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. SUKLS314579/2025 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 31. 10. 2025
C. jedn. sukl445898/2025

Vyvéseno dne: 31. 10. 2025

Statni Gstav 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 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241212 ARKVIMMA 50MG TBL FLM 56

drzitele rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
IC: 07003773
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1

vedeném pod sp. zn. SUKLS314579/2025 s témito ucastniky Fizeni

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
IC: 07003773
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
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 zaméstnanct 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
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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

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:
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 § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241212 ARKVIMMA 50MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky lakosamid,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 291,31 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadi néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen

»vyhlaska €. 376/2011 Sb.”“) mu méni podminky tGhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU, PSY

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 2 (celkem 11)



P: Lakosamid je hrazen pacientlim ve véku 16 let a starsim k add-on terapii parcidlnich zachvat( se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u epilepsie rezistentni na jina antiepileptika nebo pfi nesnasenlivosti jinych antiepileptik.
Lécba pripravkem bude ukonéena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepseni stavu pacienta béhem tfech mésicu
terapie.

Oduvodnéni

Dne 23. 8. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Iécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0241212 ARKVIMMA 50MG TBL FLM 56
(dale jen , ARKVIMMA® nebo ,LP ARKVIMMA®)

drzitele rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

IC: 07003773

namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1
(dale jen ,,Neuraxpharm®),

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS314579/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady |écCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely, ktera
neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo md podminky Ghrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzovany léCivy pripravek je zafazen do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkd s
obsahem |écivé latky lakosamid.

Hloubkova revize uhrad IécCivych pripravk( zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky lakosamid probéhla pod sp. zn. SUKLS99793/2015. Ve véci bylo vydano rozhodnuti
dne 21. 11. 2019, které nabylo pravni moci dne 12. 12. 2019.

VySe Uhrady posuzovaného léCivého pfipravku, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS200877/2025, neodpovida zakladni Ghradé stanovené v hloubkové revizi Ghrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Uredni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil véem tcastnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 7. 8. 2025, ¢. j. sukl317661/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podklad@ shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl317705/2025.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dni od zahajeni fizeni.

¢
d
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V této |h(ité Ustav obdrzel dne 8. 9. 2025 vyjadreni Gastnika fizeni Neuraxpharm, €. j. sukl359875/2025, ve kterém
namita:

1) Navrh na zafazeni do referencni skupiny

Dle ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi zafazeni predmétného LP ARKVIMMA
do referenc¢ni skupiny, resp. do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, spadd do kompetence
Ustavu. Této svoji pravomoci nicméné vyuzil jiz v individualnim spravnim fizeni o stanoveni vy$e a podminek Ghrady
dle podobného ptipravku, sp. zn. SUKLS200877/2025, ve kterém fiktivnim rozhodnutim vydanym v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 4 a § 39b odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi zaradil predmétny LP
ARKVIMMA do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych ptipravkd s obsahem lécivé latky lakosamid.
Predmétny LP tedy zUstava do dnesniho dne soucdsti jmenované skupiny, jelikoZ z ni nikdy nebyl vyfazen. Tento
krok nadto ani Ustavu nepfislusi, jelikoZ neni ve vy$e uvedeném ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ani v jiném prdvnim ustanoveni, ukotven.

Dle nazoru ucéastnika Neuraxpharm je tedy nejednoznacné, zdali ma Ustav pravo |é¢ivy pFipravek zatazovat
opakované do referenc¢ni skupiny, resp. do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravka, aniz by doslo ke
zméné vstupnich parametr(i, které k prvotnimu zafazeni vedly a na zakladé kterych by tedy mél Ustav znovu
vyhodnocovat a prehodnocovat pfislusnost daného lé¢ivého pripravku do referenéni skupiny.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zarazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud IéCivy pripravek do Zadné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki nendleZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.

Ustav ddle uvddi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti lé¢ivého pripravku a jeho zarazeni do referenéni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdavniho
fizeni, nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdavniho fizeni postaveno najisto zarazeni léCivého pripravku do
konkrétni referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd, resp. nezarazeni
do Zddné ze skupin, je moZné mu s ohledem na typ sprdvniho Fizeni stanovit vysi tuhrady v souladu s prislusnymi
ustanovenimi zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pripadé pfedmétného sprdvniho fizeni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovida zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v posledni hloubkové nebo zkrdcené revizi uhrad.

Ustav tedy v souladu s vyse uvedenym i v pfedmétném sprdvnim Fizeni zafadil Ié&ivy pripravek ARKVIMMA do
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s obsahem lécivé latky lakosamid, kam naddle patfi.

2) Nedostatecné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti

Ustav v NHZ uvadi, e pfedmétny LP ARKVIMMA svymi vlastnostmi odpovidd skupiné v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pripravkl s obsahem Iécivé latky lakosamid (NO3AX18), a proto ho do této skupiny navrhuje
zaradit. Dale Ustav uvadi, 7e odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano ve spravnim Fizeni sp. zn.
SUKLS99793/2015. Timto odkazem na rozhodnuti v jiném spravnim fizeni, kterého navic nebyla spolecnost
Neuraxpharm u&astnikem, ovéem ale dle nazoru Gcastnika Neuraxpharm nezanikd povinnost Ustavu néleZité a
individualné posoudit terapeutickou zaménitelnost LP ARKVIMMA tak, aby bylo uc¢inéno zadost ustanoveni § 3
spravniho radu, tedy aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou dlivodné pochybnosti. V predmétném spravnim fizeni
by tedy Ustav mél otevFit otazku posouzeni terapeutické zaménitelnosti LP ARKVIMMA.

K tomu Ustav uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni je sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi vedeno postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav
neprodlené zahdji fizeni z moci urfedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7
téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm uthrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v
rozhodnuti v reviznim sprdavnim fizeni sp. zn. SUKLS99793/2015, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem
k ucelu predmétného sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené
hloubkové revizi a dalsi hodnoceni jiZ neprovddi. Ustav je toho ndzoru, Ze postupoval v souladu s platnymi prévnimi
predpisy a se svou konzistentni rozhodovaci praxi.
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3) Nezaménitelnost antiepileptik

Stanovisko Ceské ligy proti epilepsii z roku 2017 (dostupné na nasledujicim  odkazu:
https://www.epistop.cz/archiv/5-media/394-genericka-zamena-antiepileptik-vyjadreni-clpe) potvrzuje, e
jednotliva antiepileptika nejsou pfi dlouhodobém podavani kompenzovanym pacientdim vzajemné zaménitelna.
Podle vyjadieni Ceské ligy proti epilepsii je zamé&na jednotlivych pfipravkd jednoznaéné nevhodny postup s rizikem
zavazného ohroZeni zdravi, vyjimecné i Zivota pacient(. V pripadé nedostupnosti konkrétniho 1é¢ivého pFipravku se
pacienti ocitnou bez Ié€by, na kterou jsou zvykli, a pfevedeni takového pacienta na jiny pfipravek s sebou nese riziko
zavazného ohrozeni zdravi pacient(. Uéastnik Neuraxpharm proto apeluje na zachovani dostupnosti stabilnich
pripravkd pro pacienty s epilepsii, aby nedochazelo k nebezpe¢nym zaménam, které mohou vést k zadvaznym
klinickym komplikacim.

Jak jiz Ustav uved! vyse, v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, kdy posuzovanému léCivému pripravku stanovil vysi uhrady, kterd odpovidd vysi
zdkladni uhrady stanovené v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS99793/2015.

Meritem véci v pfedmétném sprdavnim fizeni je zména vysSe a podminek uhrady LP ARKVIMMA za spInéni podminek
uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nikoli hodnoceni terapeutické
zameénitelnosti. Ustav doddvd, Ze LP ARVIMMA byl do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé latky lakosamid zarazen v radmci spravniho Ffizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady
sp. zn. SUKLS200877/2025. Ucastnik Neuraxpharm v uvedeném sprdvnim Fizeni nijak nerozporoval zafazeni LP
ARKVIMMA do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravka.

4) Navrhované podminky uhrady

V rdmci ndvrhu na zafazeni lé¢ivého piipravku ARKVIMMA do referenéni skupiny Ustav uvadi, Ze podminky thrady
maji byt upraveny tak, aby odpovidaly rozhodnuti vydanému v rdmci hloubkové revize skupiny pfipravkl s obsahem
lakosamidu (NO3AX18), vedené pod sp. zn. SUKLS99793/2015. V této revizi Ustav proved| nékolik formalnich zmén
v textu indikac¢niho omezeni, mimo jiné nahradil formulaci , Lécba ptipravkem bude prerusena, nedojde-li k Upravé
stavu béhem tfech mésicl terapie” vétou ,Lécba pripravkem bude ukoncena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému
zlepseni stavu pacienta béhem tfech mésicl terapie.” Spoleénost Neuraxpharm se k témto zménam nemohla
vyjadrit, nebot nebyla Ucastnikem uvedeného spravniho fizeni. Zaroven vyjadfuje nesouhlas s pouZitim vagniho
pojmu ,klinicky vyznamné zlepseni“, ktery neni nikde jednoznacné definovan. Absence jasnych kritérii ¢i metodiky
pro jeho hodnoceni Cini praktické uplatnéni této podminky nejednotnym a zavislym na subjektivnim posouzeni
jednotlivych zdravotnich pojistoven nebo lékafl. Tato neurditost vytvari pravni nejistotu, kterd muze vést k
nerovnostem v pfistupu k thradé l1écby. V praxi miZe nastat situace, kdy pacienti se srovnatelnym klinickym stavem
budou mit rozdilny pfistup k hrazené terapii v zavislosti na tom, jak danou formulaci vyloZi konkrétni pojistovna.
Pokud neni jasné stanoveno, kdo a jak ma , klinické zlepseni“ hodnotit, hrozi, Ze pacientim bude ukoncena Uhrada
uc¢inné Iécby bez dostatecného odborného a pravniho zdlvodnéni, coz mlze mit zavazné dopady na jejich zdravotni
stav.

5) Absence zohlednéni redlné klinické praxe

Ucastnik fizeni Neuraxpharm dale upozormiuje, Ze navrh Ustavu nebere v potaz redlnou klinickou praxi, v niZ je lé&ivy
pripravek ARKVIMMA dlouhodobé a stabilné predepisovan konkrétnim skupindm pacient(. Jakakoli zména
podminek thrady by méla byt podloZzena nejen formalnimi parametry, ale také daty z bézné preskripce, odbornych
doporuceni a zkuSenosti z praxe. Bez takového posouzeni hrozi, Ze navrzené zmény budou v rozporu s potfebami
pacientl a mohou vést k destabilizaci 1é¢by. V souladu s ustanovenim § 3 spravniho Fadu je nezbytné, aby Ustav
zohlednil vSechny relevantni skutecnosti, véetné dopadd na klinickou praxi, a zajistil, Ze rozhodnuti bude odpovidat
skute¢nému stavu véci.

Ustav uvddi, Ze vyse uvedené ndmitky 4) a 5) sméruji k formdinim tipravém podminek thrady provedenym v reviznim
fizeni sp. zn. SUKLS99793/2015, proto se k ni blize nevyjadruje.

Ustav opakované uvddi, Ze pfedmétné sprdvni fizeni bylo zahdjeno z moci ufedni v souladu s ustanovenim § 39i odst.
2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyhradné za ucelem sjednoceni vyse a podminek uhrady vsech v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravki s obsahem Iécivé latky lakosamid dle vysledkii rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS99793/2015.
Toto ustanoveni uklddd Ustavu povinnost neprodlené z moci tfedni zahdjit fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
u takového lécivého pfipravku, jehoZ vyse a podminky uhrady neodpovidaji zékladni thradé stanovené podle
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ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi, s vyjimkou pripadu, kdy je uhrada léCivého pfipravku stanovena podle ustanoveni
§ 39c odst. 8 véty druhé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ CR, & j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu Fizeni o zméné
vyse a podminek thrady lécivého pripravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno
podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. MZ CR mimo jiné uvedlo, Ze ,,smyslem a
ucelem vedeni fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad IéCivych pFipravki
tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu spravnimu Fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi
zakladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki, a nebo upravit podminky uhrady
lé¢ivého pripravku tak, aby odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim Fizeni.” Ustav pfi stanoveni vyse a podminek uhrady v
prfedmétném sprdvnim fizeni tak postupoval v souladu s platnymi prdvnimi pfedpisy a se svou konzistentni
rozhodovaci praxi.

6) Nezohlednéni vefejného zajmu

Dle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu ma spravni organ dbat, aby pfijaté rfeseni bylo v souladu s vefejnym
zajmem. Ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi definuje verejny zdjem jako zajem na
zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav by se mél zabyvat otdzkou, zda snizeni zakladni Uhrady na urover stanovenou v odkazované revizi neni na
ukor stability zdravotniho systému, a tedy v rozporu s vefejnym zajmem. Odkazovana revize, vedena pod sp. zn.
SUKLS99793/2015, byla zahdjena v roce 2015 a rozhodnuti v této revizi vydal Ustav v roce 2019. Je obecné znamo,
Ze v poslednich letech doslo k vyraznému zdraZeni cen vstupll v souvislosti se zdrazenim cen energii, inflaci atd., a
proto je na misté zabyvat se otdzkou, zda v dusledku vysokého sniZeni thrad (o vice nez 60 %) nehrozi riziko
nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potfeby pacientd. V ramci hlaseni ukonceni ¢i pferuseni dodavek
LP je ¢im dal tim East&ji hldden jako davod pfilis nizka dhrada (Ustavu zndmo z Gfedni €innosti). Ustav se ve svém
oznameni odvolava na ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako dlvod zahdjeni
spravniho fizeni, protoZe vySe Uhrady daného lécivého pripravku Gdajné neodpovida zékladni Uhradé stanovené
podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona. Je v3ak duleZité upozornit, Ze toto ustanoveni pouze vymezuje divody,
kdy Ize fizeni zahdjit, nikoli jak ma byt vysledna Ghrada stanovena.

Uéastnik Fizeni Neuraxpharm si je té7 védom rozhodovaci praxe, podle niz neni Ustav povinen vyzvat zdravotni
pojistovny k dolozeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., avsak ma za to, Zze v
takto mimoradné situaci, kdy mGze byt do budoucna vyrobni situace ve skupiné nepredvidatelna a mohlo by realné
dojit k ohroZeni dostupnosti péce pro pacienty, je na Ustavu, aby rozhodovaci praxi pfehodnotil a pfipadnou vyzvu
na zdravotni pojistovny zaslal. U¢astnik Neuraxpharm ma stanovenou zékladni Ghradu za nepfimérené nizkou, kdy
takto nizkd uhrada by v budoucnu mohla ohrozit dostupnost péce v dané skupiné terapeuticky zaménitelnych
pripravkl s ohledem na postupné navySovani vyrobnich nakladd.

Spole¢nost Neuraxpharm navic upozorriuje, Ze v odkazované revizi vedené pod sp. zn. SUKLS99793/2015 nebyla
Ucastnikem, nebot LP ARKVIMMA do této revize nebyl zafazen, a spole¢nost Neuraxpharm se tedy nemohla k
pribéhu této hloubkové revize nijak vyjadfit a nijak do procesu zasdhnout. U€astnik Neuraxpharm 73ada, aby se
Ustav vyjadfil k moznému navyseni zakladni Ghrady ve vefejném zajmu.

Jak jiZ Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, kdy posuzovanému lécivému pripravku stanovil vysi thrady, kterd odpovida vysi
zdkladni uhrady stanovené v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS99793/2015, pricemZ v takovém postupu neshleddvad
Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Co se tyce navyseni zdkladni thrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky & 376/2011 Sb., Ustav
uvddi, Ze v predmétném sprdvni fizeni nestanovi zdkladni thradu referencni skupiny a otdzka posouzeni navyseni
zdkladni uhrady ve verejném zdjmu a pfipadnd vyzva na zdravotni pojistovny k doloZeni souhlasu dle ustanoveni §
16 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. ¢i navyseni zdkladni uhrady v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2 vyhldsky ¢.
376/2011 Sh. je zde proto bezpredmétnd.

Ucastnik Neuraxpharm nemohl byt ucastnikem fizeni o hloubkové revizi systému uhrad skupiny v zdsadé
terapeuticky zameénitelnych lécivych pripravki s obsahem Iécivé latky lakosamid, sp. zn. SUKLS99793/2015, kdyZ v
ni nebyl zahrnut pfedmétny LP ARKVIMMA, jehoZ je drZitelem rozhodnuti o registraci, a to z divodu, Ze v dobé
pribéhu uvedené hloubkové revize nemél uvedeny léCivy pripravek stanovenou thradu z verejného zdravotniho

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 6 (celkem 11)



pojisténi. To neméni nic na skutecnosti, Ze vysledek tohoto fizeni dopadd na jeho uhradu, a to prdvé z davodu, Ze
léc¢ivou ldtku lakosamid obsahuje.

7) Nedostatecné zohlednéni principu proporcionality

Uéastnik Fizeni Neuraxpharm dale poukazuje na to, Ze navrh Ustavu neodpovida principu proporcionality, ktery je
zakladnim pozadavkem sprdvniho fizeni. Jakdkoli zména vyse nebo podminek Uhrady by méla byt pfimérena cili,
ktery ma byt dosaZzen, a zarover nesmi zplsobit nepfiméfenou Ujmu dotéenym subjektidm — v tomto pfipadé
pacientim a drZiteli rozhodnuti o registraci. Navrh na sniZzeni Uhrady bez komplexniho posouzeni dopadi na
dostupnost |écby, stabilitu systému a redlné naklady na vyrobu pripravku muze vést k disproporénimu zasahu do
prav pacientd na dostupnou péci i do ekonomické rovnovahy vyrobce. U€astnik Neuraxpharm ma za to, ze Ustav
mél povinnost zohlednit nejen formalni parametry, ale i SirSi kontext dopad(l navrhovaného opatreni, aby bylo
rozhodnuti v souladu s principy spravedlivého a vyvazeného spravniho fizeni.

K tomu Ustav odkazuje na vypordddni ndmitky ucastnika Neuraxpharm ohledné postupu v souladu s verejnym
zdjmem. Tim, Ze Ustav zohledriuje véechny okolnosti sprdvniho Fizeni tak, aby dostdl rovnovdhy mezi poZadavkem
na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, aplikuje rovnéZ zdsadu zdkonnosti a proporcionality.

V predmétném sprdvnim fizeni Ustav postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a
podminek uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvldstni Iékafské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo mad podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanému lécivému pfipravku stanovil vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zakladni thrady stanovené v hloubkové revizi sp zn. SUKLS99793/2015.

Ustav v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval piné v souladu se zdsadami sprdvniho fizeni, vysledek sprdvniho
fizeni je v souladu se zdsadou zdkonnosti jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav postupoval tak, aby v obdobnych
pfipadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou divodné pochybnosti. Svij postup
oddvodnil Ustav jiz v NHZ, zaloZené do spisu dne 7. 8. 2025, &. j. sukl317705/2025. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZfiuje Ustavu postupovat jinak.

Posouzeni, kterd poZaduje ucastnik Neuraxpharm, nejsou podminkou pro vedeni Fizeni podle ustanoveni § 39i odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Pokud jde o ekonomické aspekty, které uvadi ucastnik Neuraxpharm, tzn.
souvislost sniZeni uhrady s ekonomickym postavenim vyrobce a moznou nedostupnosti Ié¢by pro pacienty, Ustav
konstatuje, Ze tyto nejsou pfedmétem rizeni o stanoveni/zméné maximdlini cen/vyse a podminek uhrady dle dsti
Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Tato problematika pfesahuje rémec hodnoceni Ustavu ve sprdvnich
Fizenich vedenych v rémci requlace cen a thrad lé¢ivych pfipravki. Ustav nemiize kvalifikované odhadovat obchodni
politiku drZitel do budoucna. To mohou ucinit nejlépe samotni ucastnici fizeni, drZitelé registracniho rozhodnuti,
kteri by také ve svém viastnim zdjmu méli pribéZné prizplsobovat svou ekonomickou a cenovou politiku situaci na
trhu, resp. stanovenym uhraddm z vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustav doddvd, Ze postupoval tak, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav,
0 némZ nejsou diivodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZriuje
Ustavu postupovat jinak.

Dne 7. 10. 2025 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl406515/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl406528/2025,
ze dne 7. 10. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve lhaté 10 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyu7il.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
1. SPC predmétného |écivého ptipravku ARKVIMMA. Pfehled Iéciv. Stdtni ustav pro kontrolu léciv [online].
Praha: Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv. cit. 1. 8. 2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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2. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pFipravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s [éCivymi pFipravky s obsahem |écCivych latek eslikarbazepin (NO3AF04), lakosamid
(NO3AX18), perampanel (NO3AX22) a retigabin (ATC kdd NO3AX21) vedeném pod sp. zn. SUKLS99793/2015
ze dne 21. 11. 2019, které nabylo pravni moci dne 12. 12. 2019. Prehled sprdvnich Fizeni. Stdtni ustav pro
kontrolu léCiv  [online]. Praha: Statni JUstav pro kontrolu lé¢iv. «cit. 1. 8. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 12. 7. 2025 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS200877/2025 vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku ARKVIMMA. Prehled sprdvnich fizeni. Stdtni ustav pro kontrolu
lécCiv [online]. Praha: Statni Ustav pro kontrolu [éCiv. cit. 1. 8. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. USP_ARKVIMMA_(SCAU250801 spoti.2024) SUKLS314579 2025, vloZzeno do spisu dne 7. 8. 2025 v
pisemnosti, €. j. suki317670/2025.

Ustav vzal v Gvahu viechny skute¢nosti shromazdéné v priib&hu spravniho Fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivy pripravek svymi vlastnostmi [1] odpovida skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravki
s obsahem |é¢ivé latky lakosamid, a proto Ustav léivy pFipravek do této skupiny zafazuje.

Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS99793/2015, které je soucasti spisové dokumentace.[2]

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD Iécivé latky lakosamid byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim tizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS99793/2015 v referencni indikaci ptidatna terapie parcialnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u
pacientl s epilepsii. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je
soucasti spisové dokumentace.[2]

Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym lécivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojiSténi podle zakladni Uhrady fixované vramci hloubkové revize Uhrad sp. zn.
SUKLS99793/2015.[2]

Zakladni uhrada: 31,2115 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni Uhrada IécCivé latky lakosamid pro jednotlivé sily jednotek lékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 a § 20 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy - lakosamid (ODTD 300,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 75 mg do 300 mg

300 mg (ODTD) 31,2115 K¢
150 mg (vychozi pro ODTD) 15,6058 K¢ (31,2115 KE/2)
50 mg (titracni sila) 5,2019 K¢ (15,6058 K¢&/150*50)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval (50 mg), jeliko se jednd o sily uréené k titraci, kterd
netrva déle nez 60 dnd.

Vyse Uhrady za baleni predmétného léCivého pfipravku byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlni thradu pro konecného spotiebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):
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Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0241212 ARKVIMMA 50MG TBL FLM 56 291,31 404,97

Informativni prepocet thrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad 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.

Odhad dopadu na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzovany lécivy pfipravek nebyl za
rok 2024 obchodovany. Nedochdzi ani k rozsifeni podminek dhrady oproti podminkdm uhrady v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravk( za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 23.
8.2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v srpnu 2025, je jako srovnavaci Ghrada pFed zacatkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 8. 2025.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konecného spotiebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovéan za cenu
nizsi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vy3e jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34
odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

E/NEU, PSY

P: Lakosamid je hrazen pacientiim ve véku 16 let a starsim k add-on terapii parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u epilepsie rezistentni na jina antiepileptika nebo pfi nesnasenlivosti jinych antiepileptik.
Lécba pripravkem bude ukoncéena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepseni stavu pacienta béhem tfrech mésict
terapie.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanému lé¢ivému pripravku ARKVIMMA stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti
v hloubkové revizi skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych ptipravk( s obsahem lécivé latky lakosamid
(NO3AX18) vedené pod sp. zn. SUKLS99793/2015 [2], &im? je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Ustav
v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS99793/2015 provedl formalni Gpravu z formulace , je indikovan“ na ,je hrazen“a z
»LéCba pfipravkem bude prerusena, nedojde-li k Upravé stavu béhem trech mésicli terapie” na , Lécba pripravkem
bude ukoncena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepsSeni stavu pacienta béhem tfech mésic( terapie.” Uvedené
zmény neméni pldvodni vyznam stanovenych podminek Uhrady a jsou v souladu s platnym SPC [1] posuzovaného
pfipravku.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Uhrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0241212 ARKVIMMA 50MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkl s obsahem lécivé latky lakosamid.
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Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze lécivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pfipravkl s obsahem lé¢&ivé latky lakosamid, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 291,31 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[é¢ivému pripravku zménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU, PSY

P: Lakosamid je hrazen pacientlim ve véku 16 let a starsim k add-on terapii parcidlnich zachvat( se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u epilepsie rezistentni na jina antiepileptika nebo pfi nesnasenlivosti jinych antiepileptik.
Lécba pripravkem bude ukonéena, nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepseni stavu pacienta béhem tfech mésicu
terapie.

Odavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpisobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto rozhodnuti.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Zze 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 prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady |écivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne 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 nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dGvodu jeho napadeni
odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhozZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
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rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnikl fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. w$e a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
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 lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ(l spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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