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. SUKLS53626/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 13. 4. 2026
C. jedn.sukl140353/2026

Vyvéseno dne: 13. 4. 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 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. § 144 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle 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:

0218052 KANILAD 100MG TBL FLM 56
0218057 KANILAD 150MG TBL FLM 56
0218062 KANILAD 200MG TBL FLM 56

drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

vedeném pod sp. zn. SUKLS53626/2026 s témito Ucastniky Fizeni

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830515
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

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 30515
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 verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0218052 KANILAD 100MG TBL FLM 56
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé latky lakosamid,

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 582,62 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou
se provadi nékterad ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Vvyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU, PSY

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

2. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0218057 KANILAD 150MG TBL FLM 56

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 pfipravkl s obsahem lécivé latky lakosamid,

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 dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 873,92 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 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU, PSY

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

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0218062 KANILAD 200MG TBL FLM 56

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

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 thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 1 165,23 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném

zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
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E/NEU, PSY

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

Oduvodnéni

Dne 21. 2. 2026 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0218052 KANILAD 100MG TBL FLM 56
0218057 KANILAD 150MG TBL FLM 56
0218062 KANILAD 200MG TBL FLM 56

(dale jen ,,KANILAD“ nebo ,LP KANILAD")
drzitele rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle
(dale jen ,,MEDOCHEMIE")

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS53626/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek thrady IéCivého ptipravku, ktera neodpovida zakladni ihradé stanovené podle
ustanoveni § 39¢ odst. 7 téhoz zdkona, nebo mda podminky Uhrady neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym
v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd s
obsahem |écivé latky lakosamid.

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

Vyse uhrady posuzovanych lécivych ptipravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS487902/2025, neodpovida zakladni hradé stanovené v hloubkové revizi ihrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutec¢nosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni

z moci Uredni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz zakona.
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Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 5. 2. 2026, ¢. j. sukl56992/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do nadvrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl57095/2026.

U¢astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dnid od zahajeni fizeni.

N

adny z Ucastnikd fizeni této moznosti nevyuzil.

Dne 25. 3. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zprévu, €. j. sukl123462/2026, ukoncil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl123554/2026,
ze dne 25. 3. 2026. 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 dn(i ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

V této |IhGté Ustav obdrzel nize uvedené podani Uéastnika fizeni.
Dne 9. 4. 2026 Ustav obdrzel vyjadieni Gcastnika fizeni MEDOCHEMIE, €. j. sukl137968/2026, v némz namita:

I. Spravnost postupu zahajeni spravniho fizeni a neplatnost jeho vedeni

Ozndameni o zahdjeni spravniho fizeni bylo dne 5. 2 2026 vyvéseno jako verejna vyhlaska a fizeni bylo zahdjeno
uplynutim Ihity 15 dnd dle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu. Neni vysvétleno, pro¢ byl pravé v této véci
pouZit rezim fizeni s velkym poctem Ucastnikl. Z Ustavem uvedeného vyétu jednoznaéné vyplyva, 7e okruh
Ucastnikd Fizeni tvofi souhrnné sedm zdravotnich pojistoven a spoleénost MEDOCHEMIE, tedy celkem osm (slovy:
osm) subjektd. Za této situace povazuje Ucastnik MEDOCHEMIE za nezbytné poukazat na skutecnost, Ze uvedeny
pocet Ucastnik( fizeni nedosahuje ani zdaleka zakonem presumované hranice tficeti (slovy: tficeti) ic¢astnikd, ktera
je dle § 144 odst. 1 spravniho fadu urcujici pro kvalifikaci fizeni jako fizeni s velkym poctem Ucastnikl. Za téchto
okolnosti ma ucastnik MEDOCHEMIE za to, Ze aplikace ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu pfedstavuje postup,
jenz je v rozporu se zdkonem, nebot absentuje zakladni zakonny pfedpoklad pro jeho poutziti. Jinymi slovy, ani pfi
aplikaci ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nelze rezignovat na posouzeni, zda jsou
naplnény zakladni znaky Fizeni s velkym poctem uUcastnik(, a to véetné splnéni kvantitativniho kritéria vyjadreného
v ustanoveni § 144 odst. 1 spravniho radu.

K tomu Ustav uvddi, Ze ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (,V Fizeni o stanoveni
maximadlni ceny, v fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, v hloubkové nebo zkrdcené revizi, jakoZ 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 sprdvniho Fddu“) znamend prdvé to, Ze Ustav je povinen vyloucit obecnou
zdkonnou definici fizeni s velkym poctem ucastniki dle ustanoveni § 144 spravniho rddu a fidit se specidlni pravni
upravou v souladu se zdsadou , lex specialis derogat generali“, potaZmo tedy se zdsadou zdkonnosti.

Pokud jde o okruh ucastnikii v fizenich dle &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav uvddi, Ze
pravidla procesni povahy regulujici spravni fizeni obecné jsou stanovena primdrné spravnim rddem. Sprdvni orgdn
md za povinnost pri uplatfiovdni své pravomoci Setfit oprdvnéné zdjmy osob, jichZ se Cinnost sprdavniho orgdnu v
jednotlivém pripadé dotykd — tzv. dotcenych osob, a miZe zasahovat do téchto prdv jen za podminek stanovenych
zdkonem a v nezbytném rozsahu. Z pojmu dotcené osoby pak vyplyvd pojem ucastnik( fizeni. Dle ustanoveni § 27
odst. 1 pism. b) spravniho radu jsou ucastniky fizeni z moci uredni dotcené osoby, jimZ md rozhodnuti zaloZit, zménit
nebo zrusit prdvo anebo povinnost nebo prohldsit, Ze pravo nebo povinnost maji anebo nemaji. MoZnost aktivné
ovlivnit priibéh a vysledek spravniho Fizeni Ize zejména prostrednictvim ukond uvedenych v ustanoveni § 36 a ndsl.
sprdvniho rfadu a tzv. aktivni legitimace je ddna vylucné tcastnikim nebo jejich zdstupcim. Jednd se tak o obecnou
upravu, pricemz zakon o verejném zdravotnim pojisténi ma vici této upravé postaveni lex specialis. Okruh ucastniku
fizeni ve sprdvnich fizenich dle ¢dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je striktné vymezen v ustanoveni
§ 39g odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi. Za ucastniky Fizeni jsou zde povaZovdny osoby, které podaly
Zddost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zddost, drzitel registrace, jde-li o registrovany léCivy
pfipravek a dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany léCivy pFipravek pouZivany ve schvdleném
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specifickém programu. Zdkon o verfejném zdravotnim pojisténi Zadné dalsi ucastniky nepfipousti. Z tohoto divodu
je treba vycet ucastnik( fizeni uvedeny v zdkoné o verejném zdravotnim pojisténi povaZovat za taxativni a
autonomni viici obecné upravé ucastenstvi ve spravnim radu.

Il. Navrh zafazeni do referencni skupiny

Uéastnik fizeni MEDOCHEMIE uvadi, Ze Ustav v souladu s ustanovenim § 15 odst. 10 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS335164/2024 zaradil posuzované lé¢ivé pripravky KANILAD do skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku lakosamid (NO3AX18), pficem?Z tyto
pfipravky jsou soucasti referencni skupiny, jelikoz z ni nikdy nebyly vyrazeny.

Dle t&astnika je nejednozna¢né, zdali ma Ustav pravo |é¢ivy pfipravek zafazovat opakované do referenéni skupiny.
U&astnik MEDOCHEMIE se domniva, 7e pro zafazeni lé¢ivého pripravku do referenéni skupiny jiz Ustavu nendlezi
pravomoc, jelikoz by nejdfive muselo dojit k vyrazeni léCivého ptipravku z plvodni referencni skupiny, coZ je
pravomoc, kterd Ustavu nepfislusi, jeliko? neni v ustanoveni § 15 odst. 10 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
ani jiném pravnim ustanoveni ukotvena.

K tomu Ustav uvddi, Ze o zafazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zddné ze skupin, pokud I€Civy pripravek do Zddné referencni skupiny ani skupiny v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki nendlezi, rozhoduje Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst.
10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona.

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

Meritem véci v pfedmétném sprdavnim fizeni je zména vyse a podminek thrady IéCivych prFipravki KANILAD za splnéni
podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nikoli hodnoceni
terapeutické zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze Iécivé pripravky KANILAD byly do skupiny v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravki s obsahem Iécivé latky lakosamid zarazeny v rdmci sprdvniho fizeni o stanoveni
vyse a podminek uhrady sp. zn. SUKLS487902/2025, sp. zn. SUKLS335164/2024. Ucastnik MEDOCHEMIE v
uvedenych sprdvnich Fizenich nijak nerozporoval jejich zafazeni do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd, resp. odlvodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi IéCivymi pripravky
s obsahem lécivé Idtky lakosamid.

Pfedmétné sprdvni 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 lécivého pfipravku, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Terapeutickd zaménitelnost skupiny v zdsadé
terapeuticky zameénitelnych lécCivych pfipravki( s obsahem Iécivé Idtky lakosamid byla na potfebné specializované
odborné urovni posouzena v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS99793/2015, jejiz rozhodnuti je soucdsti spisové
dokumentace. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické
zameénitelnosti provedené pravé v ramci uvedené hloubkové revize.

lll. Nedostateéné odUvodnéni terapeutické zaménitelnosti

Ustav ve FHZ konstatuje, Ze posuzované LP KANILAD svymi charakteristikami spadaji do skupiny Ié&ivych pfipravk,
které jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné, konkrétné v ramci skupiny obsahuijici l1éCivou latku lakosamid, a z
tohoto dGvodu navrhuje jejich zafazeni do uvedené skupiny. K odGvodnéni svého postupu Ustav odkazuje na
spravni fizeni vedené pod sp.zn. SUKLS99793/2015. Podle ucéastnika MEDOCHEMIE vsak pouhy odkaz na
rozhodnuti vydané v jiném spravnim fizeni — jehoz Gcastnikem spole¢nost MEDOCHEMIE navic nebyla — nezbavuje
Ustav povinnosti provést samostatné, individualni a naleZité odlvodnéné posouzeni terapeutické zaménitelnosti
[éCivych pripravk( KANILAD. Takové posouzeni musi byt provedeno zplisobem odpovidajicim poZadavkim
ustanoveni § 3 spravniho fadu tedy tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou dlivodné pochybnosti. Z uvedeného
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divodu je namisté&, aby Ustav v ramci pfedmétného spravniho Fizeni znovu otevrel a plnohodnotné posoudil otazku
terapeutické zaménitelnosti LP KANILAD.

K tomu Ustav uvddi, 7e LP KANILAD byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pFipravki
s obsahem lécivé latky lakosamid zarazeny v rdmci sprdvniho Fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady sp. zn.
SUKLS293177/2018 a opakované v rdmci sprdvnich fizeni o stanoveni vySe a podminek uvhrady sp. zn.
SUKLS102969/2023, SUKLS335164/2024, SUKLS487902/2025. Uéastnik Fizeni MEDOCHEMIE v uvedenych sprdvnich
fizenich nijak nerozporoval zafazeni LP KANILAD do pfedmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku, resp. odivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi léCivymi pripravky s obsahem
lécivé latky lakosamid.

Jak jiz Ustav uved! vyse, pfedmétné sprdvni fizeni je sprdvni Fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi vedeno postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav
neprodlené zahdji fizeni z moci uredni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady léCivého pripravku, 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
oddvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS99793/2015,
které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k tcelu pfedmétného sprdvniho fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni
terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené hloubkové revizi a dalsi hodnoceni jiz neprovddi.

IV. Neplatnost stanovené ODTD

Dle ustanoveni § 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. je ODTD definovana jako standardni udrZovaci davka se
srovnatelnou U&innosti pro bézného pacienta v referenéni indikaci. U¢astnik fizeni MEDOCHEMIE uvadi, ze Ustav
byl povinen se naleZitym zplsobem zabyvat moznosti stanoveni odlidné hodnoty ODTD a vyzyva Ustav, aby zahdjil
proces zjistovani obvyklého davkovani tohoto LP v bézné klinické praxi analyzou primarnich dat poskytovateld
zdravotni péce, pfipadné metodou pfimého dotazovani poskytovateld zdravotni péce, alternativné také vydanim
vyzvy k soucinnosti ur¢enou zdravotnim pojistovnam, které mohou doloZit data o skute¢né uzivaném a z vefejného
zdravotniho poji$téni hrazeném davkovani v klinické praxi. Spole¢nost MEDOCHEMIE tedy 74d4, aby Ustav podnikl
kroky k zajisténi dostate¢ného dikazniho materidlu ke stanoveni ODTD predmétnych LP tak, aby metodika jejiho
zjistovani, a tedy i samotna vysledna hodnota odpovidala § 15 odst. 1 a odstavci 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Ustav predné znovu uvddi, Ze v predmétném sprdvnim fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci ufedni o zméné
stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle
ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm thrady stanovenym
v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Vzhledem k ucelu pfedmétného sprdvniho Fizeni jiz Ustav nové hodnoceni
neprovddi, tedy ani nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych lécivych pripravki v béiné klinické praxi. Ustav
shrnuje, Ze meritem véci v pfedmétném sprdvnim Fizeni je zména vysSe a podminek thrady LP KANILAD za splnéni
podminek uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli hodnoceni
stanoveni ODTD.

V. Nepouzitelnost ¢asti ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Ustav v ozndmeni o zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni, stejné jako v dokumentu sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladl pro rozhodnuti, NHZ a FHZ uvadi, Ze zahajuje fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Konkrétné druhd véta ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
stanovuje, Ze véta prvni daného ustanoveni (dle které bylo zahajeno predmétné spravni fizeni) neplati za podminky
uvedené ve druhé vété ustanoveni § 39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pfi aplikaci zakladnich interpretacnich pravidel ¢eského jazyka se vsak jevi, Ze ustanoveni § 39c odst. 8 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi Zadnou druhou vétu neobsahuje.

Spole¢nost MEDOCHEMIE tedy vyzyva Ustav, aby ji v souladu s § 7 odst. 2 a zaroven s § 4 odst. 2 spravniho fadu
(spravni organ v souvislosti se svym Ukonem poskytne dotéené osobé primérené pouceni o jejich pravech a
povinnostech, je-li to vzhledem k povaze uUkonu a osobnim pomérim dotéené osoby potfebné) zakonné a
prezkoumatelné vysvétlil, na jaké ptipady odkazuje véta druhd § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
a jak si vyklada, Ze § 39c odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi Zddnou druhou vétu neobsahuje.
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K tomu Ustav predné uvddi, Ze neni zmocnén k vykladu zdkona, ani neni pfisluiny k pfijimdni podnéti ucastniki
ohledné, dle jejich ndzort, ,problematického” znéni zdkond. TéZ se nejednd o ndmitku majici vliv na meritum véci
v tomto sprdvnim fizeni.

Ustav tedy pouze osvétluje, Ze druhd véta ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni:
,Véta prvni se nepouZije u lécivych pfipravki a potravin pro zvldstni Iékarské ucely, u kterych je uhrada v souladu s
§ 39c odst. 8 véty druhé.” odkazuje na pfipady, kdy Ustav nezahdji sprdvni fizeni z moci ufedni dle ustanoveni § 39i
odst. 2 véty prvni téhoZ zdkona, pricemZ druhou vétou ustanoveni § 39c odst. 8 uvedeného zdkona je myslena véta
za strednikem, tj. ,,...; to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrZena vyse a
podminky uhrady ndkladové efektivnéjsi”.

VI. Rozpor s ustanovenim § 21 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

U¢astnik Fizeni MEDOCHEMIE uvadi, Ze LP KANILAD splfiuje kritéria podobného pfipravku tak, jak jej definuje znéni
ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy Ze obsahuje shodnou lécivou latku ¢i [atky
a soucasné vykazuje shodnou nebo obdobnou Iékovou formu ve vztahu k jiz hrazenému lé¢ivému ptipravku, s nimz
je v zasadeé terapeuticky zaménitelny — Ize dovodit, Ze reZim upraveny ve znéni uvedeného ustanoveni § 21 vyhlasky
€. 376/2011 Sh. se na néj vztahuje. JelikoZ v pfipadé predmétného spravniho fizeni neni postupovano v souladu s
timto znénim, tedy dle Uhrady podobného pfipravku navrieného Zzadatelem, navrhuje ucastnik Fizeni
MEDOCHEMIE, aby bylo pfedmétné spravni fizeni zastaveno.

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 pfipravku
podle § 39b odst. 4 téhoZ zdkona navrZzeného Zadatelem. V predmétném sprdavnim fizeni se ustanoveni § 39b odst. 5
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nepouZije, nebot se nejednd o sprdvni fizeni 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. Pfedmétné spravni fizeni je zahdjeno z moci uredni dle ustanoveni § 39i odst. 2
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ndmitka ucastnika fizeni je tak zcela lichd.

VII. Potencionalni upfeni prav dle ustanoveni § 7 odst. 1 spravniho fadu

Pozadavek uvedeny v predchozim bodé je tim spiSe relevantni, Ze v odkazovaném spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS99793/2015 nebyly LP KANILAD zatazeny, jejich terapeutickd zaménitelnost tak nebyla hodnocena a
Ucastniku MEDOCHEMIE nebylo umoZznéno se k jejimu posouzeni vyjadrit. V disledku toho dochazi k rozporu s
ustanovenim § 7 odst. 1 sprdvniho fadu, tedy zZe dotéené osoby maiji pfi uplatfiovani svych procesnich prav rovné
postaveni. U¢astnik MEDOCHEMIE se citi uvedenym znevyhodnén a vyzyva Ustav, aby mu v souladu s ustanovenim
§ 7 odst. 2 spravniho fadu umoznil vyjadreni se k otdzce terapeutické zaménitelnost LP KANILAD formou zaloZeni
relevantnich podklad( pro posouzeni terapeutické zaménitelnost do spisu.

K tomu Ustav uvddi, Ze posuzovanym lé&ivym pfipravkiim byla stanovena thrada postupem podle ustanoveni § 39g
odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS487902/2025, které bylo zahdjeno
na Zddost ucastnika MEDOCHEMIE. V uvedeném sprdvnim Fizeni byly Ié¢ivé pfipravky KANILAD zarfazeny do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych pfipravk( s obsahem lécivé ldtky lakosamid. Uéastnik MEDOCHEMIE
nijak nerozporoval jejich zarazeni do pfedmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd,
resp. oduvodnéni jejich terapeutické zameénitelnosti s ostatnimi léCivymi pripravky s obsahem lécivé latky lakosamid.
Vzhledem k vyse uvedenému md Ustav za to, Ze k poruseni procesnich prdv vyjddrenych v odkazovaném ustanoveni
§ 7 odst. 2 sprdvniho fadu nemohlo dojit a ucastnik MEDOCHEMIE mél moZnost se k otdzce terapeutické
zaménitelnosti LP KANILAD vyjadrit jiZ v Fizeni sp. zn. SUKLS487902/2025, coZ neucinil.

Uéastnik MEDOCHEMIE nemohl byt ucastnikem Fizeni o hloubkové revizi systému uhrad skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem lécivé ldatky lakosamid, sp. zn. SUKLS99793/2015, kdyZ v
ni nebyly zahrnuty predmétné LP KANILAD, jejichZ je drZitelem rozhodnuti o registraci, a to z divodu, Ze v dobé
priibéhu uvedené hloubkové revize nemély uvedené IéCivé pripravky stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi. To neméni nic na skutecnosti, Ze vysledek tohoto fizeni dopadd na jejich uhradu, a to pravé z divodu, Ze
lécivou ldtku lakosamid obsahuji.

Meritem véci v pfedmétném spravnim fizeni je zména vyse a podminek uhrady LP KANILAD za splnéni podminek
uvedenych v ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nikoli pfehodnoceni terapeutické
zaménitelnosti. Ustav doddvd, Ze LP KANILAD byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki s obsahem lécivé ldatky lakosamid zarazeny v rdmci sprdavniho Fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady
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sp. zn. SUKLS487902/2025 a SUKLS335164/2024, resp. opakované v rdmci sprdvnich fizeni o stanoveni/zméné vyse
a podminek uhrady sp. zn. SUKLS102969/2023 a SUKLS293177/2018. Uéastnik MEDOCHEMIE v uvedenych sprdvnich
fizenich nijak nerozporoval zarazeni LP KANILAD do predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku, resp. odivodnéni jejich terapeutické zaménitelnosti s ostatnimi IéCivymi pripravky s obsahem
lécivé latky lakosamid.

VIII. Nezohlednéni vefejného zajmu

Uc&astnik MEDOCHEMIE déle uvadi, ze by se Ustav mél zabyvat otazkou, zda nenf snizeni zakladni Ghrady na Grove
stanovenou v odkazované revizi na ukor stability zdravotniho pojiSténi, a tedy v rozporu s vefejnym zajmem. V
disledku vysokého sniZeni Uhrad hrozi riziko nedostupnosti nékterych Iécivych pfipravkl ze skupiny pro potieby
pacientl. Odkazovana revize vedena pod sp. zn. SUKLS99793/2015 byla zahajena v roce 2015 a rozhodnuti v této
revizi vydal Ustav v roce 2019. Je obecné zndmo, 7e v poslednich letech do$lo k vyraznému zdrazeni cen vstupt v
souvislosti se zdrazenim cen energii, inflaci atd., a proto je na misté zabyvat se otazkou, zda v dasledku vysokého
snizeni Uhrad (o vice nez 60 %) nehrozi realné riziko nedostupnosti nékterych pripravkl ze skupiny pro potreby
pacientl. V ramci hlaseni ukonceni i preruseni dodavek LP je ¢im dal tim castéji hlasen jako dlvod pfilis nizka
Uhrada, co? je Ustavu zndmo z Gfedni ¢innosti. Ustav se ve svém oznameni odvoldva na ustanoveni § 39i odst. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi jako dlivod zahdjeni spravniho fizeni, protoZe vyse uhrady daného lécivého
pfipravku udajné neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoz zdkona. Je vsak
dalezité upozornit, Ze toto ustanoveni pouze vymezuje divody, kdy lze fizeni zahajit, nikoli jak ma byt vysledna
Uhrada stanovena. U¢astnik MEDOCHEMIE ma za to, Ze navrhované snizeni zakladni Ghrady predmétnych Iécivych
pripravkd KANILAD neni v souladu s vefejnym zdjmem ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Takovy postup podle jejiho ndzoru dostatecné nereflektuje pozadavek na zajisténi kvality a
dostupnosti hrazené péce ani potiebu zachovani stability systému vefejného zdravotniho pojisténi. Uéastnik Fizeni
MEDOCHEMIE si je védom rozhodovaci praxe, podle niz neni Ustav povinen vyzyvat zdravotni pojistovny k doloZeni
souhlastl dle § 16 odst. 2 vyhlagky €. 376/2011 Sb., ptesto je podle n&j na mist&, aby Ustav dosavadni rozhodovaci
praxi pfehodnotil a pfipadnou vyzvu zdravotnim pojistovnam zaslal.

Jak jiz Ustav uved| vyse, v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval v souladu s ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, kdy posuzovanym lécivym pripravkiim stanovil vysi thrady, kterd odpovidd vysi
zdkladni uhrady stanovené v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS99793/2015, pricemZ v takovém postupu neshleddvad
Zddny rozpor s vefejnym zdjmem.

Co se tyce navyseni zdkladni thrady ve verejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky & 376/2011 Sb., Ustav
uvadi, Ze v pfedmétném spravni fizeni nestanovi zdkladni thradu referencni skupiny a otdzka posouzeni navyseni
zdkladni uhrady ve vefejném zdjmu dle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. je zde proto bezpredmétnd.

IX. Navrhované podminky thrady

Ustav navrhuje ve FHZ zménit LP KANILAD znéni indikaéniho omezeni tak, aby byly podminky Ghrady LP KANILAD
stejné jako v rozhodnuti v hloubkové revizi skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lééivych pfipravkl s
obsahem lé¢ivé latky lakosamid vedené pod sp. zn. SUKLS99793/2015. Ustav v hloubkové revizi proved! nékolik
formalnich dprav indika¢niho omezeni. Jednou z téchto Uprav je zaména véty ,Lécba pripravkem bude prerusena,
nedojde-li k Upravé stavu béhem trech mésicl terapie” na vétu ,Lécba pripravkem bude ukoncéena, nedojde-li ke
klinicky vyznamnému zleps$eni stavu pacienta béhem tfech mésicl terapie.”

Uc¢astnik MEDOCHEMIE s touto zménou, ke které doslo v hloubkové revizi, v niz nebyl G¢astnikem a nemohl se k ni
tedy vyjadrit, nesouhlasi. Ma za to, Ze neni nikde definovdno, co ma byt povazovdno za ,klinicky vyznamné
zlepseni“. Uvedena formulace postrada jakékoli kvantitativni vyjadieni ¢i metodologické zakotveni, v dlsledku
¢ehoti je jeji aplikace ponechana na subjektivnim posouzeni konkrétni zdravotni pojistovny nebo osettujiciho Iékare.
To vede k zasadni pravni nejistoté. Bez jasné metodiky pro hodnoceni ,klinického zlepSeni“ hrozi rozdilny vyklad a
rozhodovaci praxe napfi¢ jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami. V praxi tak miZe dochdazet k situacim, kdy
pacientdm se srovnatelnou diagndzou a lééebnou odpovédi bude u jedné pojistovny l1écba hrazena, zatimco u druhé
nikoliv. V pfipadé, Ze pojistovna vyhodnoti stav jako ,nedostateéné zlepseny”, aniz by bylo stanoveno, kdo a jak to
hodnoti, mlze byt pacientlim zrusena Ghrada ucinné lécby bez dostatecného odborného a pravniho opodstatnéni,
coz mlzZe mit zavazné dopady na jejich zdravotni stav.

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

Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ CR, & j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu fizeni o zméné
vySe a podminek uhrady lécivého pripravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno
podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. MZ CR mimo jiné uvedlo, 7e ,,smyslem a
ucelem vedeni fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse uhrad lécivych pFipravkii
tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdavnimu Fizeni v systému uhrad, ve kterém bylo rozhodnuto o vysi
zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki, a nebo upravit podminky uhrady
lécivého pripravku tak, aby odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim Fizeni.” Ustav pfi stanoveni vyse a podminek thrady v
predmétném sprdvnim frizeni tak postupoval v souladu s platnymi prdavnimi predpisy a se svou konzistentni
rozhodovaci praxi.

X. Otazka explicitniho casového vymezeni pro rozhodnuti skutkového stavu

U&astnik MEDOCHEMIE namitd, Ze z dokumentu FHZ neni zfejmé, k jakému konkrétnimu éasovému okamziku Ustav
vztahoval své posouzeni skutkového stavu véci. Odlvodnéni sice operuje s rliznorodymi podkladovymi materialy a
odkazy na predchozi spravni ftizeni, avSak postrada jednoznacné vymezeni, zda jsou rozhodné skutecnosti
hodnoceny ke dni zahajeni fizeni, ke dni ukonéeni shromazdovani podkladd, ¢i az ke dni vydani rozhodnuti. Takovy
deficit pfitom nelze povaZovat za marginalni, nebot ve smyslu § 3 spravniho radu je spravni organ povinen zjistit
stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti, pficemz tento stav musi byt implicitné posuzovan k okamziku
rozhodovani. Neurcitost ohledné c¢asového urceni rozhodného skutkového stavu soucasné oslabuje
pfezkoumatelnost FHZ ve smyslu § 68 odst. 3 spravniho fadu, nebot znemoZriuje posouzeni, zda Ustav vychazel ze
skutkovych okolnosti relevantnich v dobé rozhodovani.

K tomu Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval plné v souladu se vsemi zdsadami sprdvniho Fizeni,
vysledek sprdvniho Fizeni je v souladu se zdsadou legality a proporcionality, jakoZto i s vefejnym zdjmem. Ustav
postupoval tak, aby prijaté feseni odpovidalo okolnostem daného pripadu, aby v obdobnych pfipadech nevznikaly
nedivodné rozdily a aby Zzjistil skutkovy stav, o némzZ nejsou divodné pochybnosti. Ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi neumozriuje Ustavu postupovat jinak.

Ustav opakované zdirazriuje ucel sprdvniho Fizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a odkazuje na svd vypordddni uvedend vyse. Ustav na zdkladé zdkonnych povinnosti
vyplyvajicich ze zminéného ustanoveni postupoval, jak zdkon o verejném zdravotnim pojisténi uklada.

XI. Odlivodnénému poutziti principu totoZnosti

Ustav ve svém od(vodnéni uvadi, Ze identifikoval existenci , totoZnych registrovanych lé¢ivych pFipravkd®, pficems
v této souvislosti odkazuje na ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a soucasné na svou
dosavadni rozhodovaci praxi. Takto formulované konstatovani vSak podle nazoru ucastnika MEDOCHEMIE vykazuje
nékolik zasadnich nedostatkd, které maji vyznamny dopad na prezkoumatelnost i zakonnost navrhovaného
postupu. Pfedeviim neni z odiivodnéni nijak zfejmé, jaky konkrétni pravni disledek Ustav z existence tzv.
»totoznych lécivych pripravk(” vyvozuje, a to zejména ve vztahu ke stanoveni vyse Uhrady, ODTD, anebo zda byla
zohlednéna pouze ve smyslu sjednoceni Uhradovych podminek mezi jednotlivymi pfipravky. Takto koncipované
oddvodnéni je z pohledu pozadavkd § 68 odst. 3 spravniho fadu nedostatecné, nebot neumoziiuje prezkoumat,
jakymi konkrétnimi Uvahami byl spravni organ veden a jakym zplsobem dospél ke svym zavérim. Nedostatek
transparentniho a logicky provazaného odlvodnéni pritom predstavuje vadu, kterd mizZze mit za nasledek
neprezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek ddvod.
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K tomu Ustav uvddi, Ze princip totoZnosti je definovdn pfimo ustanovenim § 39b odst. 9 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a tedy na zdkladé tohoto ustanoveni dojde k ,,automatické” regulaci nového kédu lécivého
pfipravku stejného drZitele rozhodnuti o registraci se stejnou silou, velikosti baleni, cestou poddni a lIékovou formou
vysi maximdlni ceny a vysi a podminkami uhrady kédu pivodniho, tedy kédu pred zménou &i prevodem registrace.
Takové kédy pak Ustav povaZuje za totoZné a tomu odpovidd i pfistup Ustav pfi pfipadnych zméndch maximdini
ceny ¢ vyse a podminek uhrady. Veskerd rozhodnuti Ustavu o ,,novém” kédu se tak budou vztahovat i na jeho
plvodni kéd.

Jak Ustav uved| v NHZ a také ve FHZ, v pfedmétném sprdvnim Fizeni nezjistil pro posuzované LP KANILAD Zddné
totozné lécivé pripravky, tzn. Zadné lécivé pripravky po provedené zméné v rozhodnuti nebo prevodu registrace
lécivého pripravku a ustanoveni § 39b odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi se tak v pfedmétném sprdavnim
fizeni neuplatni. Princip totoZnosti je zakotven ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti MZ (napr. rozhodnuti ¢. j.
MZDR39955/2008 i prikazu ¢&. j. MZDR21569/2009).

Ustav ddle uvddi, Ze instituty prevodu registrace a zmény registrace zakotvené v zdkoné o lécivech jsou ucastnikovi
fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci zcela jisté zndmy, nadto je to prdvé ucastnik fizeni, ktery by byl ucastnikem
fizeni nebo pfimo Zadatelem o provedeni zmény registrace nebo prevodu registrace dle zdkona o léCivech pro IéCivé
pfipravky, jejichZ je drzitelem rozhodnuti o registraci.

XIl. Divodna pochybnost o metodické spravnosti odhadu tspor

Ucastnik fizeni povazuje za nezbytné upozornit na zasadni metodicky a pravni deficit dokumentu odhadu Uspor,
spocivajici v tom, ze Ustav svou argumentaci opira o ustanoveni § 39m zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v
navaznosti na § 45a vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., jelikoZ tato ustanoveni ke dni vydani pfedmétného podkladu
neexistuji, resp. byla z pravniho fadu odstranéna. Odkazovani na neplatnou ¢i zruSenou pravni Upravu pfedstavuje
zavaznou vadu oddvodnéni, kterd pfimo zpochybriuje vécnou spravnost i pravni relevanci celého podkladu. Spravni
organ je pritom dle § 2 odst. 1 a § 3 spravniho fadu povinen postupovat v souladu s pravnimi predpisy a vychazet
ze spolehlivé zjisténého skutkového i pravniho stavu; tato povinnost nutné zahrnuje i praci s aktualni a platnou
legislativou. Pokud je ekonomicky model odhadu Uspor, ktery ma byt vyznamnym podkladem pro rozhodnuti
zaloZen na pravnich normach, jez jiz nejsou soucasti pravniho fadu, vznika divodna pochybnost o jeho metodické
spravnosti, reprodukovatelnosti i pouzitelnosti pro rozhodovaci ucely. Takovy podklad nelze povaZovat za
dostatec¢né vérohodny ve smyslu § 50 spravniho fadu, nebot neni ziejmé, jaké pravni mechanismy byly fakticky
aplikovany a zda by pFi pouziti aktudlni pravni Gpravy vedl vypocet ke stejnym zavérim. Ucastnik fizeni proto
namita, Ze odkaz na neexistujici legislativu ¢ini pfedloZeny odhad Uspor minimalné spornym a vyZaduje jeho zasadni
revizi, prfipadné nahrazeni novym vypocétem zalozenym vyhradné na platném pravnim ramci.

Jak ji? Ustav uved| vyse, 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 prostredki verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni §
39p odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).

Ustav zaklddd do spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi za ucelem
informace o tom, jaky vliv md provedend uprava vyse uhrady na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi. Ustav
doddvd, Ze ze své podstaty se jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového
poctu baleni pfedmétnych Ié&ivych pfipravki. Ustav zjistuje dostupnost Ié&ivych pfipravki z hléseni 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 ufedni
dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Uéastnikem namitand ustanoveni se tykaji potravin pro zvldstni Iékarské ucely, LP KANILAD jsou registrované lé¢ivé
pripravky, a proto je tato ndmitka mimobéZnd a neni relevantni.

XIIl. Vnitfni rozpornost postupu Ustavu

Uc¢astnik MEDOCHEMIE dale povazuje za nezbytné upozornit na vnitfni rozpornost a obtizné obhajitelnou logiku
postupu Ustavu, ktery v nedavném spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS487902/2025 pfistoupil ke stanoveni
Uhrady predmétnych lécivych pripravkd zplsobem, s nimz Gcastnik fizeni souhlasil, avsak v nyni vedeném tizeni
tuto Uhradu z vlastni iniciativy zpochybriuje a nové odvozuje jeji vysi od vyrazné starSiho spravniho fizeni sp. zn.
SUKLS99793/2015, jehoz rozhodnuti nabylo pravni moci jiz dne 12. 12. 2019. Takovy postup vyvolava zésadni
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pochybnosti o konzistentnosti, pfedvidatelnosti a racionalité rozhodovaci ¢innosti Ustavu, nebot neni ziejmé, pro¢
skuteénosti a podklady, které byly Ustavu objektivné znamy jiz v dobé pfedchoziho Fizeni, nebyly zohlednény tehdy,
nybrz jsou nyni dodateéné vyuzivany jako dlivod pro zasadni zménu Uhradového nastaveni.

Z pohledu zasad spravniho fizeni je takovy postup obtizné slucitelny zejména se zdsadou predvidatelnosti a
legitimniho ocekavani dle § 2 odst. 4 spravniho fadu, podle niz maji spravni organy dbat na to, aby pfi rozhodovani
skutkové shodnych nebo podobnych pfipadd nevznikaly nedlvodné rozdily. Nelze opomenout ani aspekt
hospodérnosti a efektivniho vykonu vefejné spravy. Ustav je organem financovanym z vefejnych prostfedk a jeho
¢innost by proto méla odpovidat zasaddm ucelnosti, efektivnosti a hospodarnosti, které jsou imanentni vefejnému
pravu a vyplyvaji mimo jiné i z § 2 odst. 2 spravniho fadu.

XIV. Obecné procesni nesrovnalosti

Spravni fizeni v této véci vykazuje zdsadni procesni nedostatky, které mohou vést k jeho neprezkoumatelnosti a
nezakonnosti. Ustav se v rdmci svého rozhodovéni opird o mechanickou aplikaci pravidel vyplyvajicich ze zkracené
revize, resp. zejména § 39i odst. 2 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi, aniz by dostatecné zohlednil specifika
individualniho spravniho fizeni a své povinnosti vyplyvajici ze spravniho fadu. Podle § 2 odst. 4 spravniho fadu musi
spravni orgdn dbat na to, aby jeho rozhodnuti bylo v souladu s vefejnym zdjmem a aby v obdobnych pfipadech
nevznikaly ned(ivodné rozdily, co? v tomto pfipadé nebylo splnéno, nebot Ustav dosud nereflektuje realny dopad
snizeni Uhrad na dostupnost IéCivych pfipravkl a hospodarskou stabilitu trhu a specifika predmétného spravniho
fizeni, vy€lefujici ho z moZnosti vedeni spravniho fizeni ,pouze” v souladu s § 39i odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi bez zohlednéni individualnich parametrd. Tim dochazi k poruseni zasady volného hodnoceni
dikazl podle § 50 odst. 4 spravniho radu.

K némitkdm Xlll. a XIV. Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni postupoval piné v souladu se vsemi zdsadami
spravniho fizeni, vysledek sprdavniho rizeni je v souladu se zdsadou legality a proporcionality, jakoZto i s vefejnym
zdjmem. Ustav postupoval tak, aby pfijaté Feseni odpovidalo okolnostem daného pfipadu, aby v obdobnych
pfipadech nevznikaly nedivodné rozdily a aby zjistil skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti. Ustanoveni
§ 39 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZfiuje Ustavu postupovat jinak. Nelze tedy tento postup
nazvat ,mechanickou aplikaci pravidel”, jak uvaZuje ucastnik fizeni MEDOCHEMIE, nybrZ zakonnym postupem se
zohlednénim vsech specifik tohoto Fizeni. Zdkonoddrce jisté nepfedpoklddal, Ze Ustav Fizeni podle ustanoveni § 39i
zahdji v pfipadé, Ze jsou pro jeho vedeni naplnény vsechny podminky a ndsledné jej neukonci meritornim
rozhodnutim, aby pouze , neaplikoval mechanicky pravidla“. K takovému vykladu nelze dojit ani s pomoci uvedenych
vykladovych metod.

Predmétné spravni fizeni bylo zahdjeno pravé z toho diivodu, Ze LP KANILAD maji stanoveny rozdilnou vysi zdkladni
uhrady a rozdilné znéni podminek uhrady, neZ bylo stanoveno pripravkim v hloubkové revizi dhrad sp. zn.
SUKLS99793/2015. Zdkonné podminky pro zahdjeni a vedeni pfedmétného sprdvniho Fizeni byly tedy naplnény.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC predmétnych lécivych pfipravk(l. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 2. 2. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lécivych pripravk(l v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem lécCivych latek eslikarbazepin (NO3AF04), lakosamid
(NO3AX18), perampanel (NO3AX22) a retigabin (ATC kdd NO3AX21) vedeném pod sp. zn. SUKLS99793/2015
ze dne 21. 11. 2019, které nabylo pravni moci dne 12. 12. 2019. Pfehled spravnich tizeni. Statni Ustav pro
kontrolu lééiv. cit. 2. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Sdéleni o nabyti pravni moci dne 15. 1. 2026 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS487902/2025 vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi, o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravkd KANILAD. Prehled spravnich fizeni. Statni Gstav pro kontrolu léciv.
cit. 2. 2. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Odhad uspor (SCAU260201 spoti.2025) SUKLS53626_ 2026, zaloZzeno do spisu dne 5. 2. 2026, ¢. j.
sukl57081/2026.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

ZARAZENiI DO REFERENCNi SKUPINY
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Lécivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravkd
s obsahem |é¢ivé latky lakosamid, a proto Ustav Ié¢ivé piipravky do této skupiny zafazuje.

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

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

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

Ustav stanovil Uhradu pfedmétnym lé¢ivym pfipravkm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Uhrady fixované vramci hloubkové revize Uhrad sp. zn.
SUKLS99793/2015.[2]

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

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

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

300 mg (ODTD) 31,2115 K¢

150 mg (vychozi pro ODTD) 15,6058 K¢ (31,2115 KE/2)

200 mg 20,8077 K¢ (15,6058 K¢/150*200)
100 mg 10,4039 K¢ (15,6058 K¢/150*100)

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

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkid byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna thrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd 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 v SCAU (K¢&)
0218052 KANILAD 100MG TBL FLM 56 582,62 809,95
0218057 KANILAD 150MG TBL FLM 56 873,92 1214,90
0218062 KANILAD 200MG TBL FLM 56 1 165,23 1619,88

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.

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych lécivych pripravk( oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostfedk(l verejného zdravotniho pojisténi ve vysi 8,13 mil. K¢ rocné.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek lécivych pfipravki za rok 2025 a porovnani s thradou platnou ke dni 5. 2.
2026.
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Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahdjeni spravniho Fizeni v Gnoru 2026, je jako srovnavaci Uhrada pfed
zacatkem spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 2. 2026.

Ustav pfi posouzeni dopadu zmény Ghrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledfuje situaci, kdy
je cena pro konec¢ného spotiebitele (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) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34
odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

E/NEU, PSY

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

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym p¥ipravkiim KANILAD stejné podminky thrady jako v rozhodnuti v hloubkové
revizi skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkl s obsahem lécivé latky lakosamid vedené pod
sp. zn. SUKLS99793/2015 [2], &im? je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Ustav v hloubkové revizi sp.
zn. SUKLS99793/2015 proved! formalni Upravu z formulace ,je indikovan” na ,je hrazen” a z ,Lécba pfipravkem
bude prerusena, nedojde-li k Upravé stavu béhem tfech mésict terapie” na ,Lécba pripravkem bude ukoncena,
nedojde-li ke klinicky vyznamnému zlepseni stavu pacienta béhem tfech mésicl terapie.” Uvedené zmény neméni
plvodni vyznam stanovenych podminek Uhrady a jsou v souladu s platnym SPC [1] posuzovanych pFipravk(.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkdm Uhrady méni.
Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0218052 KANILAD 100MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki s obsahem lécivé latky lakosamid.

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 Ié¢ivych pfipravkl s obsahem lé¢ivé latky lakosamid, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki 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, Zze nové ¢ini 582,62 K¢.

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 |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lIékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.
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Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[é¢ivému pripravku zménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU, PSY

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

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

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0218057 KANILAD 150MG TBL FLM 56

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 lakosamid.

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 Ié¢ivych pfipravkl s obsahem lé¢&ivé latky lakosamid, a proto Ustav uvedeny
|éCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové €ini 873,92 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. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

E/NEU, PSY

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

Odlvodnéni:

Ustav stanovil podminky thrady zptisobem popsanym v ¢asti ,Podminky thrady” tohoto rozhodnuti.
K vyroku 3.

Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0218062 KANILAD 200MG TBL FLM 56
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravka s obsahem lécivé latky lakosamid.

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 pripravek svymi vlastnostmi odpovidd skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pfipravkl s obsahem lé¢ivé latky lakosamid, a proto Ustav uvedeny
IéCivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( zaradil.

Ustav na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léCivému pripravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 1 165,23 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. VySe Uhrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna 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 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto
[éCivému pripravku zménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/NEU, PSY

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

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

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
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 pripadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéiné vykonatelné vydanim druhého nasledujictho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném 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 dGvodu jeho napadeni
odvolanim.

V pfipadé, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
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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 nasledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnikl fizeni, tak pacient(. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimzZ byly stanoveny nebo zménény maximalini
cena, resp. wée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnll ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni neméa odkladny Gginek.

Otisk uredniho razitka

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

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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