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PODOBNÉ PŘÍPRAVKY 

Definice podobného přípravku 
Zhodnocení žádosti přes zkrácené řízení 
Proces zkráceného řízení dle §39g odst. 9 ZoVZP* 
Dotazy 
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Víte, že... 

V roce 2015 Ústav posoudil  ve správních řízeních s 
podobnými přípravky 593 kódů léčivých přípravků (dále LP), 
z toho nabylo právní moci rozhodnutí u 521 kódů 
*ZoVZP – zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů  



Definice podobného přípravku 

Ustanovení § 39b odst. 4 zákona č. 48/1997 Sb., o 
veřejném zdravotním pojištění, v platném znění (dále 
„ZoVZP“) 

 

léčivý přípravek, který má shodnou léčivou látku a 
shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazeným 
léčivým přípravkem, se kterým je v zásadě 
terapeuticky zaměnitelný. 
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O co lze ve správním řízení žádat? 

stanovení VaPÚ přípravku 

stanovení MC+VaPÚ přípravku  

snížení MC přípravku 
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*MC – maximální cena 

* VaPÚ – výše a podmínky úhrady 
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Rychlý vstup přípravků na trh ČR 

 

Jednodušší postup stanovení MC/VaPÚ přípravku bez 
nutnosti komplexního zkoumání postavení v klinické 
praxi, nákladové efektivity apod. 

Výhody zkráceného řízení 



Žádost 

12.4.2016 © 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

7 PODOBNÉ PŘÍPRAVKY 

Pokyny pro vyplnění 
žádosti o stanovení 
maximální ceny 
výrobce a výše a 
podmínek úhrady 
přípravku 

http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4 



12.4.2016 

8 

© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

PODOBNÉ PŘÍPRAVKY 

Podobný přípravek – přípravek, pro který je žádáno o 
stanovení  MC/VaPÚ 
 
Vzorový přípravek – přípravek, který je již hrazen z 
prostředků veřejného zdravotního pojištění.  

 
Víte, že… 
Žadatel si sám volí vzorový přípravek. SÚKL ověřuje, zda 
si žadatel vybral správný nejbližší vzorový přípravek, tj. s 
nejbližší silou a velikostí balení.  

Hodnocení „podobnosti“ 



Hodnocení „podobnosti“ 

Za nejbližší vzorový přípravek se považuje: 

– Přípravek se shodnou silou a velikostí balení 

– Přípravek se shodnou silou a odlišnou velikostí balení. 
Rozhodující je nejbližší možná velikost balení. Pokud 
kritériím vyhovují dva přípravky, pak je rozhodující 
přípravek s menší velikostí balení. 

–  Přípravek s odlišnou silou a shodnou/odlišnou velikostí 
balení. Rozhodující je nejbližší možná síla/velikost balení. 
Pokud kritériím vyhovují dva přípravky, pak je rozhodující 
přípravek s nižší silou/menší velikostí balení. 
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ZHODNOCENÍ 
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Porovnání podobného přípravku se vzorovým přípravkem 
(terapeuticky zaměnitelným) 

Shodná léčivá látka 
Stejná nebo obdobná léková forma  
Terapeutická zaměnitelnost 
Shodné terapeutické indikace 
Není žádáno o vyšší MC/VaPÚ nebo širší podmínky úhrady než má 
vzorový LP (vzhledem k pravomocným vykonatelným hodnotám). 
Hodnocení podobného přípravku je vždy prováděno ke stavu 
v době vydání rozhodnutí/k datu fiktivního rozhodnutí (30. den 
řízení). 



ZHODNOCENÍ 

Shodná léčivá látka 
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Referenční skupina Léčivá látka ATC Hrazené LP 

53/1 – cefalosporiny I. 
generace, p.o. 

cefalexin J01DB01 - 

cefadroxil J01DB05 DURACEF, BIODROXIL, VALDOCEF 

cefaklor J01DC04 - 



ZHODNOCENÍ 

Porovnání podobného přípravku se vzorovým 
přípravkem (terapeuticky zaměnitelným) 
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Stejná nebo obdobná léková forma  
viz příloha k vyhlášce č. 84/2008 Sb. o  správné  lékárenské  praxi, tabulka X 
Českého lékopisu 
http://www.sukl.cz/leciva/standardni-nazvy-lekovych-forem-zpusobu-
podani-a-obalu 



ZHODNOCENÍ 

Shodná nebo obdobná léková forma 
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ZHODNOCENÍ 

Porovnání podobného přípravku se vzorovým 
přípravkem (terapeuticky zaměnitelným) 
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RS LP LL typ registrace MAH zahájeno pořadí dle zahájení 

naftidrofuryl+cilostazol ENELBIN naftidrofuryl (C04AX21) SL = originál 

naftidrofuryl+cilostazol CILOSTAZOL STADA cilostazol (B01AC23) OE = generikum Stada 5.4.2014 0. v LL i RS 

naftidrofuryl+cilostazol CLAUDINE cilostazol (B01AC23) OE = generikum Adamed 9.7.2014 1. v LL i RS 

terapeutická zaměnitelnost s již hrazeným přípravkem 
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Vykazovací limit – vyjadřuje informaci o úhradě ze zdravotního 
pojištění, která je vázána na způsob poskytnutého ošetření 
(symbol A, S, L, E, ...) 

 

Preskripční omezení – vyjadřuje informaci o nutné specializaci 
lékaře nebo o specializaci pracoviště, kde může být přípravek 
předepisován tak, aby byl hrazen ze zdravotního pojištění 
(symbol ATB, NEU, ONK, HEM, BOL, …) 

 

Indikační omezení – zkratka P + textové znění; informuje o 
omezení úhrady na konkrétní indikaci, tedy na konkrétní léčbu 
nemoci pro konkrétní skupinu pacientů (NEPLÉST S INDIKACÍ 
uvedenou v SPC) 

ZHODNOCENÍ – podmínky úhrady přípravku 
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Podobný přípravek – negativní zhodnocení 
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Podobný přípravek – negativní zhodnocení 
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Průběh správního řízení 

 lhůta pro vydání rozhodnutí  

– § 39g odst. 9 ZoVZP: Pokud není rozhodnuto do 30 dnů od 
zahájení SŘ, má se za to, že Ústav stanovil MC/VaPÚ podle 
§ 39a odst. 4 a 5 a § 39b odst. 5 a 6 (fikce rozhodnutí) 
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30 dní 



Průběh správního řízení 

Termín vydání rozhodnutí podle § 39g odst. 9 ZoVZP do 
30 dní 

Do 10. dne řízení musí být provedeno 1. hodnocení 

Rozhodnutí nabývá právní moci tzv. FIKCÍ (31. den řízení) 

Vykonatelnost dle § 39h odst. 3 ZoVZP:  
„Pokud rozhodnutí [...] o stanovení maximální ceny nebo 
rozhodnutí o stanovení výše a podmínek úhrady [...] 
nabylo právní moci do 15. dne kalendářního měsíce 
včetně, je vykonatelné vydáním nejbližšího následujícího 
seznamu...“ 
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Zahájení řízení 

Podání žádosti 
1. hodnocení, vyrozumění 
o zahájení a sdělení o 
ukončení zjišťování 
podkladů pro rozhodnutí 

Bezpředmětnost / 
právní nepřípustnost 
• již je stanoveno VaPÚ 
• Zahájení řízení v téže 

věci 
• Žádost o stanovení 

MC 

Usnesením se 
SŘ zastaví 

0. den 10. den 
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Pozitivní hodnocení 

Podání 
žádosti 

1. hodnocení 

0. den 10. den 

Pozitivní 
hodnocení 

30. den 31. den 

Fikce 
rozhodnutí 

Nabytí 
právní moci 
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Negativní hodnocení 

Podání 
žádosti 

1. hodnocení 

0. den 10. den 

Negativní 
hodnocení 

Souhlas 
zastavit 

Usnesení o 
zastavení 

Zahájení 
standardního 

ISŘ 

Den po NPM usnesení o 
zastavení 
Usnesení o zastavení 
Vyrozumění o zahájení + 
všechny písemnosti z 
řízení o PP 
Není třeba znovu žádat, 
vše připravuje SÚKL 

 

Dle § 39g odst. 10 ZoVZP 
alespoň jeden účastník 
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Negativní hodnocení 

Podání 
žádosti 

1. hodnocení 

0. den 10. den 

Negativní 
hodnocení 

Není 
souhlas 
zastavit 

Neopraví 
žádost/opraví 

chybně 

Zamítnutí 
žádosti 

30. den 
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Oprava žádosti – pozitivní hodnocení 

Podání 
žádosti 

1. hodnocení 

0. den 10. den 

Negativní 
hodnocení 

Není 
souhlas 
zastavit 

Opraví 
žádost 

30. den 

Pozitivní 
hodnocení 

do 19. dne 31. den 

Fikce 
rozhodnutí 

Nabytí 
právní 
moci 
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Oprava žádosti – pozitivní hodnocení 

Podání 
žádosti 

1. hodnocení 

0. den 10. den 

Negativní 
hodnocení 

Není 
souhlas 
zastavit 

Opraví 
žádost 

30. den 

Pozitivní 
hodnocení 

po 19. dnu 

Pozitivní 
meritorní 

rozhodnutí 



Sdělení o nabytí právní moci 
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Děkujeme za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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