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. SUKLS324358/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 4. 11. 2025
C. jedn. sukl451479/2025

Vyvéseno dne: 4. 11. 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 thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204830 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56
0204993 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56

drzitele rozhodnuti o registraci

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS324358/2025 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:

0204830 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych prFipravkd s obsahem lécivé latky aripiprazol,
peroralini,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi

tak, Ze nové ¢ini 198,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 a 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
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ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.”) mu neméni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentl od 15 let a dospélych pacientl trpicich schizofrenii v dalsi linii |éCby
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [éCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientl atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude podavana 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).

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204993 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravki s obsahem lééivé latky aripiprazol,
peroralni,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39c odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové c¢ini 298,30 K¢

a na zdakladé 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 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentll od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii 1éCby
pfi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti |éCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacient( atypickymi antipsychotiky s prokdzanou 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 az tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokazané Gcinnosti akutni IéCby).

Oduvodnéni

Dne 30. 8. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0204830 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56
0204993 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56

drzitele rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

IC: 07003773
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1
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(ddle také jako ,Neuraxpharm®)
které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS324358/2025.

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 |ékafské 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.

Posuzované |écivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd s
obsahem |écivé latky aripiprazol, peroralni.

Zkracena revize uhrad lécCivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravkl s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni probéhla pod sp. zn. SUKLS228680,/2022. Ve véci bylo vydano
rozhodnuti dne 31. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 27. 5. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pripravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS182469/2025, neodpovida zakladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 14. 8. 2025, ¢. j. sukl325225/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl325330/2025.

U&astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Dne 15. 9. 2025 obdrzel Ustav podéni G&astnika Fizeni Neuraxpharm, €. j. sukl371184/2025.

- Nedostatec¢né odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti

Ucastnik Neuraxpharm uvédi, Ze samotny odkaz na jiné spravni fizeni, jeho? nebyl G¢astnikem, nezprostuje Ustav
povinnosti individualné a fadné posoudit terapeutickou zaménitelnost pfipravku ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM v
ramci aktudlniho Fizeni. Takové posouzeni je tfeba provést v souladu s ustanovenim § 3 spravniho fadu, tedy tak,
aby byl stav véci zjistén bez dlvodnych pochybnosti. Proto je Ucastnik presvédcen, Ze je nutné v ramci tohoto
spravniho fizeni znovu otevtit otazku terapeutické zaménitelnosti pripravki ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM a
vyhodnotit ji na zakladé aktudlnich a relevantnich podkladd, nikoli pouze s odkazem na predchozi rozhodnuti
vydana v jinych fizenich.

K tomu Ustav uvddi, Ze meritem véci v pfedmétném sprdvnim Fizeni je zména vyse a podminek uhrady LP
ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM za splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, nikoli hodnoceni terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze LP ARIPIPRAZOLE
NEURAXPHARM byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki s obsahem lécivé Idtky
aripiprazol, perordlni zarazeny vrdmci sprdvniho Fizeni o stanoveni vySe apodminek uhrady sp. zn.
SUKLS182469/2025, a opakované v rdmci sprdvnich Fizeni o stanoveni/zméné vyse a podminek thrady sp. zn.
SUKLS229816/2024, SUKLS137241/2024, SUKLS253078/2022, SUKLS110930/2023. Ucastnik Fizeni Neuraxpharm
v uvedenych spravnich fizenich nijak nerozporoval zarazeni LP ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM do pfedmétné skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd, resp. odilvodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti
s ostatnimi Ié¢ivymi pripravky s obsahem Iécivé Idtky aripiprazol, perordini.
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Predmétné spravni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi je vedeno postupem dle
ustanoveni § 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 Iékarské
ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky
Uhrady neodpovidajici podminkém uhrady 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. SUKLS26737/2010, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k ucelu predmétného spravniho rizeni
Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi a dal$i hodnoceni jiz
neprovddi. Ustav je toho ndzoru, e postupoval v souladu s platnymi prdvnimi pfedpisy a se svou konzistentni
rozhodovaci praxi.

- Nezohlednéni verejného zajmu

Ucastnik uvadi, Ze je nutné posoudit, zda snizeni zkladni Ghrady na troveri stanovenou v odkazované revizi neni v
rozporu se stabilitou systému zdravotnictvi, a tedy i s vefejnym zdjmem (ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi). Od vydani rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS26737/2010 doslo k vyraznému nar(stu
cen vstupl v dasledku zdraZeni energii, inflace a dalSich faktor(. Je nezbytné zvazit, zda vyrazné snizeni Uhrad
nepovede k ohroZeni dostupnosti nékterych pripravk(l pro pacienty. V ramci hlaseni o ukonceni ¢i preruseni
dodavek lécivych pfipravkd je stale ¢astdji uvadén diivod ,pfili§ nizka thrada“, coz je Ustavu zndmo z jeho vlastni
Uredni Cinnosti.

Citovana ddvodova zprava k noveliza¢nim boddm 10 az 13 (§ 15 odst. 6) vyslovné upozoriiuje na dosavadni
problémy, kdy prvni podobny pfipravek zpUsobil snizeni zakladni ihrady celé referencni skupiny, aniz by byl readlné
dostupny na trhu, ¢imz byli poSkozeni zejména pacienti. Podobné i k novelizaénim bodim 68 az 70 (§ 39c odst. 2)
se uvadi, Ze presumpce dostupnosti druhého ¢i tretiho podobného pripravku mlze byt kontraproduktivni a v
koneéném dusledku v rozporu se zajmy pacientd.

Ustav se odvoldva na ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako divod pro zahdjeni
spravniho fizeni, pficemz toto ustanoveni pouze stanovi podminky, za nichz Ize Fizeni zahajit, nikoli zplsob, jakym
ma byt vysledna Ghrada stanovena. Ustav nemél mechanicky prevzit ptivodni vy$i zakladni thrady, ale mél zohlednit
Sirsi dopady na zdravotnicky systém, zejména moZné ohroZeni dostupnosti |é¢by pro pacienty a rizika pro stabilitu
systému verfejného zdravotniho pojisténi. Ustav se témito aspekty nezabyval, opomnél aplikovat § 17 odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, a to ¢ini navriené rozhodnuti nezdkonnym a rozpornym s principy spravniho
fizeni, nebot nevychazi z komplexniho posouzeni véci.

Ugastnik Fizeni Neuraxpharm dale uvadi, Ze si je védom rozhodovaci praxe, kdy Ustav neni povinen vyzvat zdravotni
pojistovny k dolozeni souhlast dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., aviak ma za to, Ze v takto
mimoradné situaci, kdy budouci vyrobni situace ve skupiné je nejista a existuje redlné riziko ohroZeni dostupnosti
péce, je na Ustavu, aby rozhodovaci praxi prehodnotil a vyzvu na zdravotni pojistovny zaslal. Ugastnik Fizeni
Neuraxpharm ma stanovenou zdkladni Uhradu za nepfiméfené nizkou, a v budoucnu by mohlo dojit k ohrozeni
dostupnosti péce v dané skupiné s ohledem na postupné navySovani vyrobnich nakladd.

Ucastnik Neuraxpharm upozorfiuje, 7e v odkazované revizi vedené pod sp. zn. SUKLS26737/2010 nebyl i&astnikem,
nemobhl se k priibé&hu fizeni vyjadrit. Ucastnik ada, aby Ustav zohlednil vefejny zajem a posoudil moZnost navyseni
zakladni dhrady.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdiji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené
vyse a podminek uhrady Iécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, ktera neodpovidd zdkladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lécivym pfipravkim
stanovil vysi thrady, kterd odpovida vysi zdkladni thrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS228680/2022,
pficemZ v takovém postupu neshleddva Zadny rozpor s verejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje v§echny okolnosti sprdvniho Ffizeni tak, aby dostdl rovnovdhy mezi poZadavkem na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moZnosti
systému verejného zdravotniho pojisténi v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi.
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Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je requlovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostiedky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakladdny a nebyla
ohroZena finanéni stabilita tohoto systému. V pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupuje zcela v souladu s
aktudlné ucinnou legislativou, a tedy postupuje v souladu s verejnym zdjmem, ktery zdkonnd uprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zretele, Ze ucelem predmétného rizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady pfedmétnych lécivych pripravki se
zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je klicovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti a
spravedlivosti systému uhrad lécivych pripravkd, jehoZ primdrnim cilem neni generovdni uspor, jako je tomu napr. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a spravnosti nastaveni thradového systému.

Vedeni tohoto fizeni pfispiva k udrZzovani konzistence a integrity uhradového systému. Pravidelnd aktualizace vyse a
podminek thrady vSech registrovanych IécCivych pripravki, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou
koherenci systému. Prispivd téZ k naplriovdni zékonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi ma Ustav povinnost zahdijit toto fizeni, pokud stanovend vyse a podminky thrady
neodpovidaji zakladni thradé prislusné skupiny IéCivych pripravkd.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho rizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje verejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore, ale
predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v rdmci jeho financnich
moznosti. Z hlediska verejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav pinil svou roli v rémci regulace thrad lé¢ivych
pfipravki a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddeény v souladu s prdvnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povaZuje ndmitku ucastnika za neopodstatnénou.

Co se tyce Zadosti o vyjadreni se k navyseni zakladni uhrady ve vefejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky
¢ 376/2011 Sb., Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni nestanovi zdkladni Uhradu referenéni skupiny
a otdzka posouzeni navyseni zdkladni thrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011
Sb. je zde proto bezpfedmétnd.

- Nedostatecné prokazani objektivnosti stanovené ODTD

ODTD ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pfipravkll s obsahem lécivé latky aripiprazol,
perordlni byla stanovena v reviznim fizeni sp, zn. SUKLS26737/2010. Ucastnik Neuraxpharm s odkazem na
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. c) vyhlasky €. 376/2011 Sb. uvadi, ze klicovym kritériem pro stanoveni ODTD je bézna
klinicka praxe. Stanoveni ODTD povaZuje za metodicky chybné, jelikoZ nebylo prokazano obvyklé davkovani v béiné
klinické praxi.

Podle ustanoveni § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize Uhrad méni tehdy, pokud je ve
spravnim Fizeni prokazano, Zze bézné davkovani v klinické praxi se li8i od hodnoty ODTD stanovené v pfedchozi revizi.
Ucastnik Neuraxpharm vyzyva Ustav, aby se pFipominkou zabyval a zah4jil proces zjistovani obvyklého davkovani
predmétného lécivého pripravku tak, aby metodika jejiho urceni i vyslednd hodnota odpovidala pozadavkim
uvedenym v ustanoveni § 15 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. Na stanovené ODTD zavisi prepocet zakladni
Uhrady v referencni skupiné a vySe Uhrady za baleni pfipravkl. Pfi nespravné stanovené ODTD muZe vzniknout
Ucastnikdim finan¢ni ajma.

Ustav uvddi, Ze uvedend ndmitka ucastnika Fizeni se netykd postupu stanoveni ODTD v pfedmétném sprdvnim Fizeni,
ale jde o ndmitku do hloubkové revize uhrad sp. zn. SUKLS26737/2010, kde rozhodnuti nabylo prdvni moci dne 20.
7. 2012, z tohoto diivodu se Ustav k uvedené ndmitce nevyjadfuje.

K zjistovdni obvyklého ddvkovdni v béZné klinické praxi v pfedmétném sprdvnim fizeni Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni
§ 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend podle odstavcii 2 az 6
v rdmci revize uhrad podle § 39! zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi uhrad”. ODTD Iécivé latky
aripiprazol, perordlini byla timto zptisobem stanovena v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS26737/2010 na zdkladé
predloZenych odbornych diikazi a v souladu s ndvrhy Psychiatrické spolecnosti CLS JEP, pficem# podrobny postup
stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace
predmétného sprdvniho Fizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.
pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad, ustanoveni § 15 odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. se v predmétném sprdvnim fizeni nepouZije.

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 6 (celkem 13)



Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovnéZ potvrzen recentnim rozhodnutim MZ ze dne 2. 7. 2024, ¢. j.: MZDR
11066/2022-2/0LZP, zn.: L20/2022 (ddle jen ,,rozhodnuti L20/2022") ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021
0 zméné vyse a podminek uhrady lé&ivého pfipravku MEMIGMIN (s obsahem lé&ivé Idtky memantin), pficemz Ustav
uvddi, Ze zdavéry MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudinim sprdvnim fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou piné pfenositelné i do individudlInich sprdvnich fizeni o zméné vyse
a podminek thrady IéCivych pfipravki ve sprdavnich fizenich zahdjenych z moci tredni.

- Neplatnost rozhodnuti ve zkracené revizi
Ustav v navrhu hodnotici zpravy (NHZ) odkazuje na zkracenou revizi sp. zn. SUKLS228680/2022. V pribéhu tohoto
spravniho ftizeni vSak nebyly naplnény zakonné povinnosti, podle ustanoveni § 39p odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi Ustav vyda do 50 kalendaFnich dnil ode dne zahajeni fizeni rozhodnuti. U€astnik 7add, aby
[éCivé pripravky, které spadaji do jejiho portfolia byly spravovany na zakladé rozhodnuti, které je v souladu s platnou
legislativou.

Ustav k tomu uvddi, Ze nevyddni rozhodnuti ve Ih(ité dané zékonem o verejném zdravotnim pojisténi nezaklddd jeho
nezdkonnost.
Samotné rozhodnuti bylo napadeno odvoldnim, pficemZ rozhodnuti bylo odvolacim orgdnem potvrzeno.

- Nedostatec¢né zohlednéni principu proporcionality

Ucastnik uvadi, Ze navrh Ustavu neni v souladu se zasadou proporcionality, kterd predstavuje jeden ze zékladnich
principl spravniho fizeni. Jakakoli Uprava vyse ¢i podminek dhrady musi byt pfimérena sledovanému cili a soucasné
nesmi plsobit nepfimérenou Ujmu dotéenym subjektim, tedy pacientdim a drziteli rozhodnuti o registraci. Navrh
na snizeni Ghrady, ktery neni podloZen komplexnim vyhodnocenim dopadu na dostupnost léCby, stabilitu systému
a skutec¢né vyrobni naklady, mlze vést k nepfimérenému zasahu jak do prava pacientl na dostupnou péci, tak do
ekonomické rovnovéhy vyrobce. U¢astnik je pfesvédéen, ze Ustav mél povinnost zohlednit nejen formalni kritéria,
ale i $irsi souvislosti a dlisledky navrhovaného opatieni, aby rozhodnuti odpovidalo principlim spravedlivého a
vyvazeného spravniho fizeni.

K tomu Ustav odkazuje na vypofdddni ndmitky ucastnika Neuraxpharm ohledné postupu v souladu s vefejnym
zdjmem. Tim, Ze Ustav zohledriuje vsechny okolnosti sprdvniho Fizeni tak, aby dostdl rovhovdhy 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 zasadu zdkonnosti a proporcionality.

V pfedmétném 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 md podminky thrady neodpovidajici podminkdm
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Ustav tedy posuzovanym lé&ivym pFipravkiim stanovil vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni uhrady stanovené ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS228680/2022.

Posouzeni, kterd poZaduje ucastnik Neuraxpharm, nejsou podminkou pro vedeni fizeni podle ustanoveni § 39i odst.
2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud jde o ekonomické aspekty, které uvadi ucastnik Neuraxpharm, tzn.
souvislost sniZeni uhrady s ekonomickym postavenim vyrobce a mozZnou nedostupnosti Ié¢by pro pacienty, Ustav
konstatuje, Ze tyto nejsou pfedmétem rizeni o stanoveni/zméné maximdlni cen/vyse a podminek thrady dle cdsti
Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Tato problematika pfesahuje rémec hodnoceni Ustavu ve sprdvnich
Fizenich vedenych v rdmci requlace cen a thrad Ié&ivych pripravki. Ustav nemiize kvalifikované odhadovat obchodni
politiku drZitelG do budoucna. To mohou ucinit nejlépe samotni ucastnici fizeni, drZitelé registracniho rozhodnuti,
kteri by také ve svém vilastnim zdajmu méli priibézné prizptlsobovat svou ekonomickou a cenovou politiku situaci na
trhu, resp. stanovenym uhraddm z verejného zdravotniho pojisténi.

Ustav doddvd, Ze postupoval tak, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nediivodné rozdily a zjistil skutkovy stav,
0 némZ nejsou diivodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neumoZzriuje

Ustavu postupovat jinak.

Dne 3. 10. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zprévu, €. j. sukl400917/2025, ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl400967/2025,
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ze dne 3. 10. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Ustav obdrzel nasledujici podani t¢astnik Fizen:
Dne 20. 10. 2025 obdrzel Ustav podani G¢astnika fizeni Neuraxpharm, €. j. sukl430033/2025.
- Navrh vySe thrady

Uéastnik Fizeni Neuraxpharm navrhuje, aby Ustav stanovil vy$e Ghrady za balenf Ié&ivych pFipravkd ARIPIPRAZOLE
NEURAXPHARM v nizsi vysi, neZ je uvedeno ve findlni hodnotici zpravé (FHZ), a to v nasledujici vysi:

Koéd SUKL Nazev Doplné&k nazvu JUHR (K¢)
0204830 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56 198,53
0204993 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56 298,30

Ucastnik Fizeni Neuraxpharm 7ad4 Ustav, aby pFistoupil ke stanoveni Ghrady v navrhované vysi a vydal novou FHZ,
ktera tento navrh vyse Uhrady zohledni.

K tomu Ustav uvddi, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pfistoupil na
ndvrh ucastnika rizeni Neuraxpharm. Vzhledem k vysi thrady, kterou ucastnik fizeni Neuraxpharm navrhuje oproti
vysi vypoctené ve FHZ a vzhledem k tomu, Ze jde o ndvrh drZitele rozhodnuti o registraci (jakoZ i s ohledem na ucel
predmétného sprdvniho fizeni), Ustav nepfedpoklddd problémy s dostupnosti predmétnych lécivych pripravki po
snizeni uhrady a shleddvd navrhovanou vysi souladnou s verejnym zdjmem ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi. Snizeni uhrady pod vypoctenou vysi rovnéz nepredpoklddd namitky ze strany
ostatnich ucastniki sprdvniho Fizeni. Z uvedenych divodd Ustav zohlednil ndvrh ucastnika fizeni Neuraxpharm v
souladu s ustanovenim § 6 odst. 1 sprdvniho rfadu rovnou v rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécCivych pripravk( ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM. Prehled |éciv. Statni ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 13. 8.
2025. https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spole¢ném ftizeni o zméné vySe a podminek Uhrady skupiny lécivych pfipravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem lécivych latek olanzapinu, quetiapinu a zotepinu a
0 zméné vy$e a podminek Uhrady lé&ivych piipravk( s obsahem Ié¢ivé latky aripiprazol, vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS26737/2010 ze dne 29. 6. 2012, které nabylo pravni moci v ¢asti stanoveni zakladni Uhrady lécivé
latky aripiprazol, perordlni dne 20. 7. 2012. Prehled sprdvnich rizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 13. 8.
2025. http://www.sukl.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkrdcené revizi Uhrad |éCivych pripravkl zarazenych do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkll s obsahem lécivé latky aripiprazol, perordlni, vedené pod sp. zn.
SUKLS228680/2022 ze dne 31. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 27. 5. 2025. Pfehled spravnich fizeni.
Statni Gstav pro kontrolu IéCiv. cit. 13. 8. 2025. http://www.sukl.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 1. 7. 2025 rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkG ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM vedené pod sp. zn.
SUKLS182469/2025. Prehled spravnich Fizeni. Statni Gstav pro kontrolu léiv. cit. 13. 8. 2025.
http://www.sukl.cz/modules/procedures/

5. USP_ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM_(SCAU250801 spoti.2024)_SUKLS324358_2025, vloZeno do spisu dne 14.
8. 2025, ¢. j. sukl325324/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:
ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pripravki
s obsahem |é¢ivé latky aripiprazol, peroralni, a proto Ustav |é¢ivé pripravky do této skupiny zarazuje. (1)
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Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS26737/2010 (2), které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD |écivé latky aripiprazol, peroralni byla stanovena vreviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS26737/2010 v referenéni indikaci udrZovaci |écba schizofrenie u dospélych nehospitalizovanych pacienttd v
dalsi linii 1é¢by pfi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti IéCby alespor dvéma antipsychotiky 2. generace. Podrobny postup
stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace. (2)

Ustav stanovil Uhradu pfedmétnym lé¢ivym pfipravkm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zdakladni Uhrady fixované vramci zkracené revize dhrad sp. zn.
SUKLS228680/2022. (3)

Zakladni uhrada: 6,4136 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni dhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — aripiprazol, perordlni (ODTD 18,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 9 mg do 36 mg

18 mg (ODTD) 6,4136 K&
15 mg 5,3447 K& (6,4136 K&/18*15)
10 mg 3,5631 K& (6,4136 K&/18*10)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravkil byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Ndvrh drzitele
Kéd SUKL Néizev Doplnék ndzvu rozhodnuti JUHR (K&) UHR v SCAU
o registraci: (K¢)
JUHR (K&)
ARIPIPRAZOLE
0204830 NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56 198,53 199,53 304,62
ARIPIPRAZOLE
0204993 NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56 298,30 299,30 457,71

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad 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.

Ustavem vypoctend vyse jadrové Ghrady pFipravku ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56, kéd SUKL

0204830 (199,53 K¢) je vyssi nez navrh Uéastnika fizeni Neuraxpharm (198,53 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vyse
jadrové uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 9 (celkem 13)



Ustavem vypoctend vyse jadrové Ghrady pFipravku ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56, kéd SUKL
0204993 (299,30 K¢) je vy3si nez navrh Uéastnika fizeni Neuraxpharm (298,30 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vyse
jadrové Uhrady postupoval v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi

Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych Ié&ivych piipravk( oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostredkll vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 2,61 mil. K¢ rocné. Tento odhad vychazi z vyse Uhrady stanovené
podle zakladni Uhrady fixované v ramci revize Uhrad sp. zn. SUKLS228680/2022. Vzhledem ke stanoveni Uhrady
posuzovanych lécivych ptipravkl na zakladé navrhu drZitele rozhodnuti o registraci, ktery je nizsi nez vyse Uhrady
vypoctena Ustavem, Ize odhadovat navy$eni Uspor z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pripravk( za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 14.
8.2025.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v srpnu 2025, je jako srovnavaci Ghrada pred 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 zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan 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 a 2 vyhlagky € 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentl od 15 let a dospélych pacient trpicich schizofrenii v dalsi linii lé¢by
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [éCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientd atypickymi antipsychotiky s prokazanou obezitou (BMI vétsi nebo rovno 30) a/nebo dyslipidemii. V téchto
indikacich bude poddvédna 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 az tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokazané Gcinnosti akutni IéCby).

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lécivym piipravkim stejné podminky thrady jako v rozhodnuti hloubkové revize
Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni
vedené pod sp. zn. SUKLS26737/2010, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. (2)

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady nemeéni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0204830 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 10MG TBL NOB 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky aripiprazol,

peroraini.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy p¥ipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
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v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pFipravki s obsahem Ié¢ivé latky aripiprazol, peroralni, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢c
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto |éCivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 198,53 K¢.

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 Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustavem vypoctend vyse jadrové thrady uvedeného lécivého pripravku (199,53 K¢) je vy$si nei navrh Gcastnika
fizeni Neuraxpharm (198,53 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vy$e jadrové Ghrady postupoval v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentl od 15 let a dospélych pacientl trpicich schizofrenii v dalsi linii lé¢by
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti [éCby alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz [é¢enych dospélych
pacientl 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 lééba stfedné tézkych aZ tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokazané ucinnosti akutni 1éCby).

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpsobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0204993 ARIPIPRAZOLE NEURAXPHARM 15MG TBL NOB 56

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

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, zZe |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravki s obsahem Ié¢ivé latky aripiprazol, peroralni, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v ndvaznosti na ustanoveni § 39¢
odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému ptipravku zménil dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 298,30 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.
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Ustavem vypoctend vyse jadrové thrady uvedeného Ié&ivého pFipravku (299,30 K&) je vy$si nei ndvrh Gcastnika
fizeni Neuraxpharm (298,30 K¢&), proto Ustav pfi stanoveni vy$e jadrové Ghrady postupoval v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 3 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi.

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 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lé¢ivému ptipravku
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

E/PSY

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

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpsobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
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 ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pfipravkd 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 spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné 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 dalsiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 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 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacient(. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. vy$e a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
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.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moino 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 G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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