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. SUKLS192170/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 28. 8. 2026
C. jedn. sukl262289/2026

Vyvéseno dne: 28. 8. 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 spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, §39g a § 39h zakona o vefejném
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:
0211127 ZYKALOR 10MG TBL NOB 60
0211133 ZYKALOR 15MG TBL NOB 60

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. SUKLS192170/2026 s témito Gcastniky 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
(dale jen ,MEDOCHEMIE“)

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

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830 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: 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
Orlickd 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 verejném zdravotnim pojisténi
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1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0211127 ZYKALOR 10MG TBL NOB 60

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 ¢ini 213,79 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 verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.”“) mu neméni podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zGstavaji 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 IéCby).

2. lécivy pripravek

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0211133 ZYKALOR 15MG TBL NOB 60

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 320,68 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 adolescentli 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).

Odavodnéni

Dne 26. 6. 2026 zahajil Ustav z moci Gredni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfFipravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0211127 ZYKALOR 10MG TBL NOB 60
0211133 ZYKALOR 15MG TBL NOB 60
(dale také jen ,,ZYKALOR")

drzitele rozhodnuti o registraci MEDOCHEMIE, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS192170/2026.

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

Posuzované lécivé pripravky jsou zarazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravk( s
obsahem Iécivé latky aripiprazol, peroralni.

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

VysSe Uhrady posuzovanych |écivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS542449/2025, neodpovida zdkladni Ghradé stanovené ve zkracené revizi Uhrad podle ustanoveni § 39c odst.
7 zédkona o verejném zdravotnim pojisténi.

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

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 10. 6. 2026, ¢. j. sukl194071/2026.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni veskerych podklad® shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy
(NHZ2), €. j. sukl194152/2026.

Ugastnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve [h(té 15 dni od zahajeni fizeni.

Ustav obdrzel nasledujici poddni Géastnika fizent:
Dne 13. 7. 2026 Ustav obdrzel podani U¢astnika Fizeni MEDOCHEMIE, €. j. sukl223218/2026, ktery uvadi nasledujici:

I. Nedostatecné objasnéni vybéru referencni skupiny

Ustav v NHZ uvadi, ze: ,lécivé pfipravky ZYKALOR svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zdsadé terapeuticky
zamenitelnych Iécivych pFipravk( s obsahem lécivé Iatky aripiprazol, perordlni, a proto je navrhuje do této skupiny
zaradit." Soucasné konstatuje, Ze podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je popsano v rozhodnuti ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010, které je soucasti spisové dokumentace. Takto formulovany zavér je podle
Ucastnika fizeni nedostateény. Ustav sice deklaruje referenéni skupinu, do niz ma byt pfipravek zafazen, aviak v
NHZ neuvadi vlastni vécnou Uvahu, kterd by umoznila ovéfit, proc jsou pravé posuzované lécivé pripravky ZYKALOR
zafazeny do uvedené skupiny. Ucastnik Fizeni nepozaduje, aby Ustav v kazdém nasledném Fizeni mechanicky
opakoval celé odlvodnéni hloubkové revize. PoZaduje viak, aby Ustav v nynéj$im fizeni jasné vymezil, které
rozhodné vlastnosti l1é¢ivych pripravkl ZYKALOR posuzoval a proc tyto vlastnosti vedou k navrienému zarazeni.
Odkaz na dfivéjsi spravni fizeni mlGze mit nanejvys podplrny vyznam. Nem{(zZe vSak nahrazovat vlastni skutkové a
pravni posouzeni nynéjsi véci, zejména pokud se jedna o zdsah do aktualni dhradové pozice konkrétnich lécivych
pripravkd.
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Uéastnik fizeni poukazuje na to, 7e posuzované |é¢ivé pfipravky byly predmétem samostatného spravniho fizeni
vedeného pod sp. zn. SUKLS542449/2025, v némZ byla stanovena jejich vySe a podminky Uhrady. Nyné&jsi fizeni
nemuZe byt odlivodnéno pouze konstatovanim, Ze pripravky odpovidaji urcité skupiné, aniz by bylo zfejmé, v cem
toto odpovidani spo¢iva a jaké konkrétni skute¢nosti Ustav povaZuje za rozhodné.

Jestlize Ustav navrhuje zménu vyse a podminek Ghrady s oddvodnénim, Ze pfipravky maji odpovidat zavérim
prijatym v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS26737/2010, mél by ovérit aktudlnost a rozhodné zavéry o terapeutické
zaménitelnosti. Déle, z NHZ musi byt ziejmé, Ze Ustav skute€né posoudil konkrétni 1é&ivé pripravky, konkrétni sily,
konkrétni podminky Uhrady a konkrétni dopad jejich zafazeni do pfislusné skupiny.

Ustav je v Fizeni vedeném z moci Gfedni povinen postupovat tak, aby byl zjitén stav véci, o némz nejsou ddivodné
pochybnosti. Z tohoto pozadavku vyplyva, Ze v nynéjsim fizeni nestaci pouhé prevzeti zavéru z drivéjsiho spisu.
Uéastnik fizeni proto 7ada, aby Ustav doplnil odiivodnéni vybéru skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
[éCivych pripravk( a vyslovné uvedl, z jakych aktudlnich podklad( vychazi, jak ovéfil jejich relevanci a proc¢ povaZuje
aplikaci zavér( z fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 za dostacujici ve vztahu k posuzovanym lécivym pfipravkim
ZYKALOR.

Ustav predné uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni je sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi vedené postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona 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 zakona, nebo md podminky uhrady
neodpovidajici podminkdm thrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty
prvni zakona o vefejném zdravotném pojisténi se pfri rizeni o zméné postupuje podle ustanoveni § 39g odst. 1 aZz 8 a
§ 39h téhoZ zdkona obdobné.

Predmétné spravni fizeni neslouzi k novému meritornimu posuzovdni terapeutické zaménitelnosti ani k opétovnému
vymezovani skupin léCivych pfipravkd, nybrz k aplikaci jiZ stanovenych zdaveéri na konkrétni I€Civy pripravek a jeho
uhradové nastaveni. Z tohoto divodu neni v rdmci tohoto fizeni znovu odiivodnovdno samotné vécné zarazeni
lécivého pripravku do skupiny, ale vychdzi se z jeho jiZ existujiciho systematického postaveni v referencni skupiné.

K ndmitce, Ze odivodnéni odkazujici na pfedchozi rozhodnuti je nedostate¢né, Ustav uvddi, Ze stabilita a
predvidatelnost systému verejného zdravotniho pojisténi vyZaduje kontinuitu v posuzovdni terapeutické
zameénitelnosti. Skutecnost, Ze Iécivé ldatky v ramci skupiny naplriuji znaky terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti,
bezpecnosti a klinického vyuZiti byla jiZz zohlednéna v ramci plvodniho revizniho Fizeni, které komplexné vymezilo
kritéria terapeutické zaménitelnosti v dané skupiné. Neni tkolem nynéjsiho rizeni tato odbornd vychodiska znovu
otevirat, pfehodnocovat ¢i doplriovat.

Ustav pro dplnost uvddi, Ze pfedmétné LP ZYKALOR byly do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravki s obsahem lécivé ldatky aripiprazol, perordini zafazeny ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS542449/2025
vedeném postupem podle ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a Ustav tak pIné vyhovél
Zddosti ucastnika fizeni MEDOCHEMIE, ktery jejich zafazeni do této skupiny v Zddosti navrhoval.

Il. Nedostate¢né objasnéni stanoveni vyse ODTD

NHZ uvadi, ze ODTD lécivé Idatky aripiprazol, perordini byla stanovena v pfedchozim reviznim sprdavnim Fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS26737/2010 v referencni indikaci udrZovaci 1é¢by schizofrenie u dospélych
nehospitalizovanych pacientu v dalsi linii Ié¢by pri neucinnosti ¢i nesndsenlivosti IéCby alespor dvéma antipsychotiky
2. generace. Podrobny postup stanoveni ODTD md byt popsan ve vySe uvedeném rozhodnuti, které je soucasti
spisové dokumentace. Déle Ustav uvadi, Ze zakladni Uhrada ¢&ini 6,4136 K& za ODTD a Ze zakladni Ghrada 1é¢ivé latky
pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem byla stanovena podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., pficemz
pro silu 15 mg ¢ini 5,3447 K¢ a pro silu 10 mg ¢ini 3,5631 K¢.

Ucastnik fizeni namita, e NHZ neobsahuje dostateéné vysvétleni, pro€¢ ma byt v nynéj$im fizeni bez dalsiho pouzita
pravé ODTD 18 mg. Ustav v NHZ neuvadi vlastni Givahu o tom, zda tato hodnota odpovida aktualnimu stavu klinické
praxe, sou¢asnym indikaénim omezenim ¢&i ddvkovacim schématim. Uc&astnik MEDOCHEMIE nezpochybriuje
postup podle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, namita, Ze ani v takovém pfripadé
nelze rezignovat na prezkoumatelnost pouzitych vypoctovych predpokladd, jelikoz ODTD je pro vypocet Uhrady
klicovou hodnotou. Pokud Ustav v nyn&jsim Fizeni piebird ODTD z predchozi hloubkové revize, musi byt z podklad
zfejmé, proc je tato hodnota pro nynéjsi fizeni relevantni, uvedeny ddvody, z nichz ODTD vychazi, a uvést, Ze tyto
dlvody byly ve vztahu k nynéjsimu fizeni ovéreny.

Ustav vypocet Ghrady pro jednotlivé sily, resp. Ghradu za baleni formdlné popsal, aviak jeho rozhodujici vstupni
parametr, tedy ODTD, neni v NHZ vécné vysvétlen, jak je uvedeno vyse, ale neni uvedeno, zda se Ustav zabyval
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dopadem skutecnosti, Ze podminky Uhrady zahrnuji nejen udrzovaci 1é¢bu schizofrenie, ale rovnéz vymezeni pro
adolescenty od 15 let, dospélé pacienty s uréitymi metabolickymi komplikacemi a terapii dospélych pacientl s
bipolarni afektivni poruchou. Pfezkoumatelnost stanoveni ODTD je duleZita také z hlediska pravni jistoty Ucastnika
fizeni. Uhrada pfedmétnych pfipravk( je vyrazné snizovana, proto musi byt vypo&tovy mechanismus, jeho vstupy a
jejich vécna opodstatnénost popsany v takovém rozsahu, aby Ucastnik fizeni mohl Ucinné vykonat svd procesni
prava.

Ucastnik Fizeni navrhuje, aby Ustav doplnil NHZ o konkrétni odivodnéni pouziti ODTD 18 mg v nyné&j$im Fizeni,
véetné vysvétleni, jaky vztah ma tato hodnota k aktualnim podminkam uhrady, indikacim a davkovani posuzovanych
IéCivych ptipravky. Bez takového doplnéni je tato ¢ast NHZ podle nazoru tcastnika Fizeni nepfezkoumatelna.

Ustav predné 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, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 téhoz zakona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkédm thrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Vzhledem k tcelu predmétného sprdvniho Fizeni jiz Ustav nové hodnoceni neprovddi, tedy ani
nezjistuje obvyklé ddvkovdni posuzovanych Iécivych pFipravki v bézné klinické praxi.

ODTD predstavuje standardizovany referencni parametr stanoveny v rdmci revizniho fizeni, ktery slouZi k
jednotnému prepoctu uhrad v ramci celé skupiny. Jeho ucelem je zajistit srovnatelny a stabilni zdklad pro stanoveni
Uhrady napric terapeuticky zaménitelnymi lécivymi pripravky.

K aktudlnosti ODTD Ustav uvddi, e ODTD stanovend v reviznim fizeni z(istdvd zdvaznd a# do jeji pfipadné zmény v
novém reviznim Fizeni. Rizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni procesem
urcenym k jejimu pfehodnocovani.

Ddle Ustav uvddi, Ze zptisob stanoveni ODTD je zakotven v ustanoveni § 15 vyhldsky & 376/2011 Sb., kterou se
provdadi nékterd ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen
,vyhldska ¢ 376/2011 Sb.”). Dle ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. plati, Ze , Obvykld denni
terapeutickd ddvka stanovend podle odstavcu 2 aZ 5 v ramci revize uhrad podle § 39/ zdkona se pouZije aZ do zmény
v ndsledujici revizi uhrad”. Je tedy ziejmé, Ze pouze v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 39! zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi Ize na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 2 aZ 5 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. stanovit (tj. i opét
stanovit, resp. zménit) ODTD.

ODTD lécivé latky aripiprazol, perordlni byla timto zpusobem stanovena v hloubkové revizi uhrad sp. zn.
SUKLS26737/2010, v souladu s ustanovenim § 15 odst. 2 pism. c) vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. s ohledem na doporuceni
Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP, pficemZ podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn
a toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace pfedmétného sprdvniho rfizeni. JelikoZ stanovend ODTD se podle
ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad, tedy do ndsledujici
hloubkové revize thrad, ustanoveni § 15 odst. 2 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. se zde nepouZije. Je tedy zcela logické a
v 2ddném ohledu neodporuje zékonu, kdyZ Ustav v pfedmétném sprdvnim Fizeni o zméné vyse a podminek thrady
lécivych pripravki ZYKALOR pouzil ODTD lécivé Iatky aripiprazol, perordini stanovenou rozhodnutim v hloubkové
revizi vedené pod sp. zn. SUKLS26737/2010. Takovy postup je zcela v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 vyhldsky
¢. 376/2011 Sb.

Ustav doddvd, Ze postup Ustavu byl rovné? potvrzen recentnim rozhodnutim MZ CR ze dne 17. 7. 2026, ¢. j.: MZDR
436/2025-2/0LZP, Zn.: L69/2024 ke sprdvnimu fizeni o zméné vyse a podminek uhrady lécivého pripravku
EGOLANZA, sp. zn. SUKLS215554/2023, zahdjenému také dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi. MZ CR v souvislosti se stanovenim ODTD uvedlo, Ze ,,V Fizeni ndsledujicim po revizi thrad, jakym je tfeba
predmétné sprdvni rizeni, se vsak soulad drive stanovené ODTD s obvyklym ddvkovdnim v bézZné klinické praxi
neprezkoumdvad (viz § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.). ODTD je tzv. zafixovdna, coZ md svij pravni zdklad
nejen ve vyhldsce, nybrZ i v zdkoné ¢. 48/1997 Sb., konkrétné v § 39c odst. 7 zdkona jde o fixaci zdkladni thrady, jejiz
je ODTD imanentni soucdsti.”.

lll. Vefejny zajem a dopad na dostupnost lécby

Ucastnik Fizeni dale namita, e NHZ nedostatecné zabyva vefejnym zajmem na zachovani redlné dostupnosti
hrazené 1é¢by. Ustav se v NHZ soustiedi zejména na formalni sladéni Ghrady posuzovanych lé&ivych pfipravki se
zakladni Uhradou stanovenou ve zkracené revizi. Nevénuje dostate¢nou pozornost tomu, jaké redlné dasledky muze
navrhované snizeni Uhrady mit pro pacienty, pro preskripcni praxi, pro obchodni dostupnost posuzovanych lécivych
pripravkd a pro stabilitu dodavek. Z ustanoveni § 2 odst. 3 a 4 spravniho fadu vyplyva, Ze ani v fizeni zahajeném z
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moci Uredni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nemuzZe byt vefejny zdjem
redukovan vyluéné na snizeni ihrady nebo na dosazeni ucetni Uspory.

Soucasti vefejného zajmu je také zajem na dostupnosti hrazené |é¢by, nevytvareni doplatkovych bariér, stabilité
Uhradového systému, predvidatelnosti rozhodovaci praxe vici drzitelm rozhodnuti o registraci.

Z podkladu oznaceného Odhad ptimych Uspor prostfedkd z verejného zdravotniho pojisténi vyplyva, Ze navrhované
snizeni Ghrad ma podle Ustavu vést k UspoFe ve vysi 4 165 573 K& ro¢né, dale, Ze po revizi nebude nové plné hrazen
podle nazoru Ucastnika fizeni zdsadni a méla byt v NHZ vécné vyhodnocena.

Ustav se nezabyva tim, zda vznik nebo vyznamné zvy$eni doplatku nepovede k omezeni redlné dostupnosti lé¢by
pro pacienty. V oblasti psychiatrické Iécby mGze mit dostupnost |é¢ivych pripravkd zvlastni vyznam, nebot stabilita
Ié¢by, adherence pacienta a kontinuita preskripce jsou vyznamnymi prvky terapeutického vysledku. Pokud je
navrhovanym postupem vytvorena situace, v niz Zadny obchodovany |éCivy pfipravek nema byt nové plné hrazen,
musi Ustav vysvétlit, pro¢ takovy dopad povaZuje za slucitelny s veFejnym zdjmem.

U&astnik fizeni si je védom, 7e zakon o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje mechanismy, jejich? G¢elem je sladit
vysi Uhrad jednotlivych léCivych pripravkd se zakladni Uhradou referenéni skupiny nebo skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, ale tim Ustav neni zbaven povinnosti posoudit konkrétni dopady
navrhovaného postupu.

Ucastnik povaZuje za nezbytné, aby Ustav v dal3i fazi Fizeni vyslovné vyhodnotil, zda navrhované snizeni Ghrady a s
nim spojeny predpokladany doplatek neohrozi dostupnost posuzovanych léCivych pripravk(l pro pacienty. Zejména,
zda pfi vyrazném snizeni ihrady podminky pro udrZeni stabilnich dodavek, zda vypocet dopadi zohledriuje moznou
zménu chovani pacientl a predepisujicich Iékafl a zda navrhované feseni odpovida okolnostem konkrétni véci. Z
hlediska ucastnika tizeni je také podstatné, Ze |écivé pripravky ZYKALOR ziskaly Uhradovou pozici v neddvném
spravnim Ftizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS542449/2025. Drzitel rozhodnuti o registraci mohl na zakladé
pravomocného rozhodnuti legitimné planovat obchodni strategii, dodavky, cenovou politiku a souvisejici
regulatorni kroky. Nasledna zména uhradové pozice kratce po jejim stanoveni proto musi byt Fadné, individudiné a
presvédcivé odlvodnéna.

Ucastnik Fizeni proto 7ada, aby Ustav doplnil a aby se v navazujicim rozhodnuti konkrétné vyporadal s otazkou
dostupnosti IéCby, doplatkové zatéze a proporcionality navrhovaného zdsahu.

K tomu Ustav opakované odkazuje na tcel spravniho 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 IéCivého, kterd neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ
zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici podminkdm dhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené
revizi. Z uvedeného ustanoveni vyplyvd, Ze je povinnosti Ustavu posuzovanym lé¢ivym pFipravkiim stanovit vysi
uhrady, kterd odpovidd vysi zdkladni thrady stanovené v tomto pripadé 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 vefejného zdjmu v souladu
s ustanovenim § 17 odst. 2 zakona 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
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 zakonnd uprava sleduje. Nelze
ztrdcet ze zfetele, Ze ucelem predmétného Fizeni zahdjeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je zajistit odpovidajici soulad vyse a podminek uhrady predmétnych Iécivych pripravki se
zdkladni uhradou stanovenou pro skupinu terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd, do které jsou zarazeny,
tedy soulad s prdvnimi predpisy. Tento soulad je kliCovy pro zajisténi transparentnosti, predvidatelnosti
a spravedlivosti systému uhrad lécCivych pripravkd.

Primdrnim cilem vedeni predmétného typu sprdvniho Fizeni totiZ neni generovdni uspor, jako je tomu napfF. ve
zkrdcenych revizich, ale zajisténi aktudlnosti a sprdavnosti nastaveni uhradového systému, takové fizeni prispivd
k udrZovani jeho konzistence a integrity. Pravidelnd aktualizace vyse a podminek uhrady vsech hrazenych léCivych
pfipravkd, i téch momentdiné neobchodovanych, zajistuje celkovou koherenci systému. Prispivd téZ k naplriovani
zdkonné povinnosti Ustavu, jelikoZ podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi md Ustav
povinnost zahdjit toto fizeni, pokud stanovend vyse a podminky uhrady neodpovidaji zdkladni uhradé pfislusné
skupiny lécivych pripravka.
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Uvedené aspekty jasné demonstruji, Ze vedeni pfedmétného sprdvniho fizeni je v souladu s ustanovenim § 17 odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery definuje vefejny zdjem nejen jako zdjem na okamZité uspore, ale
predevsim jako zdjem na zajisténi kvality, dostupnosti a stability zdravotnického systému v rdmci jeho financnich
mozZnosti. Z hlediska vefejného zdjmu je zcela zdsadni, aby Ustav plnil svou roli v rémci requlace uhrad lé¢ivych
pfipravka a zajistoval, Ze vsechny kroky jsou provddény v souladu s pravnimi predpisy a s ohledem na dlouhodobou
udrZitelnost systému.

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

Ustav uvddi, Ze nemdze kvalifikované odhadovat obchodni politiku drZitelii rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pfipravki
do budoucna. To miZe ucinit nejlépe samotny ucastnik rizeni, ktery by také ve svém vlastnim zdjmu mél pribéziné
prizptsobovat svou cenovou politiku situaci na trhu, resp. stanovenym uhraddm z verejného zdravotniho pojisténi
(viz rozhodnuti MZ ze dne 4. 9. 2013, ¢. j. MZDR42203/2012, sp. zn. FAR L249/2012). Samotnd skutecnost, Ze zména
Uhrady maze mit vliv na vyslednou vysi doplatku pacienta, neznamend, Ze je Ustav povinen samostatné hodnotit
hypotetické dopady na adherenci pacientd, kontinuitu Iécby nebo individudlni terapeutické chovadni.

IV. Nespravnost a nepfezkoumatelnost odhadu tspor

Ucastnik fizeni namita, e odhad Uspor je v piedlozené podobé nedostateéné oddvodnény a nepfezkoumatelny.
NHZ sice uvadi vyslednou c¢astku odhadované Uspory, avSak neobsahuje dostatecné vysvétleni metodiky,
predpokladd a limit( tohoto vypoctu. Z pfiloZzenych tabulkovych hodnot neni ziejmé, jak Ustav vyhodnotil nejistoty
spojené se zachovanim spotieby, s dopadem novych doplatkd, s moZnou zménou preskripce a s redlnou obchodni
dostupnosti IéCivych ptipravkd po navrhované thradové zméné. Odhadovana Gspora uvadi cca 4,17 mil. K¢, zména
za skupinu ve vysi 88,03 %, coZ je velmi vyrazny zdsah do Uhradové pozice posuzovanych pripravkd, proto by mél
byt podrobné vysvétlen.

Obecné metodické konstatovani uvedené v NHZ nevysvétluje, jak bylo aplikovano na konkrétni |1éCivé pripravky
ZYKALOR, jak uvedené hodnoty priimérné obchodované ceny a MFC vstupuji do vypoctu Uspory, jak byla ovérena
jejich reprezentativnost a zda odpovidaji aktudIni situaci na trhu. Za problematické povaZzuje ucastnik to, ze odhad
Uspor podle vseho predpokladd zachovani spotieby pfi nové Uhradové Urovni. Tento predpoklad vSak neni v NHZ
odlivodnén. Pokud ma byt po navrhované zméné nejnizsi doplatek 2 479,20 K¢ a nema byt nové plné hrazen zadny
obchodovany Iécivy pfipravek, nelze bez dalsiho predpokladat, Ze spotfeba zlistane zachovana ve stejné strukture
jako v roce 2025, naopak je mozné, Ze dojde k prfesunu pacientl na jiné pripravky, ¢i k omezeni preskripce nebo k
poklesu adherence. NHZ neodliSuje Ucetni odhad Uspory od realného dopadu na systém vefejného zdravotniho
pojisténi. Pouhy rozdil mezi plvodni a odhadovanou uUhradou za baleni, nasobeny historickou spotiebou,
nevypovida sam o sobé o tom, jaké budou skute¢né dopady po ucinnosti rozhodnuti. Redlny dopad zavisi mimo jiné
na obchodované cené, doplatku, dostupnosti jednotlivych ptipravk(, chovani pacientl, rozhodovani |ékari a
pfipadné substituci v rdmci IéCby. Tyto faktory v NHZ nejsou dostatecné diskutovany.

Ustav odhad Uspor pouZiva nejen jako informativni ekonomicky Gdaj, ale také jako podklad pro zavér o diivodnosti
navrhovaného zadsahu, proto musi byt proveden tak, aby bylo mozné ovéfit jeho spravnost, ovérit, z jakych udajd
Ustav vychazel, jaké predpoklady pfijal a pro¢ povaZzuje vyslednou hodnotu za pfiméfené spolehlivou. Pokud z
vlastniho podkladu Ustavu vyplyva vznik vyznamného doplatku a absence nové plné hrazeného obchodovaného
pfipravku, je povinnosti Ustavu tyto skuteénosti promitnout do Gvah o spolehlivosti odhadu Uspor. Spravni organ
je povinen zjistit stav véci, o némz nejsou dlivodné pochybnosti.

Ucastnik Fizeni 7a4dd o doplnéni a zpfesnéni a vysvétleni metodiky vypoctu mezi historickou spotiebou a
predpokladanou budouci spotiebou, vlivu doplatk(l na realnou dostupnost a preskripci a zpusob, jakym byly
zohlednény priimérné obchodované ceny a MFC. Bez takového doplnéni nelze podle Gcastnika Fizeni povaZovat
odhad Uspor za dostate¢né prezkoumatelny podklad pro rozhodnuti.

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
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urcité uspory z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi (napr. oproti zkrdcené revizi vedené podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi).

Ustav ddle uvddi, Ze pfi vypoctu odhadu pfimych uspor prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi porovndvd
plvodni redlnou thradu s thradou odhadovanou, tj. nové stanovenou uhradou. Nejprve je ze sloupct ,puv.
uhrada/bal” (stanovend zdkladni uhrada), ,,priim. obchodovand cena” (redlné obchodovand cena pro konecného
spotrebitele) a ,,MFC” (cena pro konecného spotrebitele) vybrdna vZdy nejniZsi hodnota. V situaci, kdy je léCivy
pfipravek rediné obchodovdn za cenu nizsi, neZ je jeho uhrada, Ustav vychdzi z pfedpokladu, Ze zdravotni pojistovna
uhradi takovy pripravek pouze do vyse jeho skutecné ceny pro konecného spotrebitele.

Ndsledné je obdobnym zplisobem urcena nejniZsi hodnota ze sloupcti ,,odh. thrada/bal” (nové stanovend uhrada),
»priim. obchodovand cena” a ,,MFC”. Rozdil mezi takto stanovenymi hodnotami je poté vyndsoben rocni spotfebou
baleni prislusného Ié¢ivého pripravku (sloupec ,spotreba bal./rok”). Kladnd hodnota ve sloupci ,celkovy odhad
uspor/rok” predstavuje usporu zdravotni pojistovny pri zachovdni stdvajiciho objemu lécivého pfipravku na trhu.
PouZitim priimérné obchodované ceny se Ustav snaZi co nejvice pfibliZit redinému dopadu na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi. Ustav soucasné konstatuje, Ze neni schopen predjimat budouci vyvoj trhu ani obchodni realitu,
nebot nemd k dispozici informace o obchodnich strategiich ucastniki fizeni (zejména o redlné uplatriovanych cendch
Ci budoucim objemu doddvek na trh). Z tohoto divodu ve vypoctu uprednostriuje priimérnou obchodovanou cenu
pred maximalni cenou, pokud priimérnd obchodovand cena neni vyssi.

Ustav vklddd do sprdvniho spisu informaci o odhadovaném dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi
za Ucelem poskytnuti pfehledu o vlivu provedené zmény thrady na tyto prostredky. Ustav doddvd, Ze ze své podstaty
jednd o informativni odhad uspor, jehoZ vypocet kalkuluje vZdy na zdkladé celkového poctu baleni predmétnych
lé¢ivych pfipravkd. Ustav zjistuje dostupnost lé¢ivych pFipravk( z hldseni DIS-13. Tyto informace jsou pro viechny
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 verfejném zdravotnim pojisténi, ¢cimZ je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe
Ustavu.

Ddle Ustav uvddi, Ze ve spisu jsou zaloZeny vsechny podklady nezbytné pro zjisténi skutkového stavu. Soucasné Ustav
dostatecné identifikoval zdroje, z nichZ pfi kalkulaci uspor vychdzel. Ustav konstatuje, Ze pfi posouzeni vychdzel z
datovych zdroju, které jsou zakonem predvidané nebo dlouhodobé uZivané v rozhodovaci praxi, metodicky jednotné
a systematicky zpracovdvané. Tyto zdroje byly v podkladech spravniho Fizeni identifikovdny tak, aby bylo zfejmé, z
jakého typu dat bylo vychdzeno a k jakému ¢asovému obdobi se vztahuji.

K otdzce dostupnosti a navyseni doplatki se Ustav vyjadFil vyse v bodu Ill. poddni.

V. Neplatnost, resp. nezdkonnost podkladového rozhodnuti ve zkracené revizi

Ucastnik Fizeni namita, 7e Ustav v pfedmétném NHZ vychazi ze zkrdcené revize Ghrad vedené pod sp. zn.
SUKLS228680/2022, zdkonnost a procesni bezvadnost této zkracené revize vyznamnou otdzkou i pro nynéjsi fizeni.
V pribéhu tohoto spravniho fizeni podle Uéastnika MEDOCHEMIE nebyly dodrZzeny zakonné poZzadavky vztahujici
se k jeho prdbéhu ani k vydani rozhodnuti v rdmci zkracené revize. U¢astnik s odkazem na ustanoveni § 39p odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi, Ze Ustav je povinen vydat rozhodnuti ve Ih(ité 50 kalendaFnich dn(i
ode dne zahajeni fizeni, pficemz v odkazovaném fizeni doslo k vydani rozhodnuti az po uplynuti 105 dn(i od zahajeni
spravniho Fizeni, co? pFedstavuje zjevné piekroceni zdkonem stanovené |hiity. Pokud Ustav v nyné&jsim fizeni stavi
svlj navrh vylucné nebo rozhodujicim zplsobem na vysledku tohoto predchoziho fizeni, nemuze se zcela vyhnout
vyporadani namitek smérujicich k zakonnosti tohoto podkladu, je povinen se zabyvat tim, zda tento podklad byl
vydan v souladu se zdkonnymi pozadavky, a zda jeho poufZiti v nynéjsim fizeni nemUze vést k preneseni drivé;jsi
procesni vady do tohoto fizeni. Zasada legality vyjadiend v ustanoveni § 2 odst. 1 a 2 spravniho radu uklada
spravnimu organu postupovat v souladu se zakony a uplatfiovat svou pravomoc pouze k Ucellim a v rozsahu, k nimz
mu byla svéfena. Prekroceni zvlastni Ihity pro vydani rozhodnuti mize mit dopad na predvidatelnost a zakonnost
fizeni. LéCivé pripravky maji byt posuzovany a spravovany vyluéné na zdkladé rozhodnuti vydanych v souladu s
platnou pravni Upravou a pfi respektovani zakonem stanovenych procesnich pravidel.

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

Rozhodnuti vydané ve sprdvnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS228680/2022 nabylo prdvni moci dne 27. 5. 2025.
V dobé vedeni nynéjsiho Fizeni se jednd o pravomocné a zdvazné sprdvni rozhodnuti. Ustav neni v rémci tohoto Fizeni
oprdvnén prezkoumdvat zdkonnost pravomocného rozhodnuti vydaného v jiném sprdavnim fizeni. K tomu slouZi
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mimofddné opravné prostredky, Ustav je naopak povinen z uvedeného rozhodnuti vychdzet a respektovat jeho
pravni ucinky.

VI. Stanovené podminky uhrady

Ustav navrhuje ponechat podminky Ghrady ve stejném znéni jako doposud, t. ve znéni E/PSY, aviak vy$e uvedené
tvrzeni neni individudlné posouzeno z hlediska aktudlni legislativni situace a jeji zmény. U&astnik poukazuje na
vyhlasku €. 119/2026 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisU; a proto je potfeba plvodni tvrzeni upravit z neméni
na méni. Uvedenou vyhlaskou doslo k Gpravé znéni ustanoveni § 33 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Technické
oznacéeni podminek Ghrady se neméni, méni se ale vyklad dle nové platného znéni vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. U&astnik
pozZaduje tuto skutecnost objasnit a uvést v prlibéhu predmétného spravniho fizeni, aby byla naplnéna podstata
procesu dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a byla zohlednéna vyse popsana zména
podminek uhrad, resp. jeji prakticky vyklad.

K tomu Ustav uvddi, Ze stanovené podminky thrady naddle odpovidaji ustanoveni § 33 odst. 3 vyhldsky & 376/2011
Sb. Uprava platnd od 1. 7. 2026 md vliv zejména na mozZnost predepisovdni vybranych pfipravk( s preskripénim
omezenim E praktickymi lékafi. Ustav konstatuje, Ze pfedmétem tohoto sprdvniho Fizeni neni zména preskripéniho
omezeni, vykazovaciho symbolu ani zména indikacniho omezeni. Podminky thrady zistdvaji oproti dosavadnimu
stavu zachovdny, ke zméné podminek uhrady jako takovych nedoslo, proto Ustav naddle uvddi, Ze podminky thrady
nemeéni.

Ddle Ustav uvddi, Ze stanovené podminky thrady naddle odpovidaji ustanoveni § 33 odst. 3 vyhldsky & 376/2011
Sb. Podle novely vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., provedené vyhldskou ¢.119/2026 Sb., miZe LP oznaceny
symbolem ,,E” pfedepsat k uhradé nejen lékar se specializovanou zplisobilosti uvedenou v preskripénim omezeni, ale
za stanovenych podminek také Iékar se specializovanou zptsobilosti v oboru vSeobecné praktické lékarstvi, praktické
lékarstvi pro déti a dorost nebo pediatrie. Podminkou je, Ze pouZivani daného Iécivého pripravku neni omezeno
v souhrnu udaju o pfipravku, pripadné v priloze rozhodnuti o registraci u centralizované registrovanych Iécivych
pfipravki. Viz také informace na webu Ustavu: https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmeny-v-predepisovani-
hrazenych-lecivych-pripravku-s-preskripcnim-omezenim-I-a-e/.

VII. Obecné procesni nedostatky a neprezkoumatelnost NHZ

Ucastnik uvadi, Ze NHZ trpi procesnimi nedostatky, v fadé ¢asti neobsahuje dostate¢né odtvodnéni, pouze odkazuje
na jind spravni fizeni a na dokumenty zaloZené ve spise. U&astnikovi neni zfejmé, jakymi Gvahami se Ustav fidil.
Jestlize Ustav vychazi ze své rozhodovaci praxe a z dfivéjSich podklad(i, musi byt zfejmé, jaky konkrétni zavér z
téchto podkladi prebird, proc je tento zavér stéle pouZitelny a jak se vztahuje k posuzovanym lécivym pripravkdm.
Za problematické ucastnik oznadil tfi oblasti — zafazeni do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd,
pouziti ODTD 18 mg a prevzeti zakladni Uhrady stanovené ve zkrdcené revizi a jeji aplikace na konkrétni sily a baleni
LP ZYKALOR. V téchto ¢astech neni uvedena pfezkoumatelnd argumentace.

Rozhodnuti spravniho organu musi byt zaloZeno na zjisténém skutkovém stavu, o némz nejsou dlvodné
pochybnosti, a na jasné popsané pravni Uvaze. V pripadé stru¢né NHZ se ucastnik nem{ze plnohodnotné vyjadfit k
uvaham, které v NHZ nejsou uvedeny, a nemuzZe ucinné polemizovat s argumenty, které jsou nahrazeny pouze
odkazem na jiné spisy.

Pfedmétné fizeni je zahajeno z moci Ufedni, je to tedy Ustav, kdo vymezuje dlivody zahdjeni fizeni, podklady a
formuluje navrh zmény Uhrady. Tim spiSe musi byt odlvodnéni NHZ dostatecné konkrétni.

Ucastnik fizeni zd(irazfiuje otazku legitimniho oéekdvani a uvadi, Ze vyse a podminky Ghrady posuzovanych lé&ivych
pripravkd byly stanoveny v fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS542449/2025, které nabylo pravni moci dne 16. 4.
2026, pricem? predmétné fizeni bylo zahajeno dne 26. 6. 2026, tj. s velmi kratkym ¢asovym odstupem. Ucastnik
nerozporuje ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ale namita, Ze existence tohoto
opravnéni neznamena, ze Ustav miZe rezignovat na posouzeni proporcionality zasahu, na prezkoumatelné
odlivodnéni pouZitych podklad( a na vyporadani konkrétnich dopadi na Ucastnika Fizeni a pacienty.

Ustav uvddi, Ze se k ucastnikem namitanym oblastem vyjddFil vyse v jednotlivych bodech vyjddreni a piné na né
odkazuje.

Ndvrh hodnotici zprdvy je procesnim podkladem vyddvanym v prubéhu sprdvniho fizeni. Jeho ucelem neni
nahrazovat konec¢né odiivodnéni rozhodnuti, ale seznémit ucastniky fizeni s predbéznymi zdvéry Ustavu a umoznit
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jim uplatnit procesni prava. NHZ obsahuje odkazy na pfedchozi sprdvni fizeni, avsak tyto odkazy sméruji na
rozhodnuti tvofici soucdst sprdavniho spisu, do néhoZ maji ucastnici fizeni pristup. Takovy postup je zcela standardni
a v souladu se sprdvni praxi. Samotnd skutecnost, Ze NHZ odkazuje na dFivéjsi rozhodnuti, nezakladd jeji
nepfezkoumatelnost, zejména pokud jsou tato rozhodnuti soucdsti sprdavniho spisu a tvofi podklad pro rozhodnuti
ve Véci.

Ddle 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 pripadech nevznikaly nediivodné rozdily a zjistil skutkovy stav, o némZ nejsou divodné pochybnosti.
Ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi neumoZfiuje Ustavu postupovat jinak. Jde o
zdkonny postup se zohlednénim vsech specifik tohoto Fizeni.

Dne 7. 8. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl245272/2026, ukonil shromazdovani podklad( pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl245290/2026,
ze dne 7. 8. 2026. Soucasné byli G¢astnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dn(i ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Zadny z Gcastnikd fizeni této moznosti nevyufil.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lélivych pfipravki ZYKALOR. Prehled Iéciv. Statni dstav pro kontrolu 1éciv. cit. 5. 6. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady skupiny léCivych pripravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi ptipravky s obsahem lécivych latek olanzapinu, quetiapinu a zotepinu a
0 zméné vyée a podminek uhrady lé&ivych pripravk( s obsahem lé¢ivé latky aripiprazol, vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS26737/2010 ze dne 29. 6. 2012, které nabylo pravni moci v ¢asti stanoveni zakladni Uhrady lécivé
latky aripiprazol, peroralni dne 20. 7. 2012. Pfehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 5. 6.
2026. http://www.sukl.cz/modules/procedures/

3. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad |éCivych pripravkl zarazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravk( s obsahem lécivé latky aripiprazol, peroralni, vedené pod sp. zn.
SUKLS228680/2022 ze dne 31. 1. 2023, které nabylo pravni moci dne 27. 5. 2025. Pfehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 5. 6. 2026. http://www.sukl.cz/modules/procedures/

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych prFipravkd
ZYKALOR, vedené pod sp. zn. SUKLS542449/2025 ze dne 26. 3. 2026, které nabylo pravni moci dne 16. 4. 2026.
Pfehled  spravnich fizeni. Statni  dastav pro kontrolu [&Civ. cit. 5. 6. 2026.
http://www.sukl.cz/modules/procedures/

5. USP_ZYKALOR_(SCAU260601 spotf.2025) SUKLS192170 2026, vloZzeno do spisu dne 10. 6. 2026, ¢. j.
sukl194138/2026

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

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écCivych pripravk(
s obsahem aripiprazol, perorélni, a proto Ustav lé¢ivé pFipravky do této skupiny zafazuje. (1)

Podrobné od(ivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS26737/2010 (2), které je soucasti spisové dokumentace.

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD |écivé latky aripiprazol, peroralni byla stanovena vreviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS26737/2010 v referencni indikaci udrzovaci lé¢ba schizofrenie u dospélych nehospitalizovanych pacientl v
dalsi linii 1é¢by pfi nedcinnosti ¢i nesnasenlivosti IéCby alespor dvéma antipsychotiky 2. generace. Podrobny postup
stanoveni ODTD je bliZze popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace. (2)
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Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym Ié&ivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona 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 vyhldsky
€. 376/2011 Sh. 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 léCivych ptipravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) UHR v SCAU (K¢&)
0211127 ZYKALOR 10MG TBL NOB 60 213,79 328,04
0211133 ZYKALOR 15MG TBL NOB 60 320,68 492,05

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 prostifedky verejného zdravotniho pojisténi
Ustav odhaduje vlivem sniZeni Ghrady predmétnych Ié&ivych pripravk( oproti jejich stavajici Ghradé Uspory z
prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 4,17 mil. K¢ rocné.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek |écivych ptipravk( za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 10.
6.2026.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v &ervnu 2026, je jako srovndvaci uhrada pred
zaCatkem sprdvniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 6. 2026.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro koneéného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
niz$i, nei je jeho thrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek 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 vyhlagky €. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

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

Oduvodnéni:

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

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam uhrady neméni.

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

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0211127 ZYKALOR 10MG TBL NOB 60

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 pFipravki s obsahem Ié¢ivé Iatky 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 IéCivému pfipravku zménil thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 213,79 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

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

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zptisobem popsanym v ¢asti Podminky Ghrady tohoto dokumentu.
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K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0211133 ZYKALOR 15MG TBL NOB 60

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

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy 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 pripravkil s obsahem Ié¢ivé latky aripiprazol, peroralni, a proto Ustav
uvedeny lécivy pripravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 320,68 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd dhrada
byla zaokrouhlena na dvé 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 zistavaji 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 poddvédna pouze 1 tableta denné v sile 10 mg nebo 15 mg nebo 30 mg. Nebo k terapii dospélych
pacientl trpicich bipolarni afektivni poruchou (akutni lé¢ba stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a
profylaxe pouze pfi prokazané ucinnosti akutni lécby).

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpsobem popsanym v &asti Podminky thrady tohoto dokumentu.

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

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné 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. 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
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
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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 dalSiho nasledujiciho 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 zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zajmu, stanovil zakonodarce ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady pfedbéziné
vykonatelné podle ndsledné zruSeného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani

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

Otisk Uredniho razitka

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

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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