STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS252911/2025 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 8. 9. 2025
C. jedn. sukl357780/2025

Vyvéseno dne: 8. 9. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39j, § 39g a § 39h zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
»Spravni rad“), vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zru$eni vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivych piipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209019 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 56X1
0209025 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 56X1

zahdjeném dne 26. 6. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

vedeném pod sp. zn. SUKLS252911/2025 s témito Gcastniky Fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
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IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

a provedeném dle ustanoveni § 39j zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi
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1. léc¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209019 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 56X1

podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zrusuje uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 1 920,48 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS97834/2025, které nabylo pravni moci dne 6. 5. 2025.

2. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209025 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 56X1

podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zrusuje uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 2 880,72 K¢ a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS97834/2025, které nabylo pravni moci dne 6. 5. 2025.

Oduvodnéni
Dne 26. 6. 2025 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika fizeni

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona,
Spanélské kralovstvi
Zastoupena:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5

o zruSeni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravkd

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0209019 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 56X1
0209025 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 56X1

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zruseni vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pfipravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS252911/2025.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Zadny z Gcastnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.
Dne 8. 8. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl318818/2025, a ukoncil shromaidovani podklad( pro

rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl318875/2025, ze dne 8. 8. 2025. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Ze v souladu
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s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

Zadny z G&astnik( Fizeni této moZnosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd ARIPIPRAZOLE ACCORD. Prehled Iéciv. Statni ustav pro kontrolu Iéciv [online]. Praha:
Statni Ustav pro kontrolu IéCiv. cit. 24. 7. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 6. 5. 2025 fiktivniho rozhodnuti ve spravnim Fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi lécivych pripravka ARIPIPRAZOLE ACCORD pod sp. zn. SUKLS97834/2025. Prehled sprdvnich fizeni.
Statni ustav pro kontrolu Iéciv [online]. Praha: Statni uUstav pro kontrolu léciv. cit. 24. 7. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Nahlasené dodavky lécivych pripravkd ARIPIPRAZOLE ACCORD dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o
[éCivech.

Ustav v priibéhu spravniho Fizeni proved| posouzeni celé véci.

Hodnoceni Ustavu:

Ustav posoudil néleZitosti uvedené v ustanoveni § 39j odst. 1 a 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojistént.

Ustav mGZe rozhodnout o zrudeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek thrady podle ustanoveni § 39j odst. 1,
jestlize |éCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni ékafské Ucely nejsou dodavany na ¢esky trh déle nez 12 mésicq,
a pokud zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady neni v rozporu s vefejnym zajmem na zabezpeceni
dostupnosti U¢inné a bezpecné zdravotni péce.

Pro zruseni vyse a podminek Uhrady na zZadost drZitele rozhodnuti o registraci |écivého pfipravku nebo tuzemského
vyrobce ¢&i dovozce PZLU nemusi byt podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podminka ukoncéeni dodavek na cesky trh splnéna.

Pouziti IéCivych pfipravkd:

Posuzované pripravky obsahuji 1é¢ivou latku aripiprazol v lékové formé tableta a dle platného SPC [1] jsou
indikovany k:

- lécbé schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starsich,

- |é¢bé stfedné téZzkych az tézkych manickych epizod u bipolarni poruchy | a k prevenci novych manickych epizod u
dospélych, u kterych se jiz pfevaziné manické epizody vyskytly a reagovaly na lé¢bu aripiprazolem,

- az 12tydenni |écbé stfedné tézkych az téZzkych manickych epizod u bipolarni poruchy | u dospivajicich ve véku 13
let a starSich.

Stanovena vyse a podminky uhrady IéCivych pripravkd

Koéd SUKL Nazev Doplnék nazvu Vyse(;?)rady Obchodovan?
0209019 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 56X1 1920,48 Ano
0209025 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 56X1 2 880,72 Ano

PFipravky nejsou regulovany maximalni cenou.
PFipravky maji stanoveny nasledujici podminky ahrady ze zdravotniho pojisténi:

E/PSY
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https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentl od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii &by
pFi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti léCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz Ié¢enych dospélych
pacient( atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvana pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni lé¢ba stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

Vyée a podminky uhrady pfipravkd byly stanoveny rozhodnutim Ustavu ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS97834/2025, které nabylo pravni moci dne 6. 5. 2025.[2]

Podle zjisténi Ustavu mély predmétné pripravky za obdobi od kvétna 2024 do ¢ervence 2025 dodévky ve vysi
ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 56X1, kéd SUKL 0209019 — 2 860 baleni,

ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 56X1, kéd SUKL 0209025 — 1 566 baleni,

jak vyplyva z udaji poskytnutych Ustavu distributory a findlnimi vyrobci humannich 1é¢ivych pfipravkd podle
ustanoveni § 23 odst. 1 pism. d) zdkona €. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zdkonu, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”).[3] Ke dni zahdjeni predmétného spravniho fizeni tedy
neuplynulo vice nez 12 mésicl, béhem kterych nebyly uvedené pripravky dodavany na cesky trh.

Ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych ptipravkl s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni
existuji dalsi pfipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi s obsahem lécivé latky aripiprazol (napf. léCivy ptipravek
ABILIFY 10MG TBL NOB 56X1, kéd SUKL 0028164, ABILIFY 15MG TBL NOB 28X1, kéd SUKL 0028167 a ARIPIPRAZOLE
SANDOZ 15MG TBL NOB 28, kéd SUKL 0186765), proto nebude ohrozena dostupnost hrazené péce pro pacienty.

Zruseni Uhrady tedy neni v rozporu s vefejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0209019 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 56X1

podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zrusil dhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 1 920,48 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS97834/2025, které nabylo pravni moci dne 6. 5. 2025.

Podle zjisténi Ustavu byl pfedmétny Ié¢ivy pripravek v obdobi predchozich 12 mésicti doddvan na &esky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav soucasné posoudil, zda zru$eni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
neni vrozporu se zajmem na zabezpeleni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi, ze
posuzovany piipravek je jinou alternativou, jak je podrobné&ji popsano v &asti ,Hodnoceni Ustavu“ tohoto
rozhodnuti. Zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost Ucinné a bezpecné
zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.
K vyroku 2.

Ustav lé¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0209025 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 56X1
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podle ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zrusil thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 2 880,72 K¢ a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které byly stanoveny rozhodnutim
Ustavu sp. zn. SUKLS97834/2025, které nabylo pravni moci dne 6. 5. 2025.

Podle zji$téni Ustavu byl pfedmétny Ié&ivy pfipravek v obdobi pfedchozich 12 mésicti dodavan na &esky trh, jak je
podrobnéji popsano vyse. Ustav souc¢asné posoudil, zda zrudeni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojiéténi
neni v rozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce. Ktomu uvadi, ze
posuzovany piipravek je jinou alternativou, jak je podrobné&ji popsano v &asti ,Hodnoceni Ustavu“ tohoto
rozhodnuti. Zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi tedy neovlivni dostupnost Ucinné a bezpecné
zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti a vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi zrusil.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti (jeho ¢ast), ackoli nenabyva pravni
moci, je tzv. predbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéiné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky
rozhodnuti, tj. od tohoto okamziku je stanovena, zménéna nebo zrusena maximalni cena nebo vySe a podminky
Uhrady léivych pripravkl bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dusledku 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 nasledujictho dne v mésici (pokud
rozhodnuti mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu
jeho napadeni odvolanim.

V ptipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zakona ucinky takového rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné. Rozhodnou
skutecnosti tedy opét je, zda rozhodnuti nadfizeného orgdnu nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého nasledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Settit subjektivni
prava jak Ucastnik( fizeni, tak pacientd. V pfipadé zruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny, zménény nebo ruseny
maximalni cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky
druhoinstancniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse a podminky
Uhrady predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto zrusené od okamziku predbéziné
vykonatelnosti rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici, v némz je
rozhodnuti nadfizeného organu vydano.

Pouceni o odvolani
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Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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