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. SUKLS458298/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 26. 2. 2026
C. jedn. sukl92105/2026

Vyvéseno dne: 26. 2. 2026

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 zakont, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o verejném 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:
0209018 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 28X1
0209024 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 28X1

drzitele rozhodnuti o registraci

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. SUKLS458298/2025 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 priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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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: 63830515

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: 63830515
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: 63830515
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: 63830515
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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209018 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 28X1

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 lécivych pFipravkid s obsahem lécivé latky aripiprazol,
peroralni,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 99,77 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 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“)
mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ztistavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescentll od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii 1éCby
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti léCby 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 lé¢ba stfedné tézkych aZ tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

2. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209024 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 28X1

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

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 149,65 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. mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

E/PSY

P: Aripiprazol je indikovan k |écbé adolescent(l od 15 let a dospélych pacientd trpicich schizofrenii v dalsi linii IéCby
pfi neucinnosti ¢i nesnasenlivosti Iécby 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 |écba stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).
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Odavodnéni

Dne 26. 11. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209018 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 28X1
0209024 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 28X1

drzitele rozhodnuti o registraci

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
(dale také jako ,, Accord”)

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS458298/2025.

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.

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

Zkracena revize uhrad lécivych pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych
pripravk( s obsahem |écivé 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 |écivych pfipravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS341258/2025, neodpovida zakladni Uhradé stanovené v zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dGvody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi postupem podle ustanoveni

§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 10. 11. 2025, €. j. sukl461403/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl461523/2025.

Ucastnici fizeni 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 Gcastnikd fizeni této moznosti nevyu7il.
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Dne 31. 12. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl543087/2025, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skuteénosti informoval vsechny Gcastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl543108/2025,
ze dne 31. 12. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 15. 1. 2026 obdrzel Ustav poddni U&astnika Fizeni Accord, €. j. sukl24253/2026.

1. Rozhodnuti dle § 39i, dorucovani dle § 390

Uéastnik Accord uvadi, Ze ustanoveni § 39i odst. 1 vylu€uje moZnost, aby Ustav rozhod| v fizeni o0 zméné stanoveni
vySe a podminek Uhrady, které nebylo zahdjeno na Zadost osob uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) az c)
téhoz zakona, ale jako v pfipadé pfedmétného spravni fizeni z moci Ufedni, a dale z ustanoveni § 39i odst. 2 zakona
o0 vefejném zdravotnim pojisténi plyne, ze Ustav je povinen zahdjit Fizeni 0 zméné vyse a podminek thrady z moci
Uredni za splnéni danych podminek, zarover zékon jednoznaéné vyluéuje, aby Ustav v takovém spravnim fizeni
rozhodl. Ustav svou povinnost zahajenim fizeni naplnil, Géastnik Accord déle 7ada, aby predmétné spravni fizeni
zastavil, jelikoZz v ném nemzZe dojit k vydani rozhodnuti a jiny zplsob ukonceni spravniho fizeni se v takovém
pfipadé nenabizi.

Ucastnik Accord déle uvadi, Ze z textu ustanoveni § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zfejmé, 7e na
fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady (pfedmétné spravni fizeni) se predmétné ustanoveni vztahuje pouze v
pfipadé, Ze jde o hloubkové nebo zkracené revize. JelikoZz predmétné spravni fizeni neni ani jednim z uvedenych,
tedy hloubkovou revizi dle § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ani zkracenou revizi dle ustanoveni § 39p
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni tedy mozné na predmétné spravni fizeni aplikovat ustanoveni § 390
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ucastnik tedy vyzyva Ustav k objasnéni, jakym zplsobem hodld v
pfedmétném spravnim Fizeni napravit dosavadni chybnou praxi a jak hodla déle dorucovat pisemnosti. U¢astnik
vyzyva Ustav k ukon&eni predmétného spravniho Fizeni, ve kterém nebylo dosud pravné platné doru¢eno Oznameni
o zahajeni spravniho fizeni.

K ndmitce tykajici se zahdjeni Fizeni dle ustanoveni § 39 i zékona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav uvddi, Ze
v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval plné 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. Ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neumozriuje Ustavu postupovat jinak. Zdkonoddrce jisté nepredpoklddal,
%e Ustav fizeni podle ustanoveni § 39i zahdji v pfipadé, Ze jsou pro jeho vedeni naplnény vsechny podminky a
ndsledné jej neukon¢i. K takovému vykladu nelze dojit ani s pomoci uvedenych vykladovych metod. Ustav navic
uvddi, Ze zastavit spravni rizeni Ize jen ze zakonem stanovenych diivodu, které nezavisi na libovili sprdvniho orgdnu.

K ndmitce na dorucovdni dle ustanoveni § 390 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi pisemnosti Ustav uvddi, Ze k
dorucovdni pisemnosti Ustavu dochdzi v souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve
vSech rizenich podle cCdsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Veskeré pisemnosti se dorucuji pouze
verejnou vyhldskou, a to zplisobem umoZnujicim ddlkovy pfistup. Pisemnost se povaZuje za doruc¢enou pdatym dnem
po vyvéseni na ufedni desce sprdavniho orgdnu. Jednd se o dorucovdni pisemnosti jak v Fizeni o stanoveni, zméné
nebo zruseni maximdini ceny nebo vyse a podminek thrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, tak i v fizeni o
opravném prostredku nebo prezkumném rizeni. Pfedmétné rizeni je pfitom Fizenim o zméné vyse a podminek thrady
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, jak je vymezeno i v Ozndmeni o zahdjeni Fizeni.
Ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nerozliSuje v pripadé fizeni o zméné vyse a podminek
Uhrady, zda se jednd o fizeni na Zddost nebo z moci tredni nebo je zména provddéna v hloubkové revizi. Dorucovani
dle uvedeného ustanoveni se tedy tykad vsech typl zménovych fizeni.

VSechny pisemnosti v predmétném sprdvnim Ffizeni tak byly doruceny zcela v souladu se zdkonem. Zplsob
dorucovadni je spravny a ziejmy, nejsou ddny Zddné skutecnosti, které by odiivodnovaly ndpravu chyb i ukonceni
fizeni.

2. Zarazeni/opétovné zafazeni do referenéni skupiny
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- Podle vyslovného znéni ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi lze 1éCivy ptipravek
zafadit do referencni skupiny vyhradné v ramci fizeni podle ustanoveni § 39g, tedy fizeni o stanoveni, zméné nebo
zruSeni vySe a podminek Uhrady na navrh drzitele registrace, zdravotni pojistovny nebo z moci uredni. Veskeré
ukony spojené se zafazenim do referencni skupiny — a tedy i moznost stanovit zdkladni dhradu — jsou podminény
provedenim takového fizeni a vedenim dokazovéani o spInéni kritérii terapeutické zaménitelnosti. Rizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, dle kterého je predmétné fizeni vedeno a na které
se odkazuje Ustav ve findlni hodnotici zpravé (FHZ), ma zcela odlidnou povahu. Pokud v rdmci Fizeni podle
ustanoveni § 39i odst. 2 Ustav bez pfedchoziho fizeni podle ustanoveni § 39g rozhodne o zafazeni pfipravku do
referencni skupiny, aniz by takové zatazeni bylo predtim procesné ucinéno v ramci fizeni vedeného dle ustanoveni
§ 39g, dochazi tim k jednoznaénému piekroéeni zakonnych pravomoci Ustavu a pravnimu excesu. Vysledkem je
pravné vadné rozhodnuti o zafazeni pfipravku do skupiny, ke kterému nebylo opravnéni a které neni pravné
zpUsobilé zaloZit povinnost stanovit Ghradu.

- Ustanoveni § 39c¢ odst. 1 véta druhd zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uréuje, Ze uhrada lécivého pripravku
se stanovi na zakladé zakladni Uhrady referencni skupiny, do které byl pripravek zarazen. V pfipadé pripravki
ARIPIPRAZOLE ACCORD neexistuje pravomocné rozhodnuti vedené podle ustanoveni § 39g, podloZzené odbornym
hodnocenim v rdmci samostatného rozhodnuti o zafazeni, ve kterém by byla terapeuticka zaménitelnost vécné a
individualné posouzena, kterym by pripravky byly zarazeny do skupiny referencnich IéCivych pfipravkl obsahujicich
aripiprazol. Tato referencni skupina vznikla bez Gcasti pripravku ARIPIPRAZOLE ACCORD, tudiz nemohl byt ani
predmétem odborného a pravné vykonatelného posouzeni terapeutické zaménitelnosti ve smyslu ustanoveni § 39¢c
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zarazeni bylo ucinéno pouze deklaratorné ve FHZ, bez podlozZeni
radnym tizenim vedenym podle ustanoveni § 39g, zafazeni je ve skutecnosti neprovedené, pravné neucinné, a
jakakoli Uhrada navdzana na , neexistujici“ zatazeni je nulitni.

- Ucastnik Accord dale s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi, Ze
vyFazeni piipravku z (pseudo)referenéni skupiny tedy nespadd do pravomoci Ustavu, nebot tato pravomoc neni
stanovena ani v odkazovaném ustanoveni, ani v Zddném jiném pravnim predpisu. Spolecnost Accord se domniv4,
e neni jednoznaéné uréeno, zda Ustav mize opakované zafazovat |écivy pFipravek do (pseudo)referenéni skupiny.
Vzhledem k tomu, Ze Ustavu nepfislusi pravomoc |é&ivy pFipravek z (pseudo)referenéni skupiny vyfadit, spoleénost
Accord zastava nazor, ze Ustav nem(Ze nasledné ani navrhovat jeho opé&tovné zafazeni do skupiny.

Ustav k vyse uvedenym ndmitkém uvddi, e o zarazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud I€Civy pripravek do Zadné referencni
skupiny ani skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki nendlezi, rozhoduje na zdkladé
ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 tého? zdkona. Ustav
ddle uvadi, Ze otdzka terapeutické zaménitelnosti lécivého pfipravku a jeho zarazeni do referencni skupiny, resp.
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd, je nezbytnou soucdsti kazdého sprdvniho fizeni,
nebot pouze tehdy, pokud je v rdmci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zafazeni léCivého pripravku do konkrétni
referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd, resp. nezarazeni do Zédné
ze skupin, je moZné mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi uhrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V pripadé predmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i
odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni thradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v posledni zkracené revizi thrad.

Meritem véci v pfedmétném sprdvnim rizeni je zména vyse a podminek uhrady lécivych pripravki ARIPIPRAZOLE
ACCORD za splnéni podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
nikoli hodnoceni terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze lécivé pFipravky ARIPIPRAZOLE ACCORD byly do
skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pripravki s obsahem Iécivé Ildatky aripiprazol, perordini
zarazeny v rdmci sprdvniho fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady sp. zn. SUKLS341258/2025, sp. zn.
SUKLS274913/2024 a sp. zn. SUKLS300371/2023. U&astnik Accord v uvedenych sprdvnich fizenich nijak nerozporoval
jejich zarazeni do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd, resp. odivodnéni
jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi IéCivymi pFipravky s obsahem léCivé Idatky aripirazol, perordini.
Predmétné spravni fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 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 Iécivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona,
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nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi.
Terapeutickd zaménitelnost skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki s obsahem lécivé Idtky
aripiprazol, perordlni byla na potfebné specializované odborné urovni posouzena v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS26737/2010, jeji rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdavniho
fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené prdvé v radmci uvedené hloubkové revize.

3. Zaménitelnost s LP ARIPIPRAZOLE TEVA, bonifikace za soucinnost

Uéastnik Accord namita, Ze ptipravky ARIPIPRAZOLE ACCORD nejsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné s pFipravky
ARIPIPRAZOLE TEVA, a to z dGvodu odlisnych pomocnych latek, sodné soli kroskarmelosy u LP ARIPIPRAZOLE TEVA.
Dodatecna pomocnd latka predstavuje dalsi potencidlni zdroj individudlni intolerance i hypersenzitivity u malé
Casti pacientl s precitlivélosti a souc¢asné zvysuje komplexitu formulace a jejiho fizeni v pribéhu Zivotniho cyklu
(kontrola dodavatel(, specifikace, variabilita surovin). Soucasné se jedna o dalsi sodnou slozku, kterou je nutné
zohlednit u pacientld s monitorovanym prijmem sodiku. U citlivych pacientli mize byt dlivodem k pfechodu na jiny
pfipravek. Uvedené skutecnosti zpochybnuji pfedpoklad linearni farmakokinetiky a odhadnutelnosti Ucinku, které
by jinak byly zakladem pro zaménitelnost.

Ucastnik dale komentuje lékovou formu, vzhled tablet, granularitu informaci obsaZenych na tableté. Komentuje
oznaceni tablet (vyrazené informace na tableté), moZnost potiZi s identifikaci tablet, zejména u polypragmatickych
pacientd, a vlivu na compliance. Vliv na to ma i barva tablety, kterd je u pfipravku Accord jednoznacné riiZzova oproti
pfipravku Teva, kde je barva rlZova az svétle rQZzova. Pravé konzistence v barevném oznaceni a stabilita v
kvalitativnim a kvantitativnim provedeni predstavuje klicovy parametr pfi zasobeni pacientl lécivy, kterymi jsou
Casto léceni dlouhodobé.

Uvedené aspekty je nutno hodnotit v kontextu potencialni bonifikace s ohledem na soucinnost, jak ji upravuje
ustanoveni § 29 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. U&astnik 7a4d4 v souladu s ustanovenim § 29 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. o bonifikaci predmétnych LP ARIPIPRAZOLE ACCORD o 5 % oproti Uhradé odpovidajici referen¢nimu pfipravku.
| pfes nékteré shodné vlastnosti obou pripravku je pro terapeutickou zaménitelnost nutny i shodny bezpecénostni a
klinicky profil (ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi). Z vySe uvedeného je ziejmé, ze
zavér o zaménitelnosti pripravkd je v rozporu se zakonem o verejném zdravotnim pojisténi i se zdsadou ochrany
pacienta.

Ucastnik vyzyva k doplnéni vyhodnoceni moZnosti navy$eni Ghrady v souladu s principem rovnosti t¢astnika.

JelikoZ zakladni Uhrada je Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku léCivych latek obsazenych v IéCivych
pfipravcich a je shodna pro celou referencni skupinu, pak je zasadni spojeni zakladni Uhrady a vySe ODTD. LP
ARIPIPRAZOLE ACCORD nendlezi a dosud nebyl zafazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravk(, nelze ani ODTD stanovenou pro tuto skupinu povazovat za relevantni. U¢astnik Accord vyzyva Ustav, aby
se zabyval otazkou platné vy$e ODTD LP ARIPIPRAZOLE ACCORD. Nadto se Ustav nezabyval specifickym vzhledem
tobolek LP ARIPIPRAZOLE ACCORD a jejich benefitem pro pacienta. Tuto pfidanou hodnotu pak posoudit v moznosti
navyseni Uhrady dle vyhlasky 376/2011 Sbh.

PoZadované posouzeni otazky terapeutické zaménitelnosti disponuje vysokou mirou odborné komplexnosti,
presahujici rémec béziného administrativniho posouzeni, nebot se jednd o vysoce specializované medicinské a
farmakologické hodnoceni, které vyzaduje nejen biofarmaceutické, ale téz klinické znalosti, proto vyzyva ucastnik
Fizeni Ustav, aby v této souvislosti postupoval dle ustanoveni § 56 spravniho ¥adu, tj. formou zaji$téni ddkazu
znaleckym posudkem. Takové posouzeni by mélo byt provedeno osobou s odpovidajici odbornosti a autorizaci
podle zdkona ¢. 254/2019 Sb., o znalcich, znaleckych kanceléfich a znaleckych Ustavech.

Ustav uvddi, Ze podrobné odiivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti v reviznim sprdvnim
fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k ucelu pfedmétného sprdavniho
fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi.

Z ustanoveni § 56 spravniho radu vyplyvd, Ze je na tvaze sprdavniho orgdnu, zda bude v konkrétnim spravnim fizeni
vyZadovat dikaz znaleckym posudkem ¢&i nikoliv. Ustav disponuje diikazy zcela dostacujicimi pro probihajici sprévni
fizeni, tedy neshleddva potfebu vyZadovat v této véci znalecky posudek.

K ndvrhu ucastnika fizeni na bonifikaci thrady posuzovanych Ié¢ivych pfipravkd oproti zékladni uhradé Ustav uvddi,
Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci tfedni o zméné stanovené vyse a podminek thrady
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lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni Iékarské ucely, kterd neodpovida zdkladni thradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Neni ucelem predmétného sprdvniho Fizeni rozsifovat vysi thrady nad ramec
uhrady stanovené v posledni revizi uhrad. V poslednich revizich uhrad skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pfipravk( s obsahem Iécivé ldtky aripiprazol, perordlini, sp. zn.: SUKLS26737/2010 a SUKLS228680/2022 nebyla
bonifikace uhrady oproti zékladni uhradé stanovena. Stanovisko Ustavu v této véci je v souladu s rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi CR (ddle jen ,MZ CR”) ze dne 21. 10. 2025, &. j.: 11673/2024-2/0OLZP, zn.: L21/2024,
vydaném ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS111686/2023, dle kterého: ,Smyslem a ucelem vedeni Fizeni, zahdjeného
dle § 39i odst. 2 zdkona é. 48/1997 Sb., neni rozsifovat vysi a podminky dhrady Iééivych pFipravkd, a to ani kvali
zajisténi pIné hrazeného pripravku ve skupiné prilohy ¢. 2 zdkona dle véty druhé § 15 odst. 5 téhoZ zdkona*.

4. Vyhlaska o predepisovani, spravné lékarenské praxi

Dle ustanoveni § 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani IéCivych pFipravk( pfi poskytovani
zdravotnich sluZeb, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.”) se platnost receptu a pocet
predepsanych baleni musi vztahovat ke kontrolni ndvstévé pacienta, max. na 3 mésice, pricemz davkovani musi byt
v souladu se SPC. Zde vsak doslo ke stanoveni Uhrady na zakladé vypoctu, nikoli podle konkrétnich davkovacich
rezimU odpovidajicich davkovani uvedeném v SPC. To narusuje zasadu odbornosti a mlzZe znamenat, Ze neni
respektovano uvedené schvélené davkovéni, zaroveri nikde ve FHZ nebylo Ustavem posouzeno, zda nedojde k
prekroceni maximalnich davek dle SPC.

Kazdy pozadavek na elektronicky recept musi byt podan v souladu s presnymi technickymi parametry systému
eRecept, a systém ma lékafi potvrdit jeho validitu, pficemz ve FHZ nejsou uvedeny odkazy na validaci téchto
podminek v systému eRecept. V dlsledku tedy mlzZe dojit k rozporu mezi preskripci a realizaci vydeje v |ékarng,
¢imz je ohrozena integrita datového retézce eReceptu.

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s lécivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich |éCivé pripravky, v ustanoveni § 11 jasné
stanovuje, Ze lékarnik mize nahradit pfedepsany pripravek, pouze pokud ma k dispozici shodny pripravek z hlediska
ucinnosti, bezpecnosti, cesty podani a Iékové formy. Ve FHZ se vSak deklaruje, Ze |éCivy pripravek ,,odpovida skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych®, bez doloZeni a zhodnoceni bioekvivalence, terapeutické rovnocennosti
apod. Nadto, predmétné LP ARIPIPRAZOLE ACCORD do dané skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkl s obsahem Ié¢ivé latky aripiprazol, perorélni dle ndvrhu Ustavu ve FHZ nenaleZi. PFistup Ustavu ve FHZ se
tak jevi jako formalisticky, nikoliv odborné podlozeny.

Ustav uvddi, e pro stanoveni Uhrady v pfedmétném sprdvnim Fizeni je rozhodnd zdkladni uhrada za ODTD
stanovend ve zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS228680/2022, a jelikoZ ODTD je nedilnou soucdsti zdkladni thrady, je tedy
i hodnota ODTD rozhodnd pro stanoveni zdkladni uhrady (jednd se o dileZity parametr pfi postupu stanovovadni vysi
Uhrad, napt. pfi hledani referencniho pfipravku, urcovani intervalu sil apod.). To, co je spolecné pro celou referencni
skupinu, je prdvé zdkladni uhrada za ODTD. ODTD je vZdy hodnocena v hloubkové revizi tak, aby odpovidala
ustanoveni § 15 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh., kde miiZe, ale i nemusi dojit k jeji zméné.

Ustav ddle doddvd, e predmétné pripravky LP ARIPIPRAZOLE ACCORD budou hrazeny v souladu s indika¢nim
omezenim, které bylo pro vsechny v zdsadé terapeuticky zaménitelné lécCivé pfipravky s obsahem Iécivé Idatky
aripiprazol, perordlni jiZ stanoveno, a to v hloubkové revizi thrad vedené pod sp. zn. SUKLS26737/2010.

Udaje, které ucastnik Accord v hodnotici zprdvé postrddd, nepfedstavuji pro postup Ustavu dle ¢dsti $esté zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, tedy ve sprdvnich fizenich o stanoveni/zméné maximdlni ceny/vyse a podminek
uhrady, relevantni skute¢nosti. Ustav vZdy v dvodu hodnotici zprdvy uvddi, a FHZ vydand v pfedmétném sprdvnim
fizeni neni vyjimkou, dle jakych prdvnich predpisi postupuje. Kromé zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, se
jednd o vyhldsku ¢ 376/2011 Sb. a vyhldsku & 384/2007 Sb. Ucastnikem Accord uvedend vyhldska ¢. 329/2019 Sb.
se tykd predepisovadni IéCivych pripravkd, nikoli stanovovani jejich tuhrad.

Ohledné sprdvné lékdrenské praxe Ustav odkazuje na vypordddni vyse ohledné souvislosti FHZ s vyhldskou &
329/2019 Sh. Stejné zdveéry Ize vztdhnout i na vyhlasku ¢. 84/2008 Sb. Aspekt sprdvné lékdrenské praxe nesouvisi
s postupem Ustavu v rémci uhradové regulace, z ceho? vyplyvd, Ze nesouvisi ani s pfedmétnym sprdvnim fizenim.
Jak ji# Ustav uved| vyse, LP ARIPIPRAZOLE ACCORD ndleZi do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pfipravk( s obsahem lécivé Idtky aripiprazol, perordlni, tedy lékar/lékdrnik mizZe dany IéCivy pripravek v pfipadé
potreby nahradit dalsSimi hrazenymi IéCivymi pfipravky ze stejné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 8 (celkem 20)



lécivych pripravki s obsahem Iécivé Idtky aripiprazol, perordlini, a to v ramci postupd, které jsou konkrétné stanoveny
pro jejich ¢innost.

Ustav zdvérem poznamendvd, Ze sém ucastnik Accord v uvodu svého vyjddfeni rozporuje prdvni ucinky a smysl
hodnotici zprdvy, pricemzZ ndsledné od ni ocekdvd zdvéry, které do ramce uhradové regulace nendleZi.

5. Oznameni o zahdjeni

Ozndameni o zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni vyvéSené na uredni desku dne 10. 11. 2025 obsahuje
nesrovnalost plynouci z ustanoveni § 46 odst. 1 spravniho fadu, dle kterého musi ozndmeni obsahovat oznaceni
spravniho orgdnu, predmét fizeni, jméno, pfijmeni, funkci nebo sluzebni ¢islo a podpis opravnéné uredni osoby.
Dale z dokumentu zcela neni jednoznacéné patrné, kterou z uvedenych osob ma ucéastnik povaZzovat za opravnénou
Uredni osobu — zda Mgr. Lucii Kfepelkovou, uvedenou pod popisem ,Vyfizuje/linka”, nebo MUDr. Juraje Slabého,
jeho? jméno a funkce je uvedena pod dokumentem. Ucastnik 7?a4dd o ujasnéni informace, kterou osobu ma
povaZovat za opravnénou Uredni osobu dle ustanoveni § 46 spravniho fadu.

Dale se Ustav v dokumentu Ozndmeni o zahajeni spravniho Fizeni Ustav dopousti zfejmé nepravdy, kdy? na strané
3 uvedeného dokumentu uvadi, Ze , Posuzované léCivé pFipravky jsou zarazeny do skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravk( s obsahem lécivé latky aripiprazol, perordlni.“ Pfedmétné LP ARIPIPRAZOLE
ACCORD do této skupiny zafazeny nejsou a Ustav jejich zafazeni do uvedené skupiny v pfedmétném spravnim fizeni
pouze navrhuje. U¢astnik povaZuje tuto vétu za zavadéjici.

Ustav uvddi, Ze ozndmeni o zahdjeni Fizeni obsahuje vsechny ndleZitosti vyplyvajici z ustanoveni § 46 odst. 1
spravniho radu: oznaceni spravniho orgdnu, pfedmét fizeni, jméno, prijmeni, funkci nebo sluzebni ¢islo a podpis
oprdvnéné uredni osoby. Touto oprdvnénou osobou je MUDr. Juraj Slaby, vedouci oddéleni vybranych typi spravniho
fizeni, v jehoZ ramci je predmétné sprdvni Fizeni vedeno, a ktery predmétny dokument téz opatril elektronickym
urednim podpisem, jak poZaduje sprdvni rad. Uvedeni vyfizujici osoby z pfislusného oddéleni, kterd dokument
vypracovala, v hlavi¢ce dokumentu, je zcela béznou administrativni praxi, pficemz podpis této osoby neni zdkonem
vyZadovan.

K zarazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravki s obsahem lécivé Idtky aripiprazol,
perordini, Ustav opakované uvddi a odkazuje na vypofdddni vyse, e LP ARIPIPRAZOLE ACCORD byly do skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s obsahem Iécivé ldatky aripiprazol, perordini jiz zarazeny a
udaj je tedy pravdivy.

6. Zahajeni spravniho fizeni

Ucastnik dale s odkazem na ustanoveni § 46 odst. 1 spravniho fadu uvadi, Ze zahajeni predmétného spravniho fizeni
bylo Ucastnikovi Accord (i ostatnim ucastnikim) oznameno dne 10. 11. 2025, jak vyplyva z pisemnost Oznameni o
zahajeni spravniho fizeni. Ustav ovéem ve FHZ (stejné jako v pfedchozi NHZ) uvadi, e datum zahdjeni spravniho
fizeni je 26. 11. 2025. Dle tohoto druhého data byly také v predmétném spravnim fizeni stanoveny ucastnikovi
klicové lhaty — které ale byly, jak vyplyva z ustanoveni vyse, stanoveny v rozporu se zakonem, jelikoz mély byt
stanoveny ve vztahu ke zcela jinému datu. U&astnik byl timto postupem nepiimo kracen na svych zdkonnych
pravech zcela v rozporu se spravnim fadem. U&astnik proto #4da o ukon&eni pfedmétného (nezdkonné vedeného)
spravniho fizeni a nového zahajeni, které jiz probéhne v souladu se zdkonem.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se v Fizeni o stanoveni
maximadlni ceny, v fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, jakozZ i v Fizeni o
zméné nebo zruseni stanovené maximdlini ceny nebo stanovené vyse a podminek uhrady, se pouZiji ustanoveni o
fizeni s velkym poctem ucastniki podle spravniho radu.

Predmétné spravni fizeni bylo zahdjeno z moci uredni dne 26. 11. 2025 v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2
sprdvniho Fddu uplynutim Ihity 15 dnd od vyvéseni této verejné vyhldsky na uredni desce Ustavu na
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/. U¢astnici byli o této skutecnosti ndleZité vyrozuméni ozndmenim ze dne 10. 11.
2025 Fddné vyvésenym tého? dne na uredni desce Ustavu. Ucastnik si patrné zaménil den vyvéseni ozndmeni s dnem
zahdjeni rizeni, ke kterému dojde aZ uplynutim lhiaty 15 dnd.

Predmétné spravni fizeni bylo zahdjeno v souladu se spravnim fddem i zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi,
stejné tak i vSechny Ilhity byly vztaZeny ke spravnému datu zahdjeni fizeni, z cehoZ vyplyvd, Ze nedoslo k Zadnému
krdceni ucastnikovych prav.
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7. Ustanoveni § 48 odst. 1 a odst. 2 spravniho fadu, ovéreni litispendence

Oznameni o zahajeni spravni fizeni ani Zadna z hodnoticich zprav neobsahuje informaci o tom zda, pfipadné jak,
Ustav posoudil, Ze se nevyskytla prekazka fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho radu. Dale neni Uéastnikovi
jasné, zda Ustav viibec posoudil, zda v predmétné véci neni s predmétnymi pFipravky vedeno spravni fizeni u jiného
(nebo i shodného) spravniho orgénu. Ucastnik 7ada Ustav o vyjadieni a vylouéeni tohoto potencidlniho
nezakonného pochybeni.

Zaroven dle ustanoveni § 48 odst. 2 spravniho fadu plati, Ze ,,Pfiznat totéZ prdvo nebo uloZit tutéZ povinnost Ize z
tého? divodu téZe osobé pouze jednou.” Uastnik Accord se domniva a pomoci mnoha latinskych vyraztl osvétluje,
7e pfedmétnym LP ARIPIPRAZOLE ACCORD ji? byla v minulosti stanovena thrada v Ustavem navriené vysi, co?
predstavuje (ne)moznost zahajeni predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze vZdy ovéfuje, zda bylo zahdjeno dali fizeni o ,téZe véci” a z ,, téhoZ divodu” a tim nevznikla
prekdzka litispendence zahdjeného fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho fddu, a to dle Prehledu sprdvnich
fizeni o stanoveni maximdlni ceny a o stanoveni vyse a podminek uhrady IéCivych pfipravki( a potravin pro zvildstni
lékar'ské ucely, vcetné pravomocnych rozhodnuti, https://sukl.gov.cz/probihajici-a-planovana-rizeni/prehled-
spravnich-rizeni/. Ustav neshleddvd na misté tuto informaci ucastnikovi Accord vyslovné sdélovat, pokud shledd, Ze
prekdzka dle ustanoveni § 48 odst. 1 sprdvniho rddu ddna neni, tato skutecnost je zcela jasné sdélena tim, Ze
predmétné sprdvni fizeni je zahdjeno. Navic sdm ucastnik Accord je o vsech rizenich, které jsou s nim vedena,
vyrozumén.

Pokud jde o prekdzku véci rozhodnuté dle ustanoveni § 48 odst. 2 sprdvniho fddu, nelze na skutecnost, Ze
predmétnym LP ARIPIPRAZOLE ACCORD byla v minulosti stanovena uhrada, pohlizet v daném kontextu jako na
prdvo/povinnost, kterou by bylo mozné stanovit pouze jednou.

Vyjimku z této pfekdzky mohou stanovit jak zvldstni zékony, tak sprdvni féd. V pfedmétném pfipadé tak Cini zdkon
o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery vyzaduje vyddni nového rozhodnuti, pokud dojde k podstatné zméné
okolnosti (tzv. klauzule zménénych okolnosti — clausula rebus sic stantibus). Tyto zménéné okolnosti jmenuje
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle ného# Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci
uredni o zméné stanovené vyse a podminek thrady léCivého pfipravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené
podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky thrady neodpovidajici podminkam uhrady
stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi.

8. Ustanoveni § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Uéastnik Accord se domniva, ze LP ARIPIPRAZOLE ACCORD splfiuji kritéria podobného pfipravku tak, jak je definuje
znéni ustanoveni § 39b odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, je ziejmé, Ze znéni ustanoveni § 21 vyhlasky
€. 376/2011 Sbh. se na néj vztahuje. JelikoZ v pfipadé pfedmétného spravniho fizeni neni postupovano v souladu s
timto znénim, tedy dle Uhrady podobného pfipravku navrzeného Zadatelem, zada ucastnik Accord o zastaveni
predmétného spravniho fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 21 vyhldsky & 376/2011 Shb. se uhrada posuzovaného pfipravku podle
ustanoveni § 39b odst. 5 a 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi podle uhrady podobného pripravku
podle ustanoveni § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZeného Zadatelem. V pfedmétném sprdvnim Fizeni se ustanoveni
§ 39b odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi neuplatni, nebot se nejednd o sprdvni rizeni na Zddost, ve
kterém by Zadatel poZddal o stanoveni vyse a podminek thrady ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Predmétné sprdvni fizeni je zahdjeno z moci ufedni dle ustanoveni
$ 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ndmitka ucastnika Accord je tak zcela lichd.

9. Predbéina otazka ustanoveni § 139 spravniho fadu

Ucastnik Accord 74da Ustav, aby mu v souladu s ustanovenim § 139 spravniho fadu poskytl v pisemné formé
predbéZznou informaci o tom, jak bude v dané véci postupovat pfi posuzovani pfipadné zadosti o vydani rozhodnuti,
popf. jiného spravniho Ukonu, ktery by podmirnoval dalsi faze fizeni ¢i vykon prav a povinnosti ucastnika. Cilem této
Zadosti je v€asné a predvidatelné zajisténi souladu chystaného podani s pozadavky spravniho orgdnu, a tedy
predejiti zbyteénym pratahdm ¢ vadam Fizeni. Ucastnik Accord 7ada takté? o informaci, zda platnost pozadované
informace je Ustavem omezena.
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Ustav uvddi, Ze ucastnikem poZadované informace o tom, jak bude v Fizeni postupovat, mu nelze poskytnout.
,PredbéZnou informaci Ize poZadovat pouze tehdy, stanovi-li tak zvlastni zakon. Spravni f'dd tedy obsahuje obecnou
prdvni upravu tohoto institutu, k tomu, aby jej bylo moZné v praxi skutecné vyuZit, je vsak tfeba, aby to umoznil
zvldstni zdkon.” (JEMELKA, Lubos, PONDELICKOVA, Kldra, BOHADLO, David. § 139 [Pfedbéind informace]. In:
JEMELKA, Lubos, PONDELICKOVA, Kidra, BOHADLO, David. Sprdvni Fdd. 7. vyddni. Praha: C. H. Beck, 2023, s. 861—
862, marg. ¢. 1.)

2Zvldstnim zdkonem je vtomto pfipadé zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery poskytovdni predbéiné
informace v radmci probihajiciho sprdvniho Fizeni o tom, jak bude Ustav v dané véci postupovat, neupravuje.

Ustav konstatuje, 7e ucelem pfedmétného Fizeni je stanoveni, resp. zména vyse a podminek uhrady lé&ivych
pripravk( ARIPIPRAZOLE ACCORD tak, aby byly v souladu s ostatnimi v zdsadé terapeuticky zaménitelnymi IéCivymi
pripravky obsahujicimi IéCivou ldtku aripiprazol, perordlini, jejichz vyse a podminky uhrady byly stanoveny ve
zkrdcené revizi sp. zn. SUKLS228682/2022, tj. aby byla stanovend jednotnd vyse thrady za ODTD a jednotné
podminky uhrady. Ustav v tomto duchu pfedpoklddd i rozhodnuti, coZ navrhl i v dokumentu FHZ, pficemZ vyddni
rozhodnuti nic nebrdni, nebot nebyly predloZeny Zddné diikazy a skutecnosti, které by zdvéry Ustavu ménily. Ustav
tedy postupuje v souladu se zdsadou legitimniho ocekdvdni, a naopak se domnivd, Ze poddnim Zddosti o vyddni
rozhodnuti, popr. jiného sprdavniho tkonu ze strany ucastnika, by mohlo dojit k zbytecnym priatahim v fizeni.

10. Procesni nedostatky

Spravni fizeni v této véci vykazuje zdsadni procesni nedostatky, které mohou vést k jeho neprezkoumatelnosti a
nezakonnosti. Ustav se v rdmci svého rozhodovani opird o mechanickou aplikaci pravidel vyplyvajicich ze zkracené
revize, resp. zejména ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, aniz by dostatecné zohlednil
specifika individualniho spravniho Fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho fadu. Spravni orgdn musi dbat na
to, aby jeho rozhodnuti bylo v souladu s vefejnym zdjmem a aby v obdobnych pfipadech nevznikaly nedlivodné
rozdily. Ustav pritom nereflektuje redlny dopad snizeni Ghrad na dostupnost lé¢ivych p¥ipravkd a hospodarskou
stabilitu trhu a specifika predmétného spravniho fizeni bez zohlednéni individualnich parametr. Tim dochazi k
poruseni zasady volného hodnoceni dikazd podle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu.

K vyse uvedené ndmitce Ustav uvddi, e 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 pripadech nevznikaly nedivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou
divodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZfiuje Ustavu
postupovat jinak. Nelze tedy tento postup nazvat ,mechanickou aplikaci pravidel”, jak uvaZuje tucastnik Accord,
nybrZ zakonnym postupem se zohlednénim vsech specifik tohoto Fizen.

11. Kalkulace uspor

Ucastnik Fizeni Accord dale uvédi, Ze neni jasné, zda odhad Uspor zohledfiuje moiné zmény v objemu spotieby
[éCivych pripravkd v disledku sniZzeni Uhrad. Vyznamné snizeni dhrady muze vést k ekonomické neudrzitelnosti
dodavek nékterych pripravkd, coz by v krajnim pripadé mohlo zpUsobit jejich stazeni z trhu. Tento faktor vSak v
prezentovanych vypoctech neni nijak reflektovan. Pokud by snizeni ihrad vedlo k omezeni dostupnosti |éciv, mohlo
by to v kone¢ném dUsledku vést k nutnosti pfedepsani jinych, potencidlné drazsich alternativ, coz by Uspory snizilo
nebo dokonce vykompenzovalo jejich plivodni ocekdvanou vysi. Zaroven v materidlech neni uvedeno, zda byly do
vypoctu zahrnuty mozné dopady na preskripcni chovani Iékaf( a reakci trhu na zmény Uhrad. Snizeni dhrad muze
vést k posunu v preskripci smérem k jinym lécivym pfipravkiim nebo k preferenci jinych IéCivych latek, coz mlze
ovlivnit celkovou vysi vydajl zdravotnich pojistoven. Tento aspekt je v odhadu Uspor zcela ignorovén, coz znamena,
Ze skutecné Uspory se mohou vyrazné lisit od predikovanych hodnot.

Uvadéni odhadu Uspor v FHZ bez dostatecného metodického odlvodnéni a transparentniho vysvétleni pouzitych
vypocCtl je v rozporu se zasadou materidlni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho fadu, ktera spravnimu organu
uklada povinnost zjistit skuteény stav véci tak, aby o ném nebyly divodné pochybnosti. Pokud spravni organ
prezentuje Ciselné Udaje jako objektivni skutecnosti, pfestoze neprosly dikladnou analyzou a nezohlednuji vdechny
relevantni faktory, mlze dojit k nespravnému rozhodnuti, jeZ neodpovida redlnym ekonomickym podminkam.
Takovy postup je dle ucastnika Fizeni Accord rovnéz v rozporu se zasadou legitimniho ocekavani Gcastnikd fizeni,
protoze ti se musi spoléhat na to, Ze spravni organ pfi rozhodovani vychazi z aplnych, presnych a odlvodnénych
udaju.
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K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Zahdjeni sprdvniho fizeni podle uvedeného ustanoveni neni podminéno dosaZenim
urcité uspory z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni §
39p odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend Uprava vyse uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vidy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych Ié&ivych pfipravkd. Ustav zjistuje dostupnost lé&ivych pfipravki z hldseni DIS-13. Tyto
informace  jsou pro vsechny ucastniky  Fizeni dostupné na  webovych  strdnkdch  Ustavu
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13.

Ustav takto postupuje v pfislusnych sprdvnich fizenich o zméné vyse a podminek uhrady zahdjenych z moci uredni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ¢cimz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

12. Navyseni zakladni dhrady

Ustav se v predmétném spravnim fizeni zcela nezabyval otdzkou moZnosti navy$eni zakladni Uhrady
pseudoreferenéni skupiny postupem dle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. U¢astnik proto vyzyva Ustav, aby
v této specifické situaci oslovil zdravotni pojistovny s zadosti o dolozZeni jejich stanoviska k této moznosti. Takovy
postup by mohl pomoci zajistit dlouhodobou stabilitu a dostupnost 1é¢by pro pacienty.

Ustav k moznosti navyseni zdkladni uhrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011
uvddi, Ze v pfedmétném sprdvni Fizeni nestanovuje zdkladni uhradu skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pripravki s obsahem lécivé latky aripiprazol, perordini a otdzka posouzeni navyseni zdkladni uhrady ve verejném
zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb., je zde proto bezpredmétnd.

13. Verfejny zajem

Ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi definuje vefejny zdjem jako zdjem na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovdni systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci financnich mozZnosti
systému verejného zdravotniho pojisténi, je nutné konstatovat, Ze snizeni Uhrady LP ARIPIPRAZOLE ACCORD je v
primém rozporu s vefejnym zdjmem, jelikoz vede ke snizeni dostupnosti hrazenych sluzeb, které budou v dlsledku
hrazeny pouze ¢astecné, pficemz ¢ast definice verfejného zajmu uvadéjici ,,v rdmci financnich moZnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi” neni v tomto kontextu relevantni, jelikoz fakt, Ze do nynéjsi chvile bylo v
moznostech systému hradit LP ARIPIPRAZOLE ACCORD pfi soucasné (a zakonné) uhradé dokazuje, Ze tato vyse
Uhrady skute¢né je ve finanénich moZnostech systému vefejného zdravotniho pojisténi. U¢astnik tedy vyzyva Ustav,
aby se naleZité zabyval skutecnym (ne)souladem predmétného spravniho fizeni s vefejnym zajmem a ndsledné
predmétné spravni fizeni ukoncil.

Dale spolecnost Accord uvadi, Ze je nasnadé zabyvat se otazkou, zda snizeni zakladni thrady na Uroven stanovenou
v odkazované revizi neni na ukor stability zdravotniho systému, a tedy v rozporu s vefejnym zajmem. V dlsledku
vysokého snizeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potreby pacient(. V ramci
hlaseni ukonceni ¢i preruseni dodavek LP je ¢im dal tim castéji hlasen jako davod pfilis nizka dhrada.

K tomu Ustav opakované odkazuje na ucel sprdvniho fizeni vedeného 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 Iékarfské ucely, kterd neodpovidd zdkladni thradé
stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo ma podminky uhrady neodpovidajici podminkdm
Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu
posuzovanym lécivym pripravkim stanovit vysi Ghrady, kterd odpovidd vysi zdkladni dhrady stanovené v tomto
pfipadé ve zkrdcené revizi sp zn. SUKLS228680/2022 a v takovém postupu neshleddvd Ustav Zddny rozpor
s vefejnym zdjmem.

Ustav vZdy zohledriuje vsechny okolnosti tak, aby dostdl rovnovdhy mezi viemi sloZkami verejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ucelem &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je regulovat cenovy a uhradovy systém vefejného
zdravotniho pojisténi tak, aby prostiedky verejného zdravotniho pojisténi byly efektivné vynakladdny a nebyla
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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 ucCelem predmétného Fizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady predmétnych IécCivych pripravki se
zdkladni thradou 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 thrad léCivych pripravkd. Primdrnim cilem vedeni pfedmétného typu sprdvniho fizeni totiz
neni generovdni uspor, jako je tomu napf. ve zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudinosti a sprdvnosti nastaveni
Uhradového systému, takové rizeni pfispiva k udrZovani jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a
podminek thrady vsech registrovanych Iécivych pfipravkd, i téch momentdlné neobchodovanych, zajistuje celkovou
koherenci systému. PFispivd téZ k naplfiovdni zékonné povinnosti Ustavu, jeliko? podle ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi md Ustav povinnost zahdjit toto Fizeni, pokud stanovend vyse a podminky
Uhrady neodpovidaji zakladni uhradé prislusné skupiny lécivych pripravka.

Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni 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 ramci jeho financnich
moznosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rémci requlace thrad Ié¢ivych
pripravki a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s prdavnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému. Ustav proto povazuje ndmitku tcastnika Accord za neopodstatnénou.

Pokud jde o avizované ohroZeni dostupnosti a navyseni doplatkd, jednd se o okolnosti nejisté, jeZ maji na rozdil od
jistych okolnosti vcelku logicky niZ3i vypovédni hodnotu. Ustav nevylucuje, Ze mize dojit k navyseni doplatkd pro
pacienty, coZ by mohlo v jisté mife sniZit dostupnost danych léCivych pFipravki. Nicméné vezme-li Ustav v potaz
existenci ochrannych limitt zapocitatelnych doplatkd (srov. § 16b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi), které by
mély brdnit sniZeni dostupnosti lé¢ivych pFipravki z divodu vysokych doplatki, nepovazuje to Ustav za natolik
vyznamnou okolnost, aby kvili tomu shleddval vedeni pfedmétného sprdvniho fizeni za nesouladné s verejnym
zdjmem.

14. Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti, protokol podpist

Ustav dne 31. 12. 2025 vyvésil na Ufedni desku Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti a zaroven
vloZil do spisu FHZ. V souvislosti s timto dokumentem byl vydan také dokument oznaceny jako Protokol podpist (1.
1. 2026). U&astnik se domniva, Ze pisemnost Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti byla na Gfedni
desce vyvéiena nejméné 24 hodin bez opatieni podpisem. Ucastnik 74da, aby o zminénych 24 hodin byla
prodlouZena lhita pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti.

Ucastnik déle podotyka, e je$té v pribéhu bézici IhGty pro vyjadieni se k podkladiim pro rozhodnuti, kterd byla
stanovena do dne 15. 1. 2026, neni tato pisemnost (Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad( pro rozhodnuti) na
Uredni desce pro ucastniky Fizeni volné dostupna. Tento fakt predstavuje pro ucastniky prekazku v moznosti
adekvatniho vyjadreni se k podkladim, ke kterym se po oficidlnim doruéeni pisemnosti jiZ nemuze jednoduse vracet
stejnym zpUsobem. Dle ndzoru Ucastnika timto postupem dochazi ke kraceni prav tcastnika a vyzyva Ustav, aby
Gcastnikdm prodlouzil stanovenou lhltu pro vyjadreni se k podkladdim pro rozhodnuti, kterou jim timto zplsobem
nepfimo uprel.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v Fizeni o stanoveni, zméné
nebo zruseni maximdlni ceny nebo vyse a podminek uhrady v hloubkové nebo zkrdcené revizi, v Fizeni o opravném
prostiedku nebo v prezkumném fizeni se veskeré pisemnosti dorucuji pouze verejnou vyhldskou, a to zptlisobem
umoZzriujicim ddlkovy pristup, pficemZ se pisemnost povaZuje za dorucenou patym dnem po vyvéseni.

Pisemnost Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi pro rozhodnuti byla ucastnikiim fizeni dorucena v souladu
s ustanovenim § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vyvésenim na uredni desce Ustavu po dobu péti dnd,
doslo tim k naplnéni hypotézy ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy k Fadnému doruceni
pisemnosti vsem adresdtim. Z hlediska sezndmeni se se zasilanou pisemnosti je vyznamny pravé institut doruceni —
uveédoméni adresdta o vydané pisemnosti je jeho samotnou podstatou a smyslem. Z vyse uvedeného ustanoveni
nevyplyvd, Ze by dokument Sdéleni o ukonceni zjistovdni podklad( pro rozhodnuti mél byt vyvésen na uredni desce
delsi dobu, napr. do uplynuti Ih(ity v ném stanovené, jak se ucastnik domniva.

Ustav ddle uvddi, Ze protokol podpisti je administrativni a technickd zdleZitost spisové sluzby bez vlivu na pribéh
spravniho Ffizeni a je generovdn spisovou sluZbou automaticky za tcelem ovéreni platnosti elektronického podpisu.
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Jak Ize seznat z ndhledu do spisu, tento podklad je spisovou sluZzbou generovdn v pribéhu dne ndsledujiciho po
vloZeni a podepsdni dokumentu ve spisu. Stejné tomu bylo i u ostatnich dokument( vioZenych Ustavem v pfedmétné
spisové dokumentaci. Ustav uvddi, Ze podepsdni dokumentu je moZné ovéfit pfimo po otevieni daného dokumentu.

Ustav doddvd, Ze Zddosti ucastnika Accord o prodlouZeni Ihiity pro vyjddreni se k podkladim pro rozhodnuti o 24
hodin nevyhovél, jak je podrobné uvedeno ve vyrozuméni ¢. j. sukl31578/2026.

15. Potencidlni rozpor se stanoviskem MZ k tzv. jaddrové thradé

Ucastnikovi neni zfejmé, zda zdmér Ustavu v predmétném spravnim Fizeni, popsany v FHZ, je zcela v souladu se
Stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k tzv. jadrové UGhradé, dostupnému na
https://mzd.gov.cz/stanovisko-k-tzv-jadrove-uhrade/. Vzhledem k tomu, Ze jadrovd Uhrada (JUHR) je zdsadnim
pfedmétem predmétného sprdvniho fizeni, je dle ndzoru ucastnika klicové objasnit a uvést jednoznacné v
podkladech pro rozhodnuti, zda zavéry Ustavu skuteéné vychazeji také z uvedeného Stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi. Dosud totiz Ustav dle ndzoru Ufastnika tento soulad nevyhodnotil, resp. minimalné nebyla
U¢astnikovi predana informace, zda zavéry Ustavu v souladu s timto stanoviskem jsou.

Ustav uvddi, Ze vyse uvedené stanovisko MZ ¢. j. MZDR 73123/2011 ze dne 9. 11. 2011 pouZivd dlouhodobé (jak je
zfejmé z data vyddni stanoviska jiz od roku 2011). Argumentaci obsaZenou ve stanoviscich a rozhodnutich
odvolaciho orgdnu Ustav pouZivd ve svych sprdvnich Fizeni asto, jelikoZ ndzor nadfizeného sprdvniho orgdnu mize
byt pro pripadny dalsi pribéh sprdvniho rizeni stéZejni. Nejde nicméné o podklad pro predmétné rozhodnuti v uzsim
slova smyslu, proto jej ani neni nutné zaklddat do spisové dokumentace. Lze téZ dodat, Ze ucastnik Accord, jako
ucastnik mnoha jinych sprdvnich fizeni, je s obsahem uvedeného stanoviska obezndmen, vietné kontextu jeho
pouZivani, jeliko? se jednd o dlouhodobou a konzistentni praxi Ustavu. Ustav uvddi vzorec pro prepocet thrady dle
stanoviska MZ pod kaZdou tabulkou: Informativni pfepocet jadrové thrady za baleni (JUHR) na maximdini uhradu
pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad léCiv (SCAU), a to ve FHZ i v meritornich
rozhodnutich. Je veskrze logické, pokud Ustav v obdobnych pfipadech, které nastdvaji pfi rozhodovaci praxi, pouZivd
stanovisko odvolaciho orgdnu tykajici se totoZné situace, takovy postup ostatné pfispiva k predvidatelnosti
rozhodovdni a efektivité ¢innosti spravniho orgdnu.

16. Osoba hluchoslepd

Ucastnik 7ada Ustav o podrobné objasnéni, jak by v praxi Ustav postupoval v p¥ipadé, Ze na strané Ucastnika fizeni
by hypoteticky byla zmocnéncem ustanovena osoba hluchoslepa a nebylo by tedy moZné sezndmit se s obsahem
FHZ, ¢imZ by byl ucastnik kracen na svych pravech.

K tomu Ustav uvddi, Ze se v tomto pripadé jednd o zcela hypotetickou situaci, kterd se ani v nejmensim netykd
pfedmétného sprdvniho Fizeni, proto Ustav povaZuje ndmitku ucastnika Accord za neopodstatnénou a zdroveri
nevhodnou.

17. § 180 spravniho radu

Ustanoveni § 180 spravniho rfadu stanovuje, Ze tam, kde se podle dosavadnich pravnich predpist postupuje ve
spravnim tizeni tak, Ze spravni organy vydavaji rozhodnuti, aniz tyto pfedpisy fizeni v celém rozsahu upravuiji,
postupuji v otazkach, jejichz feseni je nezbytné, podle tohoto zdkona vietné casti druhé. Pro pfipad, Ze podle
dosavadnich pravnich predpist postupuji spravni organy v fizeni, jehoz cilem neni vydani rozhodnuti, aniz tyto
predpisy fizeni v celém rozsahu upravuji, postupuji v otazkach, jejichZ fesSeni je nezbytné a které nelze podle téchto
predpist Fesit, podle ¢asti ¢tvrté tohoto zakona. Spole¢nost Accord 7ada Ustav o vyklad tohoto ustanoveni a
vysvétleni, jak je aplikovano a zohlednéno v predmétném spravnim fizeni.

K tomu Ustav predné uvddi, Ze neni zmocnén k vykladu zdkona. Navic se jednd o ndmitku bez vlivu na meritum véci
v tomto sprdvnim fizeni. Ustav postupuje v Fizenich dle ¢dsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tj. pfi
cenové a uhradové regulaci, predevsim podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v souladu se zdsadou lex
specialis derogat generali.

Citované prechodné ustanoveni sprdvniho Fddu upravuje postup ve sprdvnich fizeni zahdjenych pred ucinnosti
spravniho rdadu, tj. pred 1. 1. 2006, tudiZ neni treba jej jakkoliv pfedmétném sprdvnim fizeni aplikovat a zohledriovat.
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18. Zatazeni do pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi

Léciva latka aripiprazol neni zafazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ucastnik timto podava podnét, aby Ustav ze své tfedni ¢innosti vydal stanovisko, zda je z jeho pohledu zadouci, aby
[é¢iva latka aripiprazol byla zarazena do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav opakované uvddi, e v pfedmétném sprdvnim Fizeni 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 pripravku nebo potraviny pro zvildstni Iékafské ucely, kterd neodpovidd zdkladni
Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu pfedmétného spravniho Fizeni
jiZ Ustav nové hodnoceni neprovddi. Podnét ucastnika Fizeni Accord na vyddni stanoviska v této véci, neni
relevantni.

19. Referencni ptipravek zkracené revize

U&astnik Accord sodkazem na vefejné dostupna data uvadi, e ve zkracené revizi vedené pod sp. zn.
SUKLS228680/2022 byla stanovena Ghrada predmétné pseudoreferenéni skupiny ve vysi dle referen¢niho pfipravku
ARIPIPRAZOLE TEVA 15MG TBL NOB 28. Ucastnik Accord upozoriiuje, 7e referenéni pFipravek ma oficialné
nahlasené ukonceni dodavek. Je tedy ziejmé, Ze je na misté prehodnoceni vySe Uhrady predmétné
pseudoreferencni skupiny.

K tomu Ustav uvddi, Ze vyse uvedend ndmitka se netykd predmétného sprdvniho fizeni, ale jde o ndmitku do
zkrdcené revize sp. zn. SUKLS228680/2022, kde rozhodnuti bylo vyddno dne 31. 1. 2023, které nabylo prdavni moci
dne 27. 5. 2025. Z tohoto divodu povazuje Ustav uvedenou ndmitku ve vztahu ke sprdvnimu fizeni, sp. zn.
SUKLS458298/2025, za bezpredmétnou.

20. Nahrada vydaju

Dle ustanoveni § 39f odst. 14 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiéténi Ustav vybird ndhradu vydaji za
provedeni dal$ich odbornych tkon( souvisejicich s Fizenimi, které Ustav vede ve véci maximalnich cen nebo vysi a
podminek uhrad. U&astnik Accord se timto dotazuje, zda v pfedmétném spravnim Fizeni doslo k vybéru nahrady
vydaja, pfipadné kym byly uhrazeny. Pokud totiz k tomuto kroku nedoslo, nezbyva nez v souladu s legislativni
formulaci predjimat, Ze v predmétném spravnim fizeni nedoslo k provedeni odbornych Ukondl, coz odpovida
zavérim ucastnika v kontextu (ne)prokazani terapeutické zaménitelnosti predmétného LP ARIPIPRAZOLE ACCORD
s pripravky zafazenymi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkl s obsahem Iécivé latky
aripiprazol, peroralni. Za takové situace, tedy, kdy Ustav sdm pfiznavd, 7e nedoslo k provedeni odbornych tkond,
je nutné vyvozovat, Ze tato argumentace ve FHZ a NHZ neni zaloZena na skute¢ném odborném posouzeni a neni
tedy de facto odborné spolehliva.

K tomu Ustav uvddi, Ze zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi spojuje vybér ndhrady vydaji za provedeni odbornych
ukonu pouze se zZddosti (viz ustanoveni § 39f odst. 13 a 14), pficemZ predmétné sprdavni fizeni je vedeno z uredni
povinnosti.

21. Zastaveni fizeni, bézici fizeni o zruseni

Dale ucastnik Zada o zohlednéni znéni ustanoveni § 66 odst. 2 spravniho fadu a zastaveni pfedmétného spravniho
fizeni, jelikoz s ohledem na probihajici spravni fizeni o zrudeni vy$e a podminek Ghrady pfedmétnych SUKL koéd
(sp. zn. SUKLS525371/2025) je zfejmé, ze odpada divod predmétného spravniho Fizeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze sprdvni Fizeni o zruseni vyse a podminek uhrady Ié&ivych pfipravki ARIPIPRAZOLE ACCORD
sp. zn. SUKLS525371/2025 neni ukonceno, v soucasné dobé nelze jakkoli predjimat &i vyvozovat jeho zdvéry a lécivé
pripravky ARIPIPRAZOLE ACCORD maji stdle stanovenou vysi a podminky thrady.

PFedmétné sprdvni Fizeni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady zahdjil Ustav z moci tfedni dle ustanoveni §
39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, jelikoZ vyse uhrady lécivych pripravki ARIPIPRAZOLE ACCORD
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neodpovidala zdkladni thradé aktudiné stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi ve zkrdacené revizi Uhrad skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravki s obsahem lécCivé
latky aripiprazol, perordini sp. zn. SUKLS228680/2022. Ustav byl tedy povinen zahdjit neprodlené pfedmétné sprdvni
fizeni, aby zajistil stav odpovidajici ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy aby
stanovend vyse a podminky thrady odpovidaly zakladni thradé prislusné skupiny I€Civych pripravka.

Postup Ustavu je zcela v souladu se zdsadou zdkonnosti, jakoZto zdkladni zdsadou &innosti sprdvnich orgdni. Jeliko?
zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi uklddd Ustavu v ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi spravni Fizeni na dorovndni uhrady k zdkladni uhradé zahdjit (a to bez uvedeni jakékoliv vyjimky z tohoto
pravidla), nemizZe byt postup provedeny v souladu s timto ustanovenim povaZovadn za nezdkonny a nehospoddrny.
Pokud jde o poZadavek na ukonéeni pfedmétného sprdvniho Fizeni, Ustav neshleddvd zdkonny ddvod pro zastaveni
fizeni dle ustanoveni § 66 odst. 2 sprdavniho Fddu.

22. Osvédceni

Ustanoveni § 155 odst. 2 spravniho fadu stanovuje, Ze je-li spravni organ pozadan o vydani osvédcéeni nebo ovéreni
a jsou-li splnény predpoklady k provedeni pozadovaného ukonu, spravni orgdn tento Ukon bez dalsiho provede.
Spole¢nost Accord timto 7ada Ustav o vydani osvédéeni.

K tomu Ustav uvddi, Ze v rémci cenovych a uhradovych Fizeni dle &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
osvédceni nebo ovéreni nevyddvd. Navic ucastnik Accord nepfibliZil, v jaké véci by mél osvédceni vydat.

23. Z4dost o prodlouzeni lhity

Ucastnik Accord predlozil 7adost o prodlouzeni lhity pro vyjadfeni k podklad@im pro rozhodnuti stanovené v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi o 15 dni z divodu komplexity celého
probihajiciho spravniho fizeni a nedostatecné délce Ihity.

Ucastnik Accord déle 7ada o prodlouzeni doby pro sezndmeni se s podklady pro rozhodnuti formou prodlouzeni
Ihlity pro vyjadreni se k podkladlim pro rozhodnuti z dlivodu, Ze dne 7. 1. 2026 nebylo pfistupné seznameni se s
dokumenty cestou portalu verso. Pfi pokusu o pristup bylo uvedeno, Ze probiha udrzba. Z uvedeného divodu 7ada
prodlouZeni Ihity pro vyjadreni se k podkladdm pro rozhodnuti o 2 dny.

Ustav uvddi, Ze Zddosti ucastnika Accord o prodlouZeni Ihiity pro vyjddreni se k podkladiim pro rozhodnuti nevyhovél,
jak je uvedeno ve vyrozumeéni ¢. j. sukl31578/2026.

Dne 21. 1. 2026 Ustav vyrozuménim ¢&. j. sukl31578/2026 vyrozumél Uéastnika fizeni Accord, Ze nevyhovuje jeho
zadostem o prodlouZeni Ih{ity pro vyjadreni k podkladdm pro rozhodnuti stanovené v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC Ilécivych pripravki ARIPIPRAZOLE ACCORD. Prehled Iléciv. Statni udstav pro kontrolu IécCiv.
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 pfipravk(l s obsahem |é¢ivé latky aripiprazol, vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS26737/2010 ze dne 29. 6. 2012, které nabylo pravni moci v ¢asti stanoveni zakladni Ghrady lé¢ivé
latky aripiprazol, peroralni dne 20. 7. 2012. Pfehled sprdvnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv.
http://www.sukl.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Ghrad léCivych pripravkd zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkli 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. http://www.sukl.cz/modules/procedures/

4. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 14. 10. 2025 rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkd ARIPIPRAZOLE ACCORD vedené pod sp. zn.
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SUKLS341258/2025. Prehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv.
http://www.sukl.cz/modules/procedures/

5. USP_ARIPIPRAZOLE ACCORD(SCAU251101 spotf.2024) SUKLS458298 2025, vloZeno do spisu dne 10. 11. 2025,
¢.j. sukl461484/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v prib&hu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd
s obsahem |é¢ivé latky aripiprazol, peroralni, a proto Ustav lé¢ivé pfipravky do této skupiny zafazuje. (1)
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 v reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS26737/2010 v referencni indikaci udrzovaci l1écba schizofrenie u dospélych nehospitalizovanych pacientl v
dalsi linii 1é¢by pfi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti [é€by alesponl dvéma antipsychotiky 2. generace. 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 zdkladni Uhrady fixované vramci zkracené revize Uhrad 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 soucasti spisu.

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

Zakladni uhrada za jednotku Iékové 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 pfipravki 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 maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR(I‘;CVS)CAU
0209018 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 28X1 99,77 153,09
0209024 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 28X1 149,65 229,62

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.
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Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem snizeni Ghrady pfedmétnych lé¢ivych pfipravk( oproti jich stavajici Ghradé Uspory z
prostredkll vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 3,06 mil. K¢ ro¢né.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravkl za rok 2024 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 10.
11. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v listopadu 2025, je jako srovnavaci Uhrada pFed
zaCatkem spravniho fizeni brana uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 11. 2025.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek redlné obchodovan za cenu
nizéi, ne? je jeho Uhrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pfipravek redlné uhradi pouze do vyse 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 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

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 lé¢ba stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokdzané ucinnosti akutni 1éCby).

Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym piipravkiim stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti hloubkové revize
Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkl 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 podminkdm uhrady neméni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209018 ARIPIPRAZOLE ACCORD 10MG TBL NOB 28X1

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,
peroralni.

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 odpovida 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 pripravk( zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 99,77 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
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stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd 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 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 lécby
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 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 stfredné 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 piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209024 ARIPIPRAZOLE ACCORD 15MG TBL NOB 28X1

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

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravk(l s obsahem lé¢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 § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 149,65 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
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 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 léCby
pFi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti lé¢by alespori dvéma antipsychotiky 2. generace a/nebo u jiz Ié¢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).

Oddvodnéni:
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Ustav stanovil podminky uhrady zpGsobem 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 ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbéiné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximadlni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti prfedbéiné 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 ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho ndasledujiciho mésice (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 piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi 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 zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prfezkoumdvanému 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 prév. 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 ném?z 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 rfadu ve lhté 15 dnli 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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