STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS157268/2021 Vyftizuje/linka Ing. Phuong Linh Trinh Datum 24. 6. 2021
C. jedn. sukl185276/2021

Vyvéseno dne: 24. 6. 2021

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zadkona €. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g odst. 9 a § 39h
odst. 1, 3, 4 a 5 zdkona a v souladu s ustanovenimi § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz Gcastnici jsou

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

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

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

Zastoupena:

Ing. Marcela Malinova

Polni 331, 273 53 Hostoun

RBP, zdravotni pojistovna,

IC: 47673036

Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun
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Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182

Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Ing. Marcela Malinova
Polni 331, 273 53 Hostoun

takto

Ustav na zakladé 74dosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravkd

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241635 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84
0241623 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84

podané dne 27. 5. 2021 spolec¢nosti

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

po provedeném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS157268/2021 a v souladu s ustanovenim § 39g odst. 9 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0241635 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84

zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi do referenéni skupiny €. 87/1 - 1éiva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska €.
384/2007 Sh.“),
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a vsouladu s ustanovenim §39b odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi stanovuje tomuto |é¢ivému pfipravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 1082,40 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a vsouladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve
spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢.376/2011 Sb., kterou se provadi nékterd
ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”“) mu stanovuje tyto
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacient(l, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného typu nez
Alzheimerova a potvrzena diagnéza Alzheimerovy demence se stupném postiZzeni vyjadrenym dle skaly MMSE
(Mini-Mental State Examination) v rozmezi dosazeného skére 25-13 bod( vcetné. Po tfech mésicich od zahajeni
podavani Iécivého pripravku je provedeno dalsi vySetfeni pacienta skalou MMSE. Lécba je hrazena pfi setrvani
skére, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovndni s hodnotou MMSE dosahovanou pacientem pred
zahdjenim [é¢by. Dalsi kontroly MMSE jsou provadény nejméné po kazdych 3 mésicich |écby. Lécba neni hrazena u
pacientl, u nichZ po 6, 9 atd. mésicich od zahdjeni Iécby nedojde k objektivné prokazatelnému terapeutickému
ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles mensi nez 2 body dle skaly MMSE oproti plivodnimu stavu) a dale pfi
zjisténém skdre skaly MMSE 12 bodd. Tato kritéria se vztahuji i na l1écbu pacientl trvajici v rdmci stanovenych
kritérii déle nez 9 mésicu.

Toto plati i pro lIéCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147492 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241623 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84

zafazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi do referenéni skupiny €. 87/1 - 1é€iva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a vsouladu s ustanovenim §39b odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi stanovuje tomuto |éCivému pfipravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 541,20 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a vsouladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a v navaznosti na
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve
spojeni s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu stanovuje tyto podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacient(l, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného typu nez
Alzheimerova a potvrzena diagndza Alzheimerovy demence se stupném postiZzeni vyjadrenym dle skaly MMSE
(Mini-Mental State Examination) v rozmezi dosaZzeného skére 25-13 bod(l vcéetné. Po tfech mésicich od zahajeni
podavani |éCivého pripravku je provedeno dalsi vySetfeni pacienta Skalou MMSE. Lécba je hrazena pfi setrvani
skére, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovndni s hodnotou MMSE dosahovanou pacientem pred
zahdjenim |éCby. Dalsi kontroly MMSE jsou provadény nejméné po kazdych 3 mésicich |écby. Lécba neni hrazena u
pacientd, u nichZ po 6, 9 atd. mésicich od zahajeni IéCby nedojde k objektivné prokazatelnému terapeutickému
ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles mensi nez 2 body dle skaly MMSE oproti plivodnimu stavu) a dale pri
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zjisténém skoére skaly MMSE 12 bodd. Tato kritéria se vztahuji i na l1écbu pacientl trvajici v rdmci stanovenych
kritérii déle nez 9 mésicu.

Toto plati i pro IéCivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0147482 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84

Oddvodnéni
Dne 27. 5. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost spole¢nosti

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

o stanoveni vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravku:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241635 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84
0241623 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84

postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dorucéenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
lé¢ivych pFipravkd, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS157268/2021.

Dne 2. 6. 2021 Ustav vlozil do spisu piepocet jadrové uhrady, €. j. sukl161671/2021, a zhodnoceni predmétnych
léCivych pripravkd, €. j. sukl161674/2021, ve kterém uvedl, Ze pfipravky DONEPEZIL ACCORD vyhovuji kritériim
ustanoveni § 39b odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni dana zadna prekazka pro vedeni spravniho
fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 spravniho fadu poskytl Ustav usnesenim ze dne 2. 6. 2021, sp. zn.
SUKLS157268/2021, ¢. j. sukl161834/2021, ucastnikim fizeni IhGtu 5 dni od doruéeni vyrozuméni o zahdjeni
spravniho fizeni pro predlozeni dikazl a jinych navrh.

Dne 2. 6. 2021 ukonéil Ustav zjistovani podklad( pro rozhodnuti a o této skute¢nosti informoval véechny Géastniky
fizeni prostfednictvim sdéleni sp. zn. SUKLS157268/2021, €. j. sukl161834/2021, ze dne 2. 6. 2021. Soucasné byli
Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 10 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihiité 5 dnli ode dne doruceni predmétného sdéleni.
Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti ve stanovené [h(ité nevyuzil.
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Dne 17. 6. 2021 obdrzel Ustav pod €. j. sukl178621/2021 podani U¢astnika Fizeni Accord, ktery uvedl, Ze souhlasi
se zavéry Ustavu uvedenymi ve zhodnoceni podobného ptipravku.

Ustav uvddi, Ze poddni ucastnika Accord vzal na védomi. Vzhledem k podanému vyjddreni ucastnika Accord
v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav pfistoupil v souladu s ustdlenou rozhodovaci praxi k vyddni meritorniho
rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti tyto podklady:

- ev. €. 164343/21-sukl (¢. j. sukl161674/2021) - PODOBNY_PI-Y{I'PRAVEK_ZHODNOCENf_SUKL5157268/2021

- ev. €. 164338/21-sukl (¢. j. sukl161671/2021) - JUHR_PIVREPOEET_DONEPEZIL_ACCORD_SUKL5157268/2021

- ev. ¢. 164315/21-sukl (&. j. sukl161645/2021) — DUKAZY_OPATRENE_SUKL
- SPC léc¢ivého pripravku DONEPEZIL ACCORD, DONPETHON, DONEPEZIL SANDOZ. SUKL: Databaze
registrovanych [é¢ivych pfipravkd SLP a PZLU. Dostupné z
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
- Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS145590/2020, o zkracené revizi systému Uhrad lécivych
pfipravkl zafazenych do skupiny ¢. 162 — IéCiva k terapii Alzheimerovy choroby (inhibitory cholinesterazy)
pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ze dne 17. 8. 2020, které nabylo pravni moci dne 8. 9.
2020.

Na zakladé shromaidénych podkladéi Ustav posoudil podanou 7adost, zda splfiuje podminky pro vydani
rozhodnuti v fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdakona o verejném zdravotnim pojisténi. Dle
pfedmétného ustanoveni, jsou-li splnény podminky ustanoveni § 39b odst. 5 a ustanoveni § 39f odst. 8
a nepostupuje-li se podle odstavce 10, Ustav rozhodne ve Ihité 30 dni od zahdjenf fizeni. K tomu Ustav uvadi, ze
predmétné |éCivé pripravky jsou podobné ke vzorovym lécivym pripravkdm:

posuzovany pripravek spravny vzorovy pripravek
kod nazev doplnék nazvu kod nazev doplnék nazvu
0241623 | DONEPEZIL ACCORD | 5MG TBL FLM 84 0142180 DONPETHON 5MG TBL FLM 28
5 MG POTAHOVANE

TABLETY

0241635 | DONEPEZIL ACCORD | 10MG TBL FLM 84 | 0128002 | DONEPEZIL SANDOZ 10MG TBL FLM 84
10 MG 10 MG POTAHOVANE
POTAHOVANE TABLETY
TABLETY

nebot nebylo pozadovano stanoveni vy$e a podminek Uhrady nad ramec vySe a podminek Uhrady lé¢ivého
pfipravku, kterému je posuzovany lécivy pfipravek podobny v souladu s ustanovenim § 39f odst. 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Zadatel v 7adosti o stanoveni vy$e a podminek Ghrady podobného piipravku
pozddal o stanoveni vySe a podminek Uhrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Stanoveni Uhrady nebrani podminky podle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. e) nebo ustanoveni
§ 39g odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Informativni prepocet uhrady (UHR1) na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad (SCAU) je proveden dle
vzorce ,,UHR LP = [JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP) ] x DPH” ze
stanoviska Ministerstva zdravotnictvi & j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011. Uhrada byla prepoctena
takto:

Kod SUKL Ndzev pripravku Doplnék ndzvu UHR1

v SCAU (K¢)
0241623 | DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84 792,65
0241635 | DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84 1585,29
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0147482 | DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84 792,65
0147492 | DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84 1585,29

Ustav v priib&hu spravniho fizeni proved| posouzeni celé véci.

K vyroku €. 1
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241635 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84

zaradil na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi do referenéni skupiny €. 87/1 - l1éiva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., protoze vzorovy pripravek je rovnéz zarazen do referenéni skupiny ¢. 87/1,

a stanovil tomuto lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dhradu ve vysi 1082,40 Kc¢.

Jadrova Uhrada za baleni navrzena Zadatelem ve vysi 1082,40 K¢ je stejnd jako jadrova Uhrada za baleni vzorového
pripravku DONEPEZIL SANDOZ 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84, kod SUKL 0128002, ktera je
stanovena ve vysi 1082,40 K¢, a proto Ustav zadosti vyhovél.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni
s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. Ustav tomuto lé&ivému pfipravku stanovil
tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientll, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného typu nez
Alzheimerova a potvrzena diagndza Alzheimerovy demence se stupném postizeni vyjadienym dle skaly MMSE
(Mini-Mental State Examination) v rozmezi dosazeného skére 25-13 bod(l véetné. Po tfech mésicich od zahajeni
podavani |éCivého pripravku je provedeno dalsi vySetfeni pacienta skalou MMSE. Lécba je hrazena pfi setrvani
skore, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE dosahovanou pacientem pred
zahajenim |é¢by. Dalsi kontroly MMSE jsou provadény nejméné po kazdych 3 mésicich lécby. Lé¢ba neni hrazena u
pacientd, u nichZ po 6, 9 atd. mésicich od zahajeni |éCby nedojde k objektivné prokazatelnému terapeutickému
ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles mensi nez 2 body dle skaly MMSE oproti plvodnimu stavu) a ddle pfi
zjisténém skoére skaly MMSE 12 bodd. Tato kritéria se vztahuji i na 1écbu pacientl trvajici v rdmci stanovenych
kritérii déle nez 9 mésic(.

Podminky Uuhrady navrzené Zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky Uhrady vzorového Iécivého pfipravku
DONEPEZIL SANDOZ 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84, kéd SUKL 0128002, a proto Ustav 7adosti

vyhovél.

K totozZnosti léCivych pfipravku

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0241635 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84
0147492 DONEPEZIL ACCORD 10 MG POTAHOVANE TABLETY 10MG TBL FLM 84

uvadi Ustav nasledujici:
Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych piipravk(l nastaly do 1.12.2011, povaZuje Ustav uvedené
|éCivé pripravky v souladu s rozhodovaci €innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani
a lékovou formou. U uvedenych koédd tak zlistava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uUhrady léc¢ivého pripravku zachovana totoZnost IécCivého ptipravku. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci €innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho orgédnu (napf. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace |éCivého ptipravku nabyly pravni moci po
1.12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi takova zména rozhodnuti
nebo prevod nema vliv na maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lécCivého pripravku,
pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na
maximalni cenu nebo vysi nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kdédu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivého
pfipravku zachovana totoznost Ié¢ivého pfipravku.

K vyroku €. 2
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241623 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84

zaradil na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi do referenéni skupiny €. 87/1 - 1éiva k terapii Alzheimerovy choroby, p.o. a transdermalni aplikace dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., protoZe vzorovy pripravek je rovnéz zatazen do referenéni skupiny ¢. 87/1,

a stanovil tomuto lécivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ihradu ve vysi 541,20 K¢.

Vyde jadrové Ghrady za baleni vzorového pfipravku légivého pripravku DONPETHON 5MG TBL FLM 28, kéd SUKL
0142180 je 180,40 Kc.

Vzhledem k tomu, Ze posuzovany |écivy pfipravek ma jinou velikosti baleni nez vzorovy lécivy pfipravek, pfepocetl
Ustav vysi jadrové dhrady za baleni vzorového lé¢ivého pripravku o velikosti baleni 28 tablet na baleni
posuzovaného podobného pripravku o velikosti baleni 84 tablet nasledovné:

Pocet jednotek Jadrova uhrada za baleni
28 tablet 180,40 K¢
84 tablet 541,20 K¢ (180,40 K& / 28 * 84)

Jadrova uhrada za baleni navrzena Zadatelem ve vysi 541,20 K¢ je stejnd jako jadrova uhrada za baleni stanovena
pfepoctem z jadrové Uhrady za baleni vzorového piipravku DONPETHON 5MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0142180, a
proto Ustav Zadosti vyhovél.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5 a v ndvaznosti na ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) a c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni
s ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav tomuto lé¢ivému pfipravku stanovil
tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

P: Donepezil a galantamin je hrazen u pacientd, u kterych je diagnosticky vylouéena demence jiného typu nez
Alzheimerova a potvrzena diagndza Alzheimerovy demence se stupném postizeni vyjadfenym dle skaly MMSE
(Mini-Mental State Examination) v rozmezi dosazeného skére 25-13 bod( véetné. Po tfech mésicich od zahdjeni
podavani |éCivého ptipravku je provedeno dalsi vySetfeni pacienta Skalou MMSE. Lécba je hrazena pfi setrvani
skére, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE dosahovanou pacientem pred
zahdjenim |éCby. Dalsi kontroly MMSE jsou provadény nejméné po kazdych 3 mésicich [éCby. LéCba neni hrazena u
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pacientd, u nichZ po 6, 9 atd. mésicich od zahajeni |éCby nedojde k objektivné prokazatelnému terapeutickému
ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles mensi nez 2 body dle skaly MMSE oproti plvodnimu stavu) a dale pfi
zjisténém skoére skaly MMSE 12 bodd. Tato kritéria se vztahuji i na 1écbu pacientl trvajici v rdmci stanovenych
kritérii déle nez 9 mésicu.

Podminky Uhrady navrZené Zadatelem jsou ve stejném znéni jako podminky Uhrady vzorového Iécivého ptipravku
DONPETHON 5MG TBL FLM 28, kéd SUKL 0142180, a proto Ustav zadosti vyhovél.

K totoZnosti léCivych pripravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241623 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84
0147482 DONEPEZIL ACCORD 5 MG POTAHOVANE TABLETY 5MG TBL FLM 84

uvadi Ustav nasleduijici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych lé¢ivych piipravk(l nastaly do 1.12.2011, povazuje Ustav uvedené
|é¢ivé pripravky v souladu s rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani
a lékovou formou. U uvedenych koédd tak zlstava z hlediska zdsad pro stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady lécCivého pripravku zachovana totoZnost lécCivého pripravku. Tento princip je vyjadien ve
vysledcich rozhodovaci €innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho orgédnu (napf. v rozhodnuti €. j.
MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).

V pripadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace Iécivého ptipravku nabyly pravni moci po
1.12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi takova zména rozhodnuti
nebo prevod nema vliv na maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lécivého pfipravku,
pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoSlo i ke zméné, kterd mlze mit pfimy vliv na
maximalni cenu nebo vysi nebo podminky Uhrady.

U uvedenych kdédu tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lé¢ivého
pripravku zachovana totoznost léCivého ptipravku.

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

Dle ustanoveni §39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvoldni proti rozhodnuti
v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema
odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle
odstavce 3 téhoZ ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast) ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vyse a podminky uhrady
IéCivych pripravk( bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den ptipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny, zménény nebo zruseny bud k prvnimu dni nasledujiciho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalsiho nasledujiciho dne
v mésici (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici), aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci
z dlivodu jeho napadeni odvolanim.
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V pfipadé, Ze vodvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona uUcinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu nabylo pravni moci do 15. dne
kalendarniho mésice véetné, to je pak vykonatelné vyddnim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1
téhoz zdkona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého
nejblizéiho seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo
druhého nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujicitho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |h(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.
Otisk utedniho razitka
Mgr. et Mgr. Dominik Leplt v. r.
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni

Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 15. 7. 2021
Vyhotoveno dne 19.7.2021

Za spravnost vyhotoveni: Klara Krkonoskova BA (Hons)
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