MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 10. 4. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 10. dubna 2026

C. j.- MZDR 9929/2026-2/0LZP
Zn.: L7/2026

K sp. zn.: SUKLS98742/2026

MZDRX01ZWBJA

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

* Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanciti bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= DAIICHISANKYO EUROPE GMBH

se sidlem Zielstattstrasse 48, 813 79 Minchen, Spolkova republika Némecko,

zastoupena: Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy,
ICO: 49240030

rozhodlo o odvolani u¢astnika rizeni DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, se sidlem
Zielstattstrasse 48, 813 79 Minchen, Spolkova republika Némecko, zastoupeného: Zentiva,
k.s., se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, ICO: 49240030 (dale

T34

jen ,odvolatel“ ¢i ,zadatel“)

proti usneseni Statniho UGstavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav’) ze dne 5. 3. 2026,
C. j. sukl104421/2026, sp.zn. SUKLS98742/2026 (dale také jen ,napadené usneseni®),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uUhrady ze zdravotniho pojiSténi IéCivého
pripravku:

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:

0238918 NILEMDO 180MG TBL FLM 28

(dale také jen ,pfedmétny pfipravek®)
takto:

Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitd a napadené
usneseni se potvrzuje.

Oddivodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 2. 3. 2026 obdrzel Ustav zadost o zménu vy$e a podminek Uhrady predmétného
IéCivého pfipravku podanou Zadatelem (dale jen ,zadost®). Tim bylo zahajeno spravni fizeni
vedené pod sp. zn. SUKLS98742/2026 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Dne 5. 3. 2026 Ustav vyrozumél Ggastniky o zahajeni pfedmétného spravniho fizeni a
souCasné vyzval zadatele k odstranéni vad podané zadosti. V souladu s § 39f odst. 13
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych

souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon &€. 48/1997 Sb.“) ma
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totiz Zadatel jiz pfi samotném podani zadosti povinnost uhradit nahradu vydaju za provedeni
odbornych ukonu.

Ackoli zadatel predmétnou nahradu vydaju uhradil, ucinil tak pouze v &astce 9 900 K¢,
odpovidajici kodu platby CAU-007 (podle vyhlasky €. 527/2021 Sb., o stanoveni vyse
nahrady vydaju za odborné ukony a zplsobu stanoveni vyS$e nahrad vydaji za odborné
konzultace provadéné Statnim ustavem pro kontrolu léCiv podle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi — dale jen ,nahradova vyhlaska“). Uvedena sazba je aplikovana v
pfipadech, kdy se neprovadi komplexni klinické a farmakoekonomické posouzeni. Jelikoz
Ustav shledal, e pro Fadné zjisténi skutkového stavu je provedeni komplexniho posouzeni
nezbytné, vznikla Zadateli povinnost uhradit nahradu vydaji spojenou s kddem platby CAU-
008 ve vysi 108 900 K&. Na zakladé této skuteénosti byl Zadatel Ustavem vyzvan k doplaceni
rozdilu (99 000 K&).

Dne 5. 3. 2026 vydal Ustav zarovefi napadené usneseni, jimz stanovil Zadateli IhGtu 15 dnd
od doru€eni napadeného usneseni k odstranéni vad Zadosti.

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 13. 3. 2026 proti napadenému usneseni elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihata pro odvolani uplynula dne 25. 3. 2026.
Odvolani bylo tedy podano v¢€as. Odvolatel napada napadené usneseni v celém rozsahu a
domaha se jeho zruSeni prostfednictvim autoremedury dle § 87 spravniho fadu, eventualné
jeho zruSeni odvolacim organem. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného
pFipravku.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené usneseni v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

Odvolatel namita, Zze zadost nevykazovala vady, a nebyl tudiz dan davod pro preruseni
(a v navaznosti na to eventualné pro zastaveni) predmétného spravniho fizeni.

Odvolatel popisuje, ze prfedmétem zadosti byla zména podminek uhrady prfedmétného
pfipravku ve smyslu jejich rozSifeni o moznost predepisovani lékafi odbornosti J9 —
specializované pracovisté pro lécbu hyperlipoproteinemie. Odvolatel je presvédcen, ze
sohledem na predmét Zadosti nebylo zapotfebi provadét kompletni klinické ani
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farmakoekonomické hodnoceni. Tato hodnoceni ze strany Ustavu provadéna nebudou,
a postup Ustavu je proto nespravny a v rozporu se zakonem.

Odvolatel argumentuje, Ze v pfedmétném pfipadé jde pouze o zménu preskripéniho
omezeni— nejedna se o zménu indikacnich kritérii, neméni se cilova populace pacientd,
nelze oCekavat, ze by doSlo k narGstu po€tu lé€enych pacientll (nezvySuje se penetrace
pfipravku do pacientské populace) ani k narUstu nakladu rozpo&tu vefejného zdravotniho
pojisténi, a neméni se ani hodnoceni nakladové efektivity.

Odvolatel v pravodnim dopise k zadosti vysvétloval, Ze je logické upravit stavajici rezim
preskripniho omezeni tak, aby mezi odbornosti lékart, ktefi mohou pfedmétny pfipravek
predepisovat k uhradé, patfila i specializace J9, jelikoz se jedna o odbornost s vysSi urovni
specializace v daném odvétvi v porovnani s odbornostmi, které mohou pfedmétny pfipravek
predepisovat nyni.

Pfedmétem Zzadosti neni ani zména vySe nebo podminek uhrady ve smyslu indikacniho
omezeni nebo zmény referencni skupiny — pfidani odbornosti J9 je v zasadé krokem
administrativniho charakteru, jenZ usnadni preskripci v prostfedi vysoce specializovanych
pracovist, ktera se uvedenou diagnézou dlouhodobé zabyvaiji.

Pozadavek Ustavu na doplaceni nahrady vydaji za odborné ukony dle kédu CAU-008
pfedpoklada, Ze k posouzeni zadosti je skuteCné nezbytné provést kompletni klinické nebo
farmakoekonomické hodnoceni. Ve vyzvé k odstranéni nedostatkd ani napadeném usneseni
v8ak Ustav neuvedl zadné konkrétni divody, které by takovou potfebu oddvodiovaly,
aomezil se na holé a v zasadé neprezkoumatelné konstatovani, ze pro fadné zjisténi
skutkového stavu je odborného zhodnoceni Zadosti tfeba.

Podle odvolatele véak z ustalené rozhodovaci praxe Ustavu plyne, Ze pfi pouhém rozsiteni
preskripniho omezeni o dalSi specializaci se kompletni odborné klinické ani
farmakoekonomické hodnoceni neprovadi. Jelikoz zména podminek uhrady dle zadosti
nevykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, neni pro projednani zadosti
potieba predkladat analyzu nakladové efektivity ani dopadu do rozpoctu. Jestlize se takové
analyzy nemusi predkladat s Zadosti, neni ani namisté ocekavat, ze by Ustav provadél
kompletni farmakoekonomické hodnoceni. Stejn& tak nelze o&ekavat, e by mél Ustav
provadét kompletni klinické hodnoceni, kdyZ toto hodnoceni jiz Ustav provadél v fizeni,
kterym stanovil pfedmétnému pfipravku vySia podminky uhrady.

Ustav se v Fizenich o tomto typu Zadosti v zasadé pouze dotazuje odbornych spole&nosti na
odborna stanoviska k pouzivani pfipravku danou specializaci a nasledné rozhoduje.
Odvolatel ma tudiz za zcela zjevné nepfiméfené poZadovat po Zadateli Uhradu za odborné
ukony ve stejném rozsahu jako v situaci, kdy se jedna o prvotni posouzeni podminek uhrady
léCivého pripravku, kdy je takové kompletni klinické i farmakoekonomické hodnoceni
skute¢né provadéno.
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Jelikoz jiz Ustav kompletni hodnoceni ve vztahu k pfedmétnému pFipravku provadél a ma je
k dispozici, rozSifeni preskriptniho omezeni o jednu specializaci v daném odvétvi na
zavérech zprovedenych kompletnich odbornych hodnoceni nic neméni a Ustav dana
hodnoceni zcela zjevné nebude provadét znovu, jak vyplyva zjeho rozhodovaci praxe
v obdobnych pfipadech.

Odvolatel v tomto duchu poukazuje napf. na spravnim fizeni sp. zn. SUKLS123881/2023,
ve kterém Ustav posuzoval Zadost o Upravu preskripéniho omezeni o specializaci J9
u léCivého pfipravku LEQVIO (pfipravek pro lé€bu dyslipidémie), k némuz v rozhodnuti
C. j. sukl243588/2023 uzaviel, ze navrhovana zmeéna preskripéniho omezeni v daném
pfipadé nebude mit Zadny negativni vliv na dopad do rozpoctu a ,pokud se neméni cilova
skupina pacientu, neni potfeba v souvislosti s roz§ifenim preskripcniho omezeni pristoupit
k farmakoekonomickému hodnoceni dopadu na rozpocet".

Také u jinych pripravkd je dle odvolatele zcela b&Zné, e Ustav pfi zadostech o zménu
pouze  preskripéniho omezeni neprovadi kompletni odborné klinické nebo
farmakoekonomické hodnoceni. V fizeni sp. zn. SUKLS225552/2023 (s pfipravkem
ELIQUIS) Ustav posuzoval dokonce Zzadost o Uplné zruSeni preskripéniho omezeni.
V daném pfipadé v hodnotici zpravé uvedl, Zze kompletni farmakoekonomické hodnoceni
neni nutné provadét, protoZze nedochazi ke zméné indikacniho omezeni (,V souvislosti se
zru$enim preskripéniho omezeni Ustav nepredpoklédé navys$eni poétu léSenych pacientt
a dopadu na rozpocet, protoZe indikacni omezeni se neméni a cilova skupina pacientd
z(stavd zachovéana.“). V dané hodnotici zpravé Ustav dale odkazuje na rozhodnuti
ministerstva €. j. MZDR 50688/2019-2/CAU, zn. L71/2019, ke sp. zn. SUKLS215786/2013
(dale téz jen ,L71/2019%) ,ve kteréem MZ potvrdilo, Ze pokud se neméni cilova skupina
pacientu, neni potfeba v souvislosti s roz§ifenim preskripniho omezeni pfistoupit
k farmakoekonomickému hodnoceni dopadu na rozpocet.

Ustav v fizenich o Zadostech o zménu preskripéniho omezeni zpravidla neprovadi ani
kompletni klinické odborné hodnoceni, protoze jiz bylo vu€i posuzovanému pfipravku
provedeno (v Fizeni sp. zn. SUKLS225552/2023 se Ustav na dané hodnoceni pouze
odkazuje: ,VeSkeré klinické podklady byly jiZz podrobné vyhodnoceny v reviznim spravnim
fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS215786/2013, na které Ustav timto odkazuje.*).

Obdobné& nap. v Fizeni sp. zn. SUKLS265424/2023 (s 1éivym pripravkem PRADAXA) Ustav
zrusil preskripéni omezeni, aniz by provadél kompletni klinické nebo farmakoekonomické
hodnoceni.

Ackoli odvolatel rozumi, Ze v nékterych pfipadech nelze pfedem spolehlivé urcCit, v jakém
rozsahu bude nutné provadét odborné ukony, neopraviiuje to Ustav ke svévolnému jednani
a pozadovani platby za odborné ukony, které zjevné (nebo velmi pravdépodobné) nebudou
provadény.
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Pro posouzeni, ktery kéd sazebniku nahradové vyhlasky ma byt pouZit, nejsou dana zadna
exaktni zakonna kritéria, podle odvolatele je v8ak Ustav povinen vést spravni fizeni
v souladu se zakonem a zasahovat do prav uc€astnikd pouze v nezbytném rozsahu. Opacny
pFistup je nezakonny.

Jak pfitom plyne zvySe odkazované ustadlené praxe, v pfipadech pouhé zmény
preskripniho omezeni (aniz je doprovazena zménou v indikaci) se kompletni odborna
hodnoceni neprovadéji (ve smyslu hodnoceni potfebného pro posouzeni podminek uhrady
dosud nehrazeného légivého pripravku). Kompletni klinické hodnoceni jiz ma Ustav
(zpodstaty véci) kdispozici a skuteCnost, Ze neni nutné provadét kompletni
farmakoekonomické hodnoceni, vyplyva mj. i zrozhodnuti ministerstva ¢. j. MZDR
50688/2019-2/CAU.

SkuteCnost, Ze Zadatel pfedem nezaplatii nahradu za provedeni ukonl, které v fizeni
nebudou provadény, tedy nemuize byt podstatnou vadou zadosti ve smyslu § 45 odst. 2
spravniho fadu, jak tvrdi Ustav.

Pokud Ustav v rozporu svy$e popsanymi skuteénostmi postupuje tak, Ze poZaduje po
Zadateli doplaceni ¢astky pod hrozbou zastaveni fizeni dle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho
fadu, nema jeho postup zakonny podklad v zakoné ¢&. 48/1997 Sb. ani ve spravnim fadu,
jelikoz zadatel spinil veskeré nalezitosti zadosti dle § 39f zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolatel z téchto davodd oznacuje

e vyrok €. 1 napadeného usneseni, odkazujici na § 45 odst. 2 spravniho fadu
a stanovujici zadateli povinnost odstranit vady zadosti ve Ihaté 15 dni zplsobem
popsanym ve vyzvé, za nezakonny, protoZe Ustavu byla uhrazena nahrada vydaju za
odborné ukony ve spravné vysi (a dolozeno potvrzeni tomu odpovidajici) a Zadost je
ve skuteénosti bez vad;

e vyrok €. 2 napadeného usneseni, odkazujici na § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu
a prerusujici fizeni do dne odstranéni vad zadosti (nejdéle vSak do uplynuti lhaty
stanovené ve vyroku €. 1), za nezakonny, jelikoz § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu
dovoluje prerusit Fizeni pouze tehdy, je-li Zadost vadna.

Odvolatel v neposledni fadé poklada napadené usneseni za rozporné se zakladnimi
zasadami &innosti spravniho organu dle spravniho fadu: podle § 6 odst. 2 ma Ustav jakoZto
spravni organ postupovat tak, aby Zadateli nevznikaly zbyte¢né naklady; podle § 2 ma
povinnost postupovat v souladu se zasadou pfiméfenosti a Setfit prava Géastnik(. To Ustav
odvolatelovyma o€ima zjevné necini.

Jelikoz odvolani proti usneseni neni nadano odkladnym ucinkem, odvolatel zavérem svého
odvolani avizuje, Ze doplatek pozadovany Ustavem ve stanovené Ih(ité uhradi (realné se tak
také stalo, o éemz vydal Ustav dne 24. 3. 2026 potvrzeni — pozn. odvolaciho organu).
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Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.
Odvolaci organ identifikoval v argumentaci odvolatele nékolik zakladnich pilifG, na nichz je
odvolani vystaveno. Ministerstvo se tedy vyporada s kazdou z téchto dil€ich argumentaénich

linii.

K némitce neprezkoumatelnosti a neopodstatnénosti poZadavku Ustavu

Odvolatel namitsd, >e Ustav ve své vyzvé ani v napadeném usneseni konkrétné
nespecifikoval divody, pro¢ by u pouhého rozsifeni preskripce mélo byt nezbytné provadét
kompletni klinické ¢i farmakoekonomické hodnoceni.

K této namitce odvolaci organ uvadi, ze predpokladany rozsah odbornych ukonu je nutné
posoudit jiz k okamZiku zahgjeni spravniho Fizeni. Pfi prvotnim urCeni vySe nahrady na
pocatku Fizeni provadi Ustav pouze povdechné zhodnoceni zadosti, ze kterého nelze a priori
s jistotou vylouCit, Ze hlubSiho posouzeni nebude zapotfebi. Napadené usneseni je
procesnim ukonem upravujicim vedeni fizeni za u¢elem napravy dil¢iho nedostatku, pficemz
z jeho oddvodnéni je jasné ziejmé, v &em Ustav vadu spatfuje a jak ji ma Zadatel napravit.
Detailni medicinsko-ekonomicka argumentace je vyhrazena az pro fazi meritorniho
posouzeni véci, a proto Ustav ogima odvolaciho organu povinnost dostate¢ného odiivodnéni
svého rozhodnuti neporusil.

K namitce administrativni povahy zmény a absenci viivu na rozpocet

Odvolatel je presvédCen, Ze pridani odbornosti J9 (specializované pracovisté pro léCbu
hyperlipoproteinemie) je krokem v zasadé administrativniho charakteru, ktery neméni cilovou
populaci pacientl, nevede k narlstu poctu lééenych osob, a nevyzaduje tak provedeni
hodnoceni dopadu na rozpocet.

Odvolaci organ tento nazor nesdili. Jakékoli odstranéni preskripéniho omezeni usnadiuje
pacientim pfistup k terapii, coz samo o sobé zaklada potencial pro vysSi Cerpani prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Dokonce i skuteCnost, Ze i pfes nezvySeni absolutniho
poCtu pacientd v dané indikaci maze dojit k vnitfnim prfesunim léCebnych strategii ve
prospéch predmétného pripravku, mize piedstavovat zvy$eni vydajd ze systému. Ustav ma
proto legitimni povinnost tyto pfipadné vlivy na fond vefejného zdravotniho pojisténi fadné
posoudit.

Str.7z9



K namitce legitimniho o¢ekavani a rozporu s rozhodovaci praxi

Odvolatel poukazuje na predchozi fizeni Ustavu (s pripravky LEQVIO, ELIQUIS,
PRADAXA), ve kterych Ustav u zmén preskripéniho omezeni neprovadél nova kompletni
farmakoekonomicka hodnoceni. Odvolatel rovnéz zmifuje rozhodnuti ministerstva
zn. L71/2019.

Odvolaci organ nepovazuje tyto namitky za divodné. Ze spisti Ustavu je zjevné, Ze ve vech
odvolatelem odkazovanych pfipadech Ustav na pogatku Fizeni vybiral &astku 108 900 K&,
odpovidajici kédu CAU-008. Teprve v nasledném prabéhu Fizeni, po prozkoumani trzni
dynamiky Ci po odkazech na starSi analyzy, dospél vzdy in concreto k zavéru, Ze nova
robustni modelace neni treba. Postup Ustavu byl tedy zcela konzistentni a predvidatelny.

Pokud jde o rozhodnuti zn. L71/2019, v daném pfipadé nebyla v zadném ohledu feSena
procesni otazka vybéru a stanoveni vySe nahrad vydaju na pocatku fizeni. Odkazované
zavéry tohoto rozhodnuti jsou opét vysledkem hmotnépravniho meritorniho posouzeni
konkrétni v&ci a nepromitaji se do toho, jak by mél Ustav typové nahlizet na otazku
potencialni potfebnosti analyz pfi samotném zahajeni fizeni.

K namitce nepfimérenosti zasahu do prav ucastnika

Odvolatel vnima vymahani doplatku nahrady ve vysi 99 900 K& pod hrozbou zastaveni fizeni
jako zbyte€né zatézovani u€astnika fizeni naklady, které podle néj velmi pravdépodobné
nebudou vynaloZeny.

Odvolaci organ vtomto kontextu pfipomina, ze § 39f odst. 16 zakona €. 48/1997 Sb.
vyslovng nafizuje Ustavu vratit nahradu vydaji v situaci, kdy odborné Ukony nebudou
v fizeni zahajeny/provedeny. Pravni uUprava je tak postavena na principu restituce
nevyCerpanych zaloh — pokud se v fizeni prokaze, Ze kompletni analyzy neni zapotfebi,
odvolateli vznika narok na vraceni odpovidajici ¢astky. Systém primarniho vybéru vyssi
sazby tedy nevytvarfi uc¢astnikim nevratnou materialni Skodu, nybrz pfedstavuje zakonny
procesni standard zaruCujici fadné kryti vydajd na ¢innost statni spravy.

Odvolaci organ ve svétle véech vyse uvedenych skuteénosti neshledal, Ze by postup Ustavu
pfi zahajeni predmétného spravniho Fizeni vykazoval vyznamné vady plsobici nezakonnost
Ci nespravnost napadeného usnheseni, pfipadné tohoto fizeni. Veden témito uUvahami
odvolaci organ zamita odvolani a napadené usneseni potvrzuje.
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Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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