnuti také odkazal mimo jiné na rozsudek NSS €. j. 1 Ads 271/2020-68,
ktery dle jeho nazoru, jakoz i dle nazoru odvolaciho organu, koresponduje s formulaci
zavazku ve smlouvé o DNCV YASNAL. Tim Ustav dostateéné prokazal, Ze se zabyval
i pravni relevanci tohoto zavazku. V otazce existence dostate¢ného zavazku dostupnosti
ve smlouvé o DNCV YASNAL je tak argumentace Ustavu dle nazoru odvolaciho organu
zcela postacujici.

Namitky odvolatele stran neplatnosti smlouvy o DNCV YASNAL jsou nedtivodné.
X.

K namitce €. 8 tykajici se neuplnosti referenCni skupiny €. 87/1 uvadi odvolaci organ
nasledujici.

Odvolatel namita, Ze podle vyhlasky €. 384/2007 Sb. je do referencni skupiny €. 87/1
zafazena také léCiva latka memantin, 1&éCivé pfipravky obsahujici tuto 1é€Civou latku vSak
do fizeni zahrnuty nebyly, jako kdyby do referencni skupiny €. 87/1 nepatfily.

Odvolaci organ k tomu upfesfiuje, Ze IéCiva latka memantin je ve vyhlasce €. 384/2007 Sb.
u predmétné referenCni skupiny uvedena ve vyctu léCivych latek v referencni skupiné
pfevazujicich. Mimo memantinu jsou v tom vyCtu u predmétné referencni skupiny uvedeny
také donepezil, rivastigminv a galantamin.

Vycet Ié€Civych latek v referenéni skupiné pfevazujicich, ktery je ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb.
uvadén u kazdé referencni skupiny, ma charakter demonstrativniho vyctu, nejedna se
o vyCet taxativni. Ve spravnim Fizeni je pak mozné prokazat, Zze urcity IéCivy pfipravek,
ackoliv obsahuje léCivou latku uvedenou v pfisludném vyctu I[éCivych latek konkrétni
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referencni skupiny ve vyhlasce €. 384/2007 Sb., do dané referenni skupiny nenalezi, a to
z divodu prokazaného vyznamného rozdilu v ucinnosti, bezpecnosti €iv klinickém vyuziti.

LéCivé pfipravky obsahujici memantin uz v dobé zahajeni pfedmétného fizeni do pfedmétné
referencni skupiny nenalezely, resp. nebyly do ni zafazeny. NaleZzely do samostatné skupiny
léCivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s l1éCivymi pfipravky s obsahem
[éCivé latky memantin, p. 0., viz rozhodnuti ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS110723/2015.
Proto s nimi Ustav predmétné spravni Fizeni neved!.

Odvolatel uvadi, ze dle § 39c odst. 1 zdkona €. 384/2007 Sb. jsou referenCnimi skupinami
skupiny léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe€nosti a obdobnym Kklinickym vyuzitim. Seznam referen&nich skupin
stanovi ministerstvo provadécim pravnim predpisem (ij. vyhlaskou €. 384/2007 Sb.), ¢imzZ se
rozumi urCeni, které IéCivé latky jsou do jednotlivych referenénich skupin zarazeny.

Ktomu odvolaci organ upfeshuje, Ze léCivé latky se do referenCnich skupin nezafazuiji.
Do referenénich skupin se zafazuji lé8ivé pipravky. Zafazuje je tam Ustav (viz § 15 odst. 10
pism. e) zakona €. 48/1997 Sb.). Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb. neobsahuje Zadny vycet 1éCivych
latek do referenéni skupiny zafazenych, nybrz vycCet IéCivych latek v referenéni skupiné
pfevazujicich.

Odvolatel tvrdi, Ze Ustav podle § 15 odst. 1 pism. e) zakona &. 48/1997 Sb. rozhoduje jen
o zarazeni léCivého pfipravku do referencni skupiny. Nemulze zménit definici referencni
skupiny, tedy vyCet do ni zafazenych léCivych latek, a to ani nepfimo tim, Zze by do ni
nezafadil zadny zléCivych pfipravkd obsahujicich l1éCivou latku, kterou do ni zafadilo
ministerstvo, tim by Ustav zakon a v ném vymezeny rozsah své pisobnosti pfinejmensim
obchazel, coz je z pohledu prava stejné nezakonné jako jeho poruseni.

Ktomu odvolaci organ upfesfiuje, ze akt zarazeni prfipravku do referencni skupiny
ve spravnim Fizeni navazuje na néktera pfedchazejici posouzeni Ustavu, napf. na posouzeni
terapeutické ucinnosti a bezpecnosti (srov. s § 39b odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb.).
Neni to tak, Ze by Ustav pfi zafazovani pfipravku do referenéni skupiny prihlizel pouze
ke znéni vyhlasky &.384/2007 Sb. Ustav zafazuje lécivé pripravky do referenéni skupiny
na zakladé zmocnéni obsazeném v § 15 odst. 1 pism. e) zdkona, jedna se vSak o zafazeni
opirajici se o predchozi odborné posouzeni Ustavem.

Zakonné zmocnéni Ustavu k nezafazeni pripravku do referenéni skupiny je obsazeno
ve vété prvni § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., podle které plati, ze Ustav zarazuje
IéCivy pripravek v ramci fizeni podle § 39g do referenéni skupiny, pokud se v pribéhu fizeni
neprokaze, Ze do dané referenéni skupiny nenéleZi.“ Nezafazeni pfipravku do referencni
skupiny navzdory uvedeni jeho [éCivé latky v nékteré z referencnich skupin ve vyhlasce
€. 384/2007 Sb. tak neni nezakonné v pfipadé, pokud se v prubéhu Fizeni prokaze, ze
pfipravek do dané referencni skupiny nenalezi. V pfipadé pripravkid s obsahem memantinu,
které do predmétné referenni skupiny jiz dfive zafazeny nebyly, to bylo prokazano
v pfedchazejicich spravnich fizenich (napf. sp. zn. SUKLS110723/2015).
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Odvolatel namita, Ze nechce-li Ustav 1égivé pripravky obsahujici urgitou légivou latku
zafazenou ministerstvem do urcité referenéni skupiny do této referencni skupiny zarazovat,
nezbyva nez dat ministerstvu podnét, aby ji z referenni skupiny zménou vyhlasky vyfadilo,
v Z4dném pripadé tak nemudze Ustav uginit fakticky sam tim, Ze do této referenéni skupiny
nezafadi zadny léCivy pfipravek obsahujici danou IéCivou latku.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze nezafazeni pfipravku do referen¢ni skupiny je v kompetenci
Ustavu, a to i bez podnétu ministerstvu. Stadi, pokud se ve spravnim Fizeni prokaze, ze
posuzovany pripravek do dané referenéni skupiny nenalezi. Ustav pak samoziejmé muize
upozornit ministerstvo na vhodnost zmény vyhlasky &¢. 384/2007 Sb., a to tfeba i zcela mimo
ramec spravniho fizeni. Takové upozornéni Ustavu v8ak neni relevantni pro spravni fizeni,
by nebylo ukonem smeéfujicim k vydani spravniho rozhodnuti. Mohlo by sice vést napf.
k novelizaci vyhlasky €. 384/2007 Sb., to se v8ak neprovadi formou spravniho fizeni.

Odvolatel argumentuje nazorem NSS v rozsudku €. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. 4. 2020,
kde je uvedeno, Ze ,AvSak z § 39/ odst. 3 citovaného zakona vyplyva, Ze pfedmétem
rozhodovani je pouze stanoveni, zména nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe
a podminek uhrady léCivych pripravk( a potravin pro zviastni lékarské ucely. Dospéje-li
SUKL na zékladé ziskanych poznatki k néazoru, Ze je tfeba referenéni skupiny upravit,
zapracuje podle citovaného ustanoveni takovy navrh do revizni zpravy, kterou predava
Ministerstvu zdravotnictvi. Je to logické, nebot pravé ministerstvo prostfednictvim vysSe
citované vyhlasky o stanoveni referenénich skupin mize zménit definici referenéni skupiny
a tim zprostredkované i okruh léCivych pfipravku, jez se do ni na zakladé vyhlaskou
stanovenych kritérii zafazuji postupem podle § 39g zakona o verejném zdravotnim pojisténi.“

Odvolaci organ upfeshuje, Ze tato citace NSS se nachazi v bodé 21 uvedeného rozsudku.
V § 39l odst. 3 zadkona &. 48/1997 Sb. zminovana revizni zprava odpovida v podminkach
béZzné praxe spravnich Fizeni dle Casti Sesté zakona tzv. hodnotici zpravé., pficemz
hodnotici zpravu Ustav jinak b&Zné& zpracovava i mimo ramec reviznich spravnich Fizeni.
Hodnotici zpravu v hloubkové revizi thrad Ustav pfedava ministerstvu spolu s celym spisem
pouze vV pfipadé, sméfuje-li proti meritornimu reviznimu rozhodnuti Ustavu odvolani
nékterého z u€astnikll hloubkové revize. Pokud by obsahovala tato hodnotici zprava navrh
Ustavu na tpravu referenéni skupiny, odvolaci organ by tento navrh presto v ramci
odvolaciho fizeni neprojednaval, mohl by v8ak byt nasledné vést k novelizaci vyhlasky.

Odvolatel tvrdi, Ze podanim z 30. 6. 2023 dal Ustavu podnét, aby predloZil ministerstvu navrh
na zménu definice referenéni skupiny €. 87/1 spocCivajici ve vyfazeni [éCivé latky memantin,
ze spisové dokumentace vSak nevyplyva, Zze by Ustav takovy podnét uginil a Ugastnika
o vyfizeni podnétu neinformoval, ac¢koli o to U&astnik vyslovné pozadal, Ustav tedy evidentné
podnét navzdory rozsudku NSS ignoroval.

K tomu odvolaci organ upfesnuje, Ze dne 30. 6. 2023 bylo do spisové dokumentace viozeno
pod €. j. sukl158755/2023 podani odvolatele, ve kterém odvolatel mimo jiné uvedl, Ze ,dava
podnét, aby SUKL predlozZil Ministerstvu zdravotnictvi ndvrh na zménu definice referenéni
skupiny €. 87/1 spocivajici ve vyrazeni léCivé latky memantin z této skupiny spolu se zpravou
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obsahujici podrobné zduvodnéni, pro¢ léCiva latka memantin do této referenéni skupiny
nenalezi. Dale ucastnik Zada, aby byl o vyrizeni tohoto podnétu informovan.*

K podnétu odvolatele se Ustav v predmétném fizeni vyjadfil v hodnotici zpravé ze dne
29. 5. 2024, kde na str. 12 uved|, Ze ,K navrhu na zménu definice referencni skupiny ¢. 87/1
Ustav uvadi, Ze opakované pravomocné zhodnotil, Ze LP s obsahem memantinu na zakladé
odlisného postaveni v reélné Kklinické praxi posuzuje jako v zasadé terapeuticky
nezameénitelné s ostatnimi LP s obsahem donepezilu, galantaminu a rivastigminu
zarazenymi do prfedmétné referencni skupiny ¢. 87/1, a proto byla léCiva latka memantin
z referenéni skupiny vyfazena. Posledni pravomocné rozhodnuti s timto zhodnocenim Ustav
vydal v  pfedchozi  hloubkové revizi uhrad LP s obsahem memantinu
sp. zn. SUKLS110723/2015 s nabytim pravni moci dne 8. 12. 2021 (10). Ustav tedy tento
poZadavek ucastnika Egis povaZuje za irelevantni.“ Obdobné je to uvedeno i na str. 37
napadeného rozhodnuti.

Odvolaci organ shledava toto vyporadani Ustavu pfiléhavé. Ustav odvolatele obeznamil
s tim, ze k nezarazeni pfipravkd s obsahem memantinu do pfedmétné referencni skupiny jiz
doslo v pfedchazejicich spravnich fizenich. Nejedna se tak o Zzadné skutkové novum. Napf.
v Ustavem odkazovaném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS110723/2015, jeZ bylo hloubkovou
revizi Uhrad v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki s obsahem lécivé latky
memantin p.o., ministerstvo aktivné rozhodovalo a vydalo v ném kedni 3.12. 2021
rozhodnuti €. j. MZDR 21405/2020-2/0OLZP, zn. L50/2020. Ministerstvo tedy jiz také bylo
minimalné nékolik let pfed zahajenim pfedmétného fizeni obeznameno s tim, Ze pfipravky
s obsahem memantinu se do prfedmétné referenéni skupiny v praxi nezafazuji, ze se
ve skute€nosti zafazuji do vlastni pseudoreferencni skupiny.

V situaci, kdy ministerstvo jiz dfive prokazatelné védélo o prefazeni pfipravkl s obsahem
memantinu v rdmci skupin, nebylo v ramci pfedmétného Fizeni nezbytné, aby Ustav o tomto
pfefazeni a jeho okolnostech informoval ministerstvo skrze revizni zpravu zplsobem, jak to
vyloZil NSS, nebot’ by se za téchto okolnosti jednalo o zcela nadbytecny ukon. Pro rozptyleni
pfipadnych pochybnosti ministerstvo nyni znovu potvrzuje, ze o tomto pfefazeni skutecné vi
a védélo i pfed zaCatkem prfedmétného fizeni. Navrh na vyfazeni memantinu z vyc€tu IéCivych
latek v referencni skupiné pfevazujicich u pfedmétné referenéni skupiny €. 87/1 ve vyhlasce
&. 384/2007 Sb. tak Ustav skrze revizni zpravu v ramci predmétného Fizeni ministerstvu
pfedavat nemusel. SkuteCnost, Ze ministerstvo jiz fadu let prokazatelné vi o tom, ze
pfipravky s obsahem memantinu se do pfedmétné referencni skupiny v praxi nezarazuiji,
aniz by za tu dobu pfistoupilo k novelizaci vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., neznamena, Ze
s nezafazovanim pripravkl s obsahem memantinu do prfedmétné referencni skupiny
nesouhlasi. Ministerstvo stimto nezafazovanim souhlasi a pfipomina, Ze k takovému
nezafazeni neni tfeba Uprava vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

O vécném vyfizeni svého podnétu ze dne 30. 6. 2023 se odvolatel v ramci pfedmétného
fizeni mohl nejdfive dozvédét z hodnotici spravy ze dne 29. 5. 2024, tedy az za 11 mésicq,
coz jisté neni optimalni. OvSem prihlédne-li odvolaci organ k tomu, ze navrh na Upravu
referencnich skupin ma byt v souladu s § 39l odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. soulasti revizni
zpravy, ktera zkratka nebyla dfive nez 29. 5. 2024 hotova a pfipravena k uverejnéni, nebylo
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podnét v zasadé mozno vyfidit dfive. Odvolaci organ v tom nespatfuje Zadné zjevné
poruseni procesnich prav odvolatele, nebot o vyfizeni svého podnétu odvolatel prokazatelné
vyrozumeén byl, a to jesté pred vydanim napadeného rozhodnuti.

Odvolatel namita, ze Ustav sice tvrdi, Ze svymi reviznimi rozhodnutimi vedenymi jen ohledné
léCivych pripravkl s obsahem léCivé latky memantin tuto lIéCivou latku z referencni skupiny
¢. 87/1 vyfadil, neuvadi vSak, které zakonné ustanoveni mu k tomu dalo pusobnost, natoz
aby se jakkoli vypofadal s argumentaci ucastnika v jeho podnétu.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze plsobnost Ustavu je dana vétou prvni § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., dle které plati, ze Ustav zarazuje lécivy pfipravek v ramci Fizeni podle § 39g
do referencni skupiny, pokud se v prubéhu rizeni neprokaze, Ze do dané referenéni skupiny
nenaleZi.“ JelikoZ se jedna o okolnost, ktera v minulosti nastala v jinych spravnich Fizenich,
netfeba to dopodrobna vypisovat a vysvétlovat v pfedmétném fizeni. Napf. spisova
dokumentace Fizeni sp. zn. SUKLS110723/2015 je volné dostupna z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp_spis& idspis=143569556.

Je pravdou, ze Ustav se vécné nezabyval jednotlivymi argumenty odvolatele, kterymi svj
podnét na predloZeni navrhu ministerstvu ve svém podani ze dne 30. 6. 2023 doprovodil. To
v8ak nebylo dle nazoru odvolaciho organu nezbytné. V zasadé stagilo, kdyz Ustav odvolatele
obeznamil pravé s tim, Ze k vyfazeni memantinu jiz v minulosti doslo, Ze se to tykalo i fizeni,
ve kterém rozhodovalo i ministerstvo a Ze tedy takovy navrh ministerstvu by byl nadbyteény,
nebot by ho informoval o tom, co uz ministerstvo prokazatelné vi.

Odvolatel tvrdi, Ze dle rozhodovaci praxe ministerstva neni Ustav k vyfazeni I&8ivé latky
z referencni skupiny opravnén.

Ktomu odvolaci organ uvadi, 2e Ustav je k zafazovani a nezafazovani pripravkd
do referencnich skupin opravnén (srov. s § 15 odst. 10 pism. e€) a § 39c odst. 1 zakona
&.48/1997 Sb.). Ustav byl tedy opravnén také nezaradit pfipravky s obsahem memantinu
do predmétné referen¢ni skupiny. Odstrafiovat I&Civé latky z vyCtu léCivych latek v referencni
skuping prevazuijicich, ktery je uveden ve vyhlasce &. 384/2007 Sb., naopak Ustav opravnén
neni, nic takového vak Ustav nedini, a to ani v ramci pfedmétného fizeni.

Odvolatel tvrdi, Ze opravnéni vyfadit Iégivou latku z referenéni skupiny si Ustav nemuze
.privlastnit® soustavnosti svého nezakonného postupu, tedy tim, Ze bude definice
referenénich skupin ignorovat opakované. Je tedy irelevantni, ze Ustav provadi samostatné
revize léCivych pfipravkl obsahujicich léCivou latku memantin, nebo Ze je zafazuje
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravku s obsahem jen této latky.

K tomu odvolaci organ podotyka, e Ustav ve spravnich Fizenich hrad légivé latky nikam
nezafazuje a ani je odnikud nevyfazuje. To Ustav &ini ve vztahu k 1&é&ivym pripravkdm, je
k tomu ostatné pravnimi predpisy zmocnén. K nezarazeni pfipravkl s obsahem memantinu
do predmétné referenéni skupiny je Ustav opravnén vétou prvni § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. K zafazeni pripravkl s obsahem memantinu do pseudoreferenéni skupiny je
Ustav opravnén § 39c odst. 4 a pfimérené § 15 odst. 10 pism. e) zakona.
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Odvolaci organ opakuje, ze Ustav v pfredmétném Fizeni pfipravky s obsahem memantinu
do pseudoreferenéni skupiny nezafazoval. Zarazeni pfipravkl s obsahem memantinu
do pseudoreferenéni skupiny, ke které doSlo v jiném spravnim Fizeni, tak nemuze byt vadou
predmétného Fizeni. Nezakonné to nadto neni, nebot Ustav je opravnén pfipravky
s obsahem memantinu do pfedmétné referencni skupiny nezaradit (viz véta prvni § 39c
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), ¢imZ pak nastava § 39c odst. 4 zakona pfedpokladana
situace, Ze se jedna o pripravek, ktery nelze zaradit do referencni skupiny, nebo jde
o skupinu léCivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych, které nelze zaradit
do zadné referen¢ni  skupiny. Zafazeni  pfipravku s obsahem memantinu
do pseudoreferencni skupiny je pak jiZz jen pfiméfenou aplikaci § 15 odst. 10 pism. e)
zakona, kterou § 39c odst. 4 zakona umozniuje.

Odvolatel tvrdi, Ze dokud ministerstvo ve vyhlaSce €. 384/2007 Sb. léCivou latku memantin
u pfedmétné referenéni skupiny z vyc&tu léCivych latek v referenéni skupiné prevazujicich
nevyradi, je tato léCiva latka do referencni skupiny €. 87/1 zafazena a ji obsahuijici I€Civé
pFipravky musi byt zahrnovany do fizeni o revizi systému uhrad této referencni skupiny.

K tomu odvolaci organ upfesiuje, Ze okruh pfipravkud, se nimiz ma byt vedena hloubkova
revize, vymezuje § 39! odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb., dle néjz plati, Ze ,Hloubkové revize se
provadi ve spoleCném Fizeni o IéCivych pripravcich nebo potravinach pro zviastni lékarské
ucely zarazenych do referencni skupiny. Hloubkovou revizi Ize samostatné zahdjit a vést
iotéch lé¢ivych pripravcich nebo potravinach pro zvlastni lékafské ucely, u kterych je
vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni vyse a podminek uhrady, nebo zkracena
revize. Toto ustanoveni tak pojednava o pripravcich zafazenych do referenéni skupiny,
nikoli o 1éCivych latkach uvedenych ve vyhlasce €. 384/2007 Sb. Pro ucely aplikace tohoto
ustanoveni to tak neni rozhodna okolnost.

Pfedmétna hloubkova revize se vede s pfipravky zafazenymi do predmétné referencni
skupiny. Pfipravky s obsahem memantinu nebyly v dobé zahajeni pfedmétného fizeni
zafazeny do predmétné referencni skupiny, proto se s nimi pfedmétné fizeni nevede. Tento
stav je v souladu s § 39l odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb. Na tom pak neméni nic ani okolnost,
ze léCiva latka memantin je ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena u pifedmétné referencni
skupiny ve vycCtu léCivych latek v referenéni skupiné pfevaZzujicich.

Namitky odvolatele stran neuplnosti pfedmétné referenéni skupiny jsou nedivodné.
XI.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasleduijici.

V prabéhu odvolaciho fizeni byla zruSena registrace nasledujicich Iécivych pfipravku.

Ko6d SUKL NézevLP Doplnék nazvu
0273862 GALANTAMIN VIATRIS 16MG CPS PRO 30 |
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0273870 GALANTAMIN VIATRIS 16MG CPS PRO 30 I
0235997 GALANTAMIN MYLAN 16MG CPS PRO 30 |
0236005 GALANTAMIN MYLAN 16MG CPS PRO 30 I
0273890 GALANTAMIN VIATRIS 24MG CPS PRO 30 |
0273898 GALANTAMIN VIATRIS 24MG CPS PRO 30 11
0236023 GALANTAMIN MYLAN 24MG CPS PRO 30 |
0236031 GALANTAMIN MYLAN 24MG CPS PRO 30 11

V pribé&hu odvolaciho fizeni dale byla rozhodnutim Ustavu zruena vy$e a podminky thrady
ze zdravotniho pojisténi predmétnému pfipravku

Kéd SUKL NézevLP Doplinék nazvu
0131885 LANDEX 5MG TBL FLM 56 II

¢imz odpadl| duivod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tento IéCivy pfFipravek.

Vzhledem k tomu, Ze uvedené l|éCivé pfipravky jiz nemaji stanoveny vySe a podminky
Uhrady, nelze ani vést spravni fizeni o jejich zméné. Na zakladé toho odvolaci organ
vyrokem €. | tohoto rozhodnuti ¢ast napadeného rozhodnuti rusi a spravni Fizeni v tomto
rozsahu zastavuje.

XIL.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.
OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostredkl
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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