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PODOBNÉ PŘÍPRAVKY

Definice podobného přípravku

Proces zkráceného řízení dle § 39g odst. 9 ZoVZP*

Zhodnocení žádosti přes zkrácené řízení

Žádost o změnu obsahu podání

Víte, že...

V roce 2020 proběhlo 613 správních řízeních s podobnými přípravky,
rozhodnutí o stanovení MC/VaPÚ nabylo právní moci v 523 řízeních.

* ZoVZP – zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících 
zákonů, ve znění pozdějších předpisů 

* MC – maximální cena

• VaPÚ – výše a podmínky úhrady

• SCAU - Seznam léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely hrazených ze zdravotního pojištění 
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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.

Prvním podobným přípravkem se rozumí takový podobný přípravek,
pro který je podána žádost o stanovení maximální ceny nebo výše a
podmínek úhrady jako první v pořadí

1. PP v RS – povinnost dodat závazek obchodovanosti
po dobu 1 roku od účinnosti VaPÚ – § 15 odst. 6 písm. e) ZoVZP
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O co lze žádat?
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stanovení VaPÚ přípravku

stanovení MC+VaPÚ přípravku 

snížení MC přípravku



Hodnocení „podobnosti“
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Podobný přípravek – ten, který žádá o cenu/úhradu

Vzorový přípravek – ten, který již je hrazen. Žadatel si sám volí
vzorový přípravek.



Zhodnocení podobného přípravku

Porovnání podobného přípravku se vzorovým přípravkem (terapeuticky 
zaměnitelným, již hrazeným)

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.
Hodnocení podobného přípravku je vždy prováděno ke stavu v době
vydání rozhodnutí/k datu fiktivního rozhodnutí (30. den řízení).
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zhodnocení podobného vs. vzorového 

přípravku

shodná léčivá látka ano/ne

zaměnitelnost

shodné indikace

shodná léková forma

referenční skupina

správná identifikace nejbližšího 

vzorového přípravku žadatelem

jde o první podobný LP

závazek obchodovanosti byl dodán

návrh maximální ceny

návrh je shodný či nižší než MC 

vzorového přípravku (po případném 

snížení) ano/ne

návrh úhrady za balení
návrh je shodný či nižší než úhrada za 

balení vzorového přípravku (po 

případném snížení) ano/ne

návrh podmínek úhrady

návrh podmínek úhrady souhlasí s 

podmínkami úhrady vzorového 

přípravku ano/ne

Vyhodnocení - závěr

Přípravek XX vyhovuje kritériím ustanovení § 39a odst. 4 a 5 a § 39b 

odst. 5 a 6 zákona o veřejném zdravotním pojištění, není dána 

žádná překážka pro vedení správního řízení podle ustanovení § 39g 

odst. 9 zákona o veřejném zdravotním pojištění.



Průběh správního řízení
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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 – ZMĚNA PRAXE

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

PODOBNÉ PŘÍPRAVKY V PRAXI
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Právní moc tzv. fiktivního rozhodnutí

Rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví ČR - č. j. MZDR 48371/2020-
2/CAU, zn. L106/2020 z 3. 3. 2021 k sp. zn. SUKLS155168/2020, LP
GRIMODIN

I proti fiktivnímu ROZ je možno podat odvolání, pokud to zákon
výslovně nezakazuje

V řízeních dle § 39g odst. 9 ZoVZP (PP +snížení MC) je možnost se proti
fiktivnímu ROZ odvolat (15 denní lhůta od oznámení ROZ) – dopad i na
vykonatelnost (uvedení ve SCAU)

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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Pozitivní hodnocení

Podání 
žádosti

1. hodnocení

0. den 10. den

Pozitivní 
hodnocení

30. den 31. den

Konec lhůty 
pro ROZ

Fikce 
rozhodnutí



PODOBNÉ PŘÍPRAVKY V PRAXI
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Překlopení do klasického ISŘ
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Odlišná léková forma
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Nová kombinace sil
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Změna regulace MC
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Odlišná LF (okamžité/prodloužené uvolňování)
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Nezaměnitelné LP
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Návrh podmínek úhrady nad rámec vzorového LP
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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

Konec 
lhůty pro 

ROZ
Fikce ROZ
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Změna obsahu podání (§ 41 odst. 8 SŘ)

změna obsahu žádosti v případech, na které se nevztahuje
ustanovení § 45 odst. 4 SŘ – zúžení předmětu žádosti nebo zpětvzetí
žádosti (např. změna navrhované výše MC/VaPÚ)

omezení dispozičního práva účastníka, na povolení změny obsahu
podání není právní nárok (správní orgán rozhoduje o povolení)

správní orgán povolí za podmínek, že

a) žádost je podána do vydání rozhodnutí orgánu prvního stupně

b) žadatel prokáže existenci hrozící vážné újmy, která by vznikla
nepovolením změny obsahu podání

*SŘ - zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů
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Změna obsahu podání

žadatel žádá o změnu původně navrhované výše úhrady nebo výše
maximální ceny

žadatel žádá o změnu původně navrhovaných podmínek úhrady

žadatel oproti původní žádosti požaduje další zvýšenou úhradu

žadatel žádá o změnu vzorového léčivého přípravku, ke kterému se
připodobňuje posuzovaný léčivý přípravek v žádosti o stanovení MC
a VaPÚ v souladu s ustanovením § 39g odst. 9 ZoVZP
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Vyjádření újmy v žádosti o povolení změny obsahu podání 

§ 41 odst. 8 SŘ - správní orgán může povolit změnu obsahu podání jen
za podmínky vážné újmy, která hrozí účastníku řízení v důsledku toho, že
by ke změně obsahu podání nemohlo dojít

existenci hrozící újmy prokazuje žadatel

žádost o změnu obsahu podání musí obsahovat výši hrozící újmy a
přezkoumatelný postup, jak se k této výši žadatel dopočítal, příp. z čeho
újma vychází

v případě neuvedení hrozící újmy a/nebo nepřezkoumatelného vyčíslení
hrozící újmy správní orgán není oprávněn změnu obsahu podání povolit
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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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