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

Vyvéseno dne: 23. 4. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 23. dubna 2026

C. j.: MZDR 30039/2024-2/0LZP
Zn.: L56/2024

K sp. zn.: SUKLS33921/2024

MZDRX01U6QQ5

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfisludny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale jen ,spravni fad®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), v Fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

" RBP, zdravotni pojist'ovna,
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

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= |psen Pharma S.A.S.,

se sidlem 65, quai Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt, Francouzska republika,
ev. ¢.: 308197185,

zastoupena: Ipsen Pharma s.r.o., se sidlem Olbrachtova 2006, 140 00 Praha 4,
ICO: 07099321

= Herbacos Recordati s.r.o.,
se sidlem Strossova 239, 530 03 Pardubice, ICO: 15061906

= SANDOZs.r.0.,
se sidlem Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4, ICO: 41692861,

= +pharma arzneimittel GmbH

se sidlem Hafnerstrale 211, A-8054 Graz, Rakouska republika, ev. €.: FN 273428,
zastoupena: Mgr. Eva Tengler, sidlem Albina Brunovského 3543/6, 84105 Bratislava —
Karlova Ves, Slovenska republika

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, ICO: 49240030

= AstraZeneca AB,

se sidlem 151 85 Sodertilie, Svédské kralovstvi, ev. &.: 556011-7482,

zastoupena: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, 158 00
Praha 5 Jinonice, ICO: 63984482

rozhodlo o odvolani uéastnika fizeni Ipsen Pharma S.A.S., se sidlem 65, quai
Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt, Francouzska republika, ev. ¢. 308197185,
zastoupeného: Ipsen Pharma s.r.o., se sidlem Olbrachtova 2006, 140 00 Praha 4,
ICO: 07099321 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 30.9. 2024,
C. . sukl249540/2024, sp. zn. SUKLS33921/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v ramci zkracené revize ve spoleCném spravnim fizeni o zméné vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravki zarazenych do referenéni skupiny
€. 65/1 - superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteraini, tj.:

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0211816 DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP
0170573 DIPHERELINE S.R. 22,5MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP
0001656 DIPHERELINE S.R. 3MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP
0267692 ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J
0253122 ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 1+1

0267694 ELIGARD 45MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J
0253124 ELIGARD 45MG INJ PSO LQF 1+1

0267690 ELIGARD 7,5MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J
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0253126 ELIGARD 7,5MG INJ PSO LQF 1+1

0197427 LEPTOPROL S5MG IMP ISP 1

0252456 LUTRATE DEPOT 22,5MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML ISP
0265024 RESELIGO 10,8MG IMP ISP 1

0265022 RESELIGO 3,6MG IMP ISP 1

2535445 TOLETATE 10,72MG IMP ISP 1

0231858 ZOLADEX DEPOT 10,8MG IMP ISP 1

0231859 ZOLADEX DEPOT 3,6MG IMP ISP 1

(dale také jen ,pfedmétné pripravky®)
takto:

l. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho fadu se vyroky €. 7, 9 a 11
napadeného rozhodnuti rusi a Fizeni se v tomto rozsahu zastavuje.

Il. podle § 90 odst. 5 spravniho fadu odvolani se zamita a napadené
rozhodnuti se potvrzuje.

Oduvodnéni:
I

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

Ustavem bylo dne 28. 3. 2024 zahdjeno z moci Ufedni v rdmci zkracené revize systému
uhrad ve smyslu § 39p zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné
adoplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon

€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), spravni fizeni ve véci revize
uhrad predmétnych pfipravkl (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Ustav vydal dne 30. 9. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod! tak, ze Ustav:

»l

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro referenéni skupinu ¢é. 65/1 —
superaktivni analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni zakladni uhradu
ve vysi 623,0000 K¢ za obvyklou terapeutickou davku (dale jen OTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podminujicim vyrokem k vyrokum €. 2, 3a, 4, 5a, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.
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2. stanovuje na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona
o verfejném zdravotnim pojisténi pro lécivé pFipravky s obsahem lécivé latky triptorelin
nalezejicich do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni analoga gonadotropin-
releasing hormonu, parenteralni jednu dalSi zvysenou uhradu ve vysi 906,2113 K¢é
za OTD.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podminujicim vyrokem k vyrokum é. 3b a 5b uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou

ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

3. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0211816 DIPHERELINE S.R. 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

3a) na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny ¢é. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
o0 seznamu referenCnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaSka
¢. 384/2007 Sb.")
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni ahradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.’)
mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi, které zlstavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN, GYN
P: Pripravek je hrazen:
A) Na predpis onkologa a urologa
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicu,
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni lIé¢ba s hormonalni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.
B) Na predpis gynekologa
- vIécbé téZkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometriozy.
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Vyrok €. 3a) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podminiujicim vyrokem k vyroku ¢. 3b) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je
ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

3b)

na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojiS§téni tomuto
lé¢ivému pripravku méni vysi jedné dalsi zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi tak,
Ze nové ¢ini 2718,63 K¢

a na zakladeé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 35
a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky jedné dalsi zvysené uhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:

"4

A, E/END, GYN

P: Pripravek je hrazen v I6Cbé pubertas praecox.

4. IécCivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0170573 DIPHERELINE S.R. 22,5MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému prfipravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
3738,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o vergjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v IéEbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako souc¢ast maximalni androgenni blokady pri selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim rezimu (radiacni lé¢ba s hormonalni supresi) u pacient se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi
neoadjuvantni lIéCba pfed radikalni prostatektomii.
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5. Iécivy pripravek

Koéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0001656 DIPHERELINE S.R. 3MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP

ba) na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
623,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN, GYN
P: Pripravek je hrazen:
A) Na predpis onkologa a urologa
1. v IéEbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako souc¢ast maximalni androgenni blokady prfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicu,
2. v konkomitantnim rezimu (radiacni léCba s hormonalni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokéalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkt verejiného zdravotniho pojisténi se nehradi
neoadjuvantni lIécba pred radikalni prostatektomii.
B) Na predpis gynekologa
-v lé¢bé myomatézy spojené s poruchou fertility nebo jeji tézké formy vyZadujici
pfedoperacni redukci nalezu,
- vIé¢bé téZkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometriozy.
C) Na predpis onkologa u premenopauzélnich Zen s karcinomem prsu S prokazanou
pozitivitou hormonalnich receptort po dobu nejvyse 5 let:
a) v adjuvanci sekvencné po chemoterapii u nemocnych stfedniho a vy$Siho rizika,
b)jako alternativa chemoterapie u nemocnych nizSiho a stfedniho rizika, které netoleruji
nebo neakceptuji jinou systémovou lé¢bu. Uvedenou skute¢nost je nutno zaznamenat
v dokumentaci pacientky.
D) Na predpis gynekologa
- v ramci asistované reprodukce k indukci ovulace za ucelem in vitro fertilizace
a embryonalniho transferu. V ramci asistované reprodukce jsou pripravky predepisovany
lékafem specializovaného centra v mnoZstvi potfebném k zabezpeceni vykont asistované
reprodukce.
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Vyrok €. 5a) rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podminiujicim vyrokem k vyroku ¢. 5b) uvedenému v tomto rozhodnuti, ktery je
ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

5b)

na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o vefejném zdravotnim pojiS§téni tomuto
lé¢ivému pripravku méni vysi jedné dalsi zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi tak,
Ze nové ¢ini 906,21 K¢

a na zakladeé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2, § 35
a § 36 odst. 4 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky jedné dalsi zvysené uhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:

"4

A, E/END, GYN

P: Pripravek je hrazen v I6Cbé pubertas praecox.

6. Iécivy pFipravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0267692 ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni ahradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustadvaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pfipravek je hrazen:
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni Ié¢ba s hormonalni supresi) u pacienttu se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocilého karcinomu prostaty
léceného radioterapii. Z prostfedklt vefejného zdravotniho pojisSténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.
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7. lécivy pripravek

Koéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0253122 ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 1+1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiaCni lécba s hormonélni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokroCilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.

8. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0267694 ELIGARD 45MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécCivému pfipravku méni ahradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
3738,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o veregjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustdvaji stanoveny takto:

A, E/ONK, URN

P: Pfipravek je hrazen:

1. v IéCbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci

- jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
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-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni lIécba s hormonalni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.

9. Iéc¢ivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0253124 ELIGARD 45MG INJ PSO LQF 1+1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky &. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni duhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
3738,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustdvaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v IéEbé lokalné pokrocileho a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni Ié€ba s hormonalni supresi) u pacienttu se stredné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
léceného radioterapii. Z prostfedkl verfejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lécba pred radikalni prostatektomii.

10. Iécivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0267690 ELIGARD 7,5MG INJ PSO LQF INJ SYSTEM+J

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zadkona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému prfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
623,00 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiaCni lécba s hormonélni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokrocCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.

11. IécCivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0253126 ELIGARD 7,5MG INJ PSO LQF 1+1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny ¢é. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni duhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
623,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verfejiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustdvaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pfipravek je hrazen:
1. v IéCbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonailni ablaci
- jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni lé¢ba s hormonalni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokéalné pokrocCilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.
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12. Iécivy pripravek

Koéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0197427 LEPTOPROL S5MG IMP ISP 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pripravku méni ahradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v IEEbE lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim rezimu (radiacni lIé¢ba s hormonalni supresi) u pacienti se stifedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkt verfejiného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lIéCba pfed radikalni prostatektomii.

13. Iécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0252456 LUTRATE DEPOT 22,5MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML ISP

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referencni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o vergjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustadvaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
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6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni lIécba s hormonalni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedklt vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.

14. Iécivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0265024 RESELIGO 10,8MG IMP ISP 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zlstdvaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN, GYN
P: Pripravek je hrazen:
A) Na predpis onkologa a urologa
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicl
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni lécba s hormonalni supresi) u pacient( se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokrocilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocCilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lIé¢ba pfed radikalni prostatektomii.

Toto plati i pro IéCivy pfipravek

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0246046 RESELIGO 10,8MG IMP ISP 1
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15. Iécivy pripravek

Koéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0265022 RESELIGO 3,6MG IMP ISP 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
623,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN, GYN
P: Pripravek je hrazen:
A) Na predpis onkologa a urologa
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicu,
2. v konkomitantnim reZimu (radiaCni lécba s hormonélni supresi) u pacienti se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.
B) Na predpis gynekologa
-v lé¢bé myomatozy spojené s poruchou fertility nebo jeji téZzké formy vyZadujici
pfedoperacni redukci nalezu,
- vIéEbé téZkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometriozy.
C) Na predpis onkologa u premenopauzalnich Zen s karcinomem prsu s prokazanou
pozitivitou hormonalnich receptort po dobu nejvyse 5 let:
a) v adjuvanci sekvencné po chemoterapii u nemocnych stfedniho a vy$§$iho rizika,
b)jako alternativa chemoterapie u nemocnych nizsiho a stfedniho rizika, které netoleruji
nebo neakceptuji jinou systémovou léCbu. Uvedenou skute¢nost je nutno zaznamenat
v dokumentaci pacientky.
D) Na predpis gynekologa
- v ramci asistované reprodukce k indukci ovulace za ucelem in vitro fertilizace
a embryonalniho transferu. V' ramci asistované reprodukce jsou pfipravky pfedepisovany
lekafem specializovaného centra v mnoZstvi potfebném k zabezpeceni vykonu asistované
reprodukce.
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Toto plati i pro léCivy pripravek

Koéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0246044 RESELIGO 3,6MG IMP ISP 1

16. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

2535445 TOLETATE 10,72MG IMP ISP 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému prfipravku méni duhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o vergjiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které
zistavaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN
P: Pripravek je hrazen:
1. v I6Cbé lokalné pokrocilého a metastatickeho karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd.
2. v konkomitantnim reZimu (radiacni léCba s hormonalni supresi) u pacient( se stfedné
a vysoce rizikovym lokéalné pokroCilym karcinomem prostaty,
3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
léCeného radioterapii. Z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi se nehradi
neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.

17. IéCivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0231858 ZOLADEX DEPOT 10,8MG IMP ISP 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
1869,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o vergjném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:
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A, E/ONK, URN, GYN

P: Pfipravek je hrazen:

A) Na predpis onkologa a urologa

1. v IéEbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci

- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,

-ve druhé linii jako soucast maximalni androgenni blokady pfi selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicu

2. v konkomitantnim reZzimu (radiacni lIé¢ba s hormonalni supresi) u pacienti se stfedné

a vysoce rizikovym lokéalné pokroCilym karcinomem prostaty,

3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokalné pokrocileho karcinomu prostaty

léCeného radioterapii. Z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi

neoadjuvantni lIéCba pred radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

-v lécbé myomatdzy spojené s poruchou fertility nebo jeji tézké formy vyZadujici
pfedoperacni redukci

nalezu

- vIéEbé téZkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometriozy.

18. Iécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0231859 ZOLADEX DEPOT 3,6MG IMP ISP 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny €. 65/1 — superaktivni
analoga gonadotropin-releasing hormonu, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto léCivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
623,00 K¢
a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b)
zakona o verejiném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 4
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustdvaji stanoveny takto:
A, E/ONK, URN, GYN
P: Pfipravek je hrazen:
A) Na prfedpis onkologa a urologa
1. v IéEbé lokalné pokrocilého a metastatického karcinomu prostaty hormonalni ablaci
- Jako primarni monoterapie kontinualni nebo intermitentni,
-ve druhé linii jako souc¢ast maximalni androgenni blokady pri selhavani primarni
monoterapie,
6 mésicd,
2. v konkomitantnim rezimu (radiacni lIé¢ba s hormonalni supresi) u pacient se stfedné
a vysoce rizikovym lokalné pokroCilym karcinomem prostaty,
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3. v neoadjuvantnim podani u lokalizovaného a lokélné pokrocilého karcinomu prostaty

léCeného radioterapii. Z prostfedkl verejného zdravotniho pojiSténi se nehradi

neoadjuvantni lé¢ba pred radikalni prostatektomii.

B) Na predpis gynekologa

-v lé¢bé myomatdzy spojené s poruchou fertility nebo jeji tézké formy vyZadujici

pfedoperacni redukci nalezu,

- vIéc¢bé tézkych, jinak konzervativné nereagujicich forem endometriozy.

C) Na predpis onkologa u premenopauzalnich Zen s karcinomem prsu s prokazanou

pozitivitou hormonalnich receptort po dobu nejvySe 5 let:

a) v adjuvanci sekvencné po chemoterapii u nemocnych strfedniho a vy$§$iho rizika,

b)jako alternativa chemoterapie u nemocnych nizSiho a stfedniho rizika, které netoleruji
nebo neakceptuji jinou systémovou lécbu. Uvedenou skuteCnost je nutno zaznamenat
v dokumentaci pacientky.

D) Na predpis gynekologa

- v ramci asistované reprodukce k indukci ovulace za ucelem in vitro fertilizace

a embryonalniho transferu. V' ramci asistované reprodukce jsou pfipravky pfedepisovany

lékarem specializovaného centra v mnoZstvi potfebném k zabezpeceni vykon( asistované

reprodukce. “

Il
Odvolani

Odvolatel podal dne 18. 10. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu. Odvolatel je ve vztahu k vyrokim ¢&. 3, 4 a 5 drzitelem
rozhodnuti o registraci predmétnych pripravku, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Odbvolatel povazuje napadené rozhodnuti za nespravné a nepiezkoumatelné, nebot se Ustav
dostate¢né nevyporadal sjeho namitkami vznesenymi v prabéhu prfedmétného spravniho
fizeni. Odvolatel tedy opakované uplatiuje vicinapadenému rozhodnuti nasledujici namitky:

1. Porugeni povinnosti Ustavu chranit vefejny zajem spogivajici v zajisténi dostupnosti péce
pro pacienty

Odvolatel poukazuje na to, Zze v pfipadé razantniho snizeni zakladni uhrady v referencni
skuping hrozi odchod nékterych piipravkd z trhu v CR, a tedy jejich nedostupnost
pro pacienty. V dusledku toho jsou potencialné ohrozeny nedostupnosti také pfipravky, které
na ¢eském trhu sice zUstanou, ale nebudou schopné pokryt nartist poptavky.

Z postupu Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni dle odvolatele vyplyva, Ze odmita popsana
rizika reflektovat. Ustav pfitom musi vyhodnotit vefejny zajem na zachovani dostupnosti
léCivych pfipravkl v kazdém uhradovém Fizeni, které vede, a pfesvédcivé zduvodnit, zda
v konkrétnim pfipadé ohroZeni tohoto vefejného zajmu identifikoval, a pokud ano, jaké kroky
k jeho ochrané prijal. Proto odvolatel vyzval Ustav, aby uplatnil postup dle § 16 odst. 1
pism. c) vyhlasky €. 376/2011 Sb. a se souhlasem vSech zdravotnich pojistoven zvysil
zakladni uhradu, jako opatfeni nezbytné pro setrvani pfipravku na trhu.
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Ustav k tomu na str. 17 napadeného rozhodnuti uved|, Ze ,Zékladni thrada v tomto spréavnim
fizeni je stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, tj. vychazi z dohody o uhrade, v jejimz ramci se drzitel rozhodnuti o registraci
zavazuje v souladu s vefejnym zajmem zajistit dostupnost lé¢ivého pfipravku na trhu Ceské
republiky v mnoZstvi dostate¢ném k uspokojeni medicinsky odlvodnéné poptavky po celou
dobu uéinnosti smlouvy. Ustav méa za to, Ze timto postupem stanoveni Uhrady je poZadované
rovnovahy mezi zajiSténim dostupnosti hrazenych sluzeb a fungovanim systému
zdravotnictvi v ramci finan¢nich moznosti systému ucinéno zadost* a dale, ze “ Ustav v rémci
Uhradovych fizeni nemtze kvalifikované odhadovat obchodni politiku drZitelr do budoucna.
To mohou ucinit nejlépe samotni ucastnici, ktefi by také ve svém viastnim zému meéli
prubézné prizptisobovat svou cenovou politiku situaci na trhu, resp. stanovenym uhradam...
pro opusténi trhu ryze jen z divodu snizeni vyS$i thrad, které jsou i pro konkurenci stejné
(tj. stejné vysoké &inizké), Ustav bez dal§iho Zadny racionéini divod neshledéva.”

Ustav je dle &l. 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. odpovédny za zajisténi vefejného zajmu
aje tedy nezbytné, aby k otazce dostupnosti IéCivych pFipravk( prfistupoval proaktivné,
véetnd naleZitého zdivodnéni svych rozhodnuti. Ustav véak dle odvolatele v posuzovaném
pfipadé posouzeni vefejného zajmu na dostupnosti zdravotni péCe neproved| a soustiedil se
pouze na odkaz na zavazek k zajisténi dostupnosti pfevzaty drzitelem rozhodnuti o registraci
a nepodlozena tvrzeni o tom, Ze snizeni uhrady nemuze byt divodem k odchodu z trhu.

Dle odvolatele musi byt Ustavu znamo, Ze pfli§ nizka uhrada je v praxi ¢astym ddvodem
odchodu Ié€ivych prFipravki z Ceského trhu a stane-li se tak, hrozi vySe popsané nepriznivé
dusledky. Problém s nedostupnosti IéCivych pfipravkl pfitom pretrvava i navzdory zavazkim
drziteldl rozhodnuti o registraci prejimanych v dohodach o uhradé a Ustav je povinen toto
riziko a priori pfedpokladat a zohlednovat ho, coz vSak v predmétném fizeni neucinil.

2. Poruseni povinnosti Ustavu pfi podezieni na ohroZeni nedostupnosti I&é8ivych pripravka
dle safety-stock novely zakona o léCivech

Odvolatel jiz v prib&hu Fizeni upozornil Ustav na vysokou pravdépodobnost nedostupnosti
léCivych pFipravku v pfedmétné referencni skupiné, zejména pfipravek ZOLADEX DEPOT
a apeloval na Ustav, aby podnikl adekvatni kroky k predejiti tohoto rizika, mj. aby vyuzil své
opravnéni obratit se na drzitele rozhodnuti o registraci a vyzadal si informace o aktualnim
mnozstvi tohoto pfipravku a o planovaném objemu dodavek. Jen tak mohou byt naplnény
souvisejici nastroje zavedené safety-stock novelou (zakon ¢&. 456/2023 Sb. uc€inny
od 1. 1. 2024), zejména pak systém rezervnich zasob, jehoz vytvoreni je opravnéno uloZit
ministerstvo a predejit tak napfiklad mozné sekundarni nedostupnosti zplisobené skokovym
snizenim Uhrady. K tomu se vSak Ustav vyjadfil dle nazoru odvolatele v napadeném
rozhodnuti na str. 18 stroze a nedostate¢né, kdyZz pouze odkazal na pisemné ujednani
uzaviené mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami.

Odvolatel namita, ze riziko nedostupnosti konkrétnich IéCivych pfipravku je natolik zavazné,
Ze vyzaduje ze strany Ustavu a ministerstva proaktivni pfistup a jistou pfedb&znou opatrnost.
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Odvolatel se proto obraci také na ministerstvo a apeluje, aby pasivni postup Ustav
korigovalo a poskytlo mu patfi¢na voditka pro aplikaéni praxi.

3. Nezohlednéni reexportu léCivych pfipravku do zahranici

Odvolatel odkazoval v predchozich vyjadfenich také na reexport pfedmétnych pfipravku
do zahranié&i, tedy faktor, ktery dostupnost lé&ivych pfipravkil v CR dlouhodobé& zhorsuje,
do zahrani&i ve velkém mnozZstvi. Casto jsou pfitom predmétem reexportu Zivot zachrariujici
légivé pripravky, jejichz dostupnost ma pro pacienty v CR nepostradatelny vyznam.

K tomu Ustav na str. 19 napadeného rozhodnuti pouze konstatoval, Ze je ,povinen Fidit se
pfi stanoveni Ghrady postupem uvedenym v ustanoveni § 39c odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pokud méa Ustav k dispozici pisemné ujednéni mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami o thradé lécivého pfipravku naleZejiciho
do posuzované skupiny léc¢ivych pfipravkd, a uhrada obsaZena v pisemném ujednani je niZsi
neZ uhrada vypoctena dle ostatnich pismen tohoto ustanoveni, je povinen zakladni uhradu
timto zpdsobem stanovit.“

Toto vypofadani povazuje odvolatel za nedostateéné s ohledem na to, Ze reexport Ize jasné
vycist z hlaseni DIS-13 i v pfipadé IéCivych pfipravku nalezejicich do predmétné referenéni
skupiny. Napfiklad v pfipadé pripravku ELIGARD zhruba polovina celkového objemu
dodavek putovala do zahrani€i. Potencialné ohroZzeny nedostupnosti je dle odvolatele v prvni
fadé plné hrazeny zastupce skupiny, pfipravek ZOLADEX DEPOT, ktery v pfipadé
zvyS$eného reexportu bude muset saturovat Cesky trh ve vétSim objemu, nez na ktery muze
byt drzitel rozhodnuti o registraci pfipraveny.

4. OTD je Ustavem stanovena na zékladé zastaralych podklad

Ustav v podkladech pro rozhodnuti pfi stanoveni OTD vychazi z posledni hloubkové revize
posuzovaneé skupiny, sp. zn. SUKLS181140/2015, kde byl pro ucely davkovani pouzit lunarni
mésic (28 dni) podle odborného stanoviska Ceské urologické spoleénosti z dubna 2012
(dale jen ,Stanovisko CUS*), aniz by toto davkovani jakkoli pfezkoumal. Odvolatel namital,
Ze interval 28 dni byl stanoven odbornou spole¢nosti na zakladé posouzeni bézné klinické
praxe v roce 2012 a letech prfedchazejicich, coz je vSak pfi rozvijejici se klinické praxi dlouha
doba, ktera vyzaduje provedeni nového prezkoumani. Ustav takto postupoval ackoli SPC
léCivého pripravku DIPHERELINE S.R. 22,5 MG INJ PLQ SUS PRO 1+1X2ML AMP,
kéd SUKL: 0170573 (déle jen ,DIPHERELINE 22,5 MG*) svéd&i o tom, Zze Ustav pro OTD
pouzil 28 dni nepfesné a tedy nespravné. Z SPC predmeétného IéCivého pfipravku totiz plyne,
Ze je oduvodnéné, aby OTD byla ur€ena k aplikaci v intervalech odpovidajicich
1 primérnému kalendainimu mésici (30,5 dne) ¢&i jeho nasobkim (podle sily pfipravku).

Ustavem odkazovana hloubkova revize sp. zn. SUKLS181140/2015 je v pravni moci jiz pies
3,5 roku. Vzhledem k rozvijejici se klinické praxi je doba 12 let, na niz odvolatel upozorfioval
jiz v prib&hu Fizeni, ale i sama doba 3,5 roku, prili§ dlouha na to, aby Ustav tehdy
stanovenou OTD bez dal$iho prevzal. Stanovisko CUS ani prib&h hloubkové revize
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nezohlednoval davkovani pfipravku DIPHERELINE 22,5 MG. Ten pfedmétem pfedchozi
hloubkové revize vliibec nebyl, coz povazuje odvolatel za zasadni, protoze jeho davkovani je
v SPC upraveno odlisné od davkovani zalozeného na lunarnim meésici.

Ustav na str. 19 napadeném rozhodnuti uvadi, Ze davkovani pfipravku DIPHERELINE
22,5MG je v SPC upraveno na tydny, z ¢ehoz automaticky dovozuje soulad se svym
zavérem o moznosti vychazet pfi stanoveni OTD z lunarniho mésice, coz je vSak
dle odvolatele bez dalSiho zavadgjici.

Povinnosti nalezité zjistit skutkovy stav véetn& OTD Ustav nezbavuije to, ze OTD jiz ngjakym
zpUsobem byla stanovena v predchozi hloubkové revizi, a to ani v kontextu § 15 odst. 7
vyhladky ¢&. 376/2011 Sb. Ustanoveni provadéci vyhladky nelze vykladat tak, Ze v ramci
zkracené revize neni mozné OTD hodnotit a ménit. To potvrzuje napfiklad rozhodnuti
ministerstva ze dne 24.7.2023, ¢. . MZDR 27478/2021-2/0LZP, zn. L75/2021, v némz
ministerstvo oznacilo v otazce stanoveni OTD ve zkracené revizi odkazovani na vysledky
pfedchazejici hloubkové revize pouze za ,veskrze pochopitelny postup®. Ani dle odvolaciho
organu tedy neni automatické prevzeti OTD z posledni hloubkové revize povinnosti Ustavu
a jedinou moznou cestou pfi vedeni zkracené revize, coz véak Ustav nevzal v potaz.

5. Nespravné a neprezkoumatelné podklady k odhadovanym usporam

Ustav nespravné posoudil pfimé Uspory prostfedk(i vefejného zdravotniho pojisténi légivych
pfipravk DIPHERELINE, a to zejména ve vztahu k dalSi zvySené uhradé. V podkladu
Odhad pfimych Uspor prostfedkld z vefejného zdravotniho pojisténi pro dalSi zvySenou
uhradu je pro léCivé pfipravky DIPHERELINE s dalsi zvySenou uhradu v indikaci pubertas
praecox uvedena totoZzna spotfeba jako pro uUhradu zakladni, tedy pro pfipravek
DIPHERELINE 11,25 MG 29 198 baleni za rok a pro pfipravek DIPHERELINE 3 MG pak
2 412 baleni za rok. Indikace pubertas praecox pfitom predstavuje mensinovou preskripci
pfipravkl DIPHERELINE. Takto specificka indikace pro uzce vymezenou skupinu détskych
pacientt dle nazoru odvolatele nemuze odpovidat spotfebé vice nez 30 000 baleni pripravki
DIPHERELINE, navic srovnatelné (na baleni pfesné) se spotfebou pfipravki DIPHERELINE
ve v8ech zakladnich indikacich, mezi které patfi karcinom prostaty, karcinom prsu, Zenska
infertilita, myomatéza ¢i endometrioza.

Dle odvolatele je Ustav pii posuzovani pripravkd, které maji kromé zakladni Uhrady i dalsi
zvySenou uhradu, povinen pfi vypo€tu odhadu Uspor prostfedkl z vefejného zdravotniho
pojisténi rozliSovat spotfeby pripravku v zakladni uhradé a spotieby pfipravku ve zvySené
uhradé&, coz Ustav v pfedmétném spravnim fizeni neuginil. Dal$i zvy$ena uhrada by méla byt
Ustavem hodnocena individudlngé od zakladni dhrady a neméla by byt zahrnovana
do zkracené revize Uhrad, jejiz zahdjeni a vedeni odlvodiuji Uspory pouze na udrovni
zakladni uhrady, ktera je navic spole€na pro vSechny hodnocené pfipravky, zatimco dalSi
zvy$enou Uhradu maji pouze pfipravky DIPHERLEINE 3 MG a 11,25 MG. Odvolatel proto
navrhoval, aby pfedmétné spravni fizeni bylo zastaveno v rozsahu dali zvySené uhrady,
nebot pro jeho vedeni nejsou splnény podminky.
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Ustav v k tomu na str. 22 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze: ,Ustav pfedpoklédé v referenéni
skupiné ¢&. 65/1 usporu prostredku vefejného zdravotniho pojiSténi pro cely systém
dosahujici nejméné 128,26 mil. K¢ roéné ve srovnani s aktualni pravomocnou vy$i thrady.
Ustav upozorfiuje na souslovi pouzité v ustanoveni § 39p odst. 1 zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi predpokladana uspora®, kterou zakonodarce vymezil poZadavek
na definici uspor v Zadosti pojistovny, tzn. Ze neni vyZadovano pfesné vycisleni uspor, ale
dostacujici je jejich predpoklad.“ Na str. 23 pak pokraduje, ze ,Ustav ve finélni hodnotici
zpravé v c¢asti Odhad dopadu na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi uvadi u zmény
vySe zvySené uhrady nasledujici: Tento dopad predstavuje variantu pro pfipad, kdy by
v8echna obchodovana baleni posuzovanych léCivych pfipravk( byla vykazana zdravotnim
pojistovnam ve zvySené uhradé, jedna se tedy o maximalni mozZny dopad“ a dale, Ze
,Z ustanoveni § 39b odst. 11 zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyplyva, Ze zvySena
Uhrada se stanovuje vedle (Cili mimo rozsah) vy$e a podminek uhrady odpovidajici zakladni
uhradé, ale nikoli Ze je mozno zvySenou thradu oddélit a posoudit samostatné. Zkoumat
a hodnotit podminky pro vedeni zkracené revize individualné pro zvySenou uhradu neni
pravné mozné.“

Toto vyporadani Ustavu povazuje odvolatel za nedostateéné a namita, ze Ustav nepochopil
nebo zamérné ignoruje podstatu jeho namitek. Odvolatel broji primarné proti tomu, Ze Ustav
pro vypoCet odhadu uspor pouZil nespravné vstupni udaje, kdyz nerozliSoval mnozstvi
spotifeby baleni se zakladni uhradou a spotiebu baleni se zvy3enou uhradou, ¢imz doSel
k nespravnym vysledkum.

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

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

K namitce €. 1 odvolatele tykajici se poruseni povinnosti Ustavu chranit vefejny zajem
na zajisténi dostupnosti péce pro pacienty uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Dle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. plati, Ze ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2

zakona &. 48/1997 Sb. muze Ustav se souhlasem vsech zdravotnich pojistoven zvysit

zakladni uhradu, jestlize jsou sou¢asné splnény nasledujici podminky:

a) jde o referencni skupinu, ve které jsou pfipravky ovéfeny uzZivanim v praxi a jsou
nezbytné pfi poskytovani zdravotni péce,

b) jde o referencni skupinu, ve které by pfipravky bez zvySeni zakladni uhrady ve vefejném

zajmu mohly byt nahrazeny pouze pfipravky nakladnéjSimi, a
c) zvySeni zakladni uhrady je nezbytné pro setrvani pfipravkd na trhu.

Ustav se moznosti navyseni uhrady ve vefejném zajmu v souladu s timto ustanovenim
zabyval na str. 32 napadeného rozhodnuti stim, Ze ,Ustav neobdrZel souhlas vSech

zdravotnich pojistoven se zvySenim uhrady ve vefejném zajmu. NejniZSi cena vyrobce je
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06,78 % niZSi neZz pramér druhé a treti nejnizs§i ceny vyrobce téhoz pfipravku zjisténych
v Polsku a Slovensku.*

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze predmétna zkracena revize systému uhrad je vedena
dle § 39p odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., véty druhé, které uvadi, ze ,,Zkracenou revizi thrad
Ustav provadi zmoci ufedni anebo na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. c) v pripadé, Ze predpokladana uspora finan¢nich prostfedkt zdravotniho pojisténi
v referencéni skupiné je vy$Si nez 30 000 000 K¢ ro¢né, nebo 5 000 000 K¢ ro¢né v pripadé
vySe uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého pripravku.*

Pfedmétné spravni fizeni je usporovou zkracenou revizi, ktera prfedpoklada naplnéni
vefejného zajmu dle § 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., a to na zakladé generovani
predpokladanych uspor prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, které maji byt
v referencni skupiné vysSi nez 30 000 000 K¢&. Pokud by se v prubéhu fizeni prokazalo, ze

by k predpokladanym usporam nedoslo, pak by Ustav pfedmé&tnou revizi zastavil.

Jak je vidét z podkladd Ustavu pro odhad pfimych Uspor prostfedkl z vefejného zdravotniho
pojisténi, ,USP_ZU 65 1 _SCAU240302_spotr2023 SUKLS33921_2024.pdf* pro zakladni
Uhradu a ,USP_DZU _triptorelin_ SCAU240302_spotr2023 SUKLS33921 2024.pdf* pro dalsi
zvySenou Uhradu u léCivych pfipravkll s obsahem triptorelinu, jez byly vlozeny spole¢né
do pfedmétné spisové dokumentace dne 4. 4. 2024 pod &. j. sukl82730/2024 (dale jen
,Odhad uspor v ZU* a ,Odhad uspor v DZU“), v Grovni zakladni uhrady Ustav o&ekava
Usporu pfiblizné 128 mil. K&, v pfipadé daldi zvySené uhrady pro triptorelin pfiblizné
46 mil. K&. Ostatné Ustav to také uvadi na str. 14 napadeného rozhodnuti ,Ustav proved!
predbézny vypoclet zakladni Ghrady a na jeho zakladé odhaduje Usporu nakladi na cca
128,26 mil. K& ro¢né. Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek pfipravku za rok 2023
a porovnani s thradou platnou ke dni zahajeni pfedmétného spravniho fizeni.

Odvolaci organ proto povazuje podminku uspor pro vedeni pfedmétné zkracené revize
za splnénou jak u zakladni uhrady, tak u dalSi zvySené uhrady. Neni tedy dlvod k zastaveni
predmétné revize, pficemz verejny zajem dle § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. je naplnén.

Co se ty€e argumentace odvolatele § 16 odst. 1 pism. c¢) vyhlasky €. 376/2011 Sb., tedy Ze
by mél Ustav navysit zakladni Uhradu pro setrvani pripravkd na trhu, k tomu odvolaci organ
zdiraziiuje, Ze toto ustanoveni umoziiuje Ustavu uplatnit spravni uvazeni a ve vefejném
zajmu zvysSit uhradu jen tehdy, jestlize jsou kumulativné naplnény vSechny tfi (vySe citované)
podminky. Sta&i tedy, kdyZ jedna z podminek splnéna neni a Ustav jiz zakladni Uhradu
ve vefejném zajmu dle § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. nezvysi. Ustav nadto nema
povinnost, ale pouze moznost zakladni Uhradu ve vefejném zajmu dle § 16 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. zvysit.

Ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. mimo jiné vyzaduje, aby se zvySenim
zakladni uhrady ve vefejném zajmu souhlasily zdravotni pojistovny. Jelikoz Zadny souhlas
pojistoven udélen nebyl, Ustav podle tohoto ustanoveni nepostupoval. Ustav nema
zakonnou povinnost se pfedem dotazovat zdravotnich pojiStoven, zda se zvySenim zakladni
Uhrady souhlasi ¢i nikoliv. Odvolaci organ naopak pfedpoklada, Ze pojistovny jsou bdélymi

Str.21z 31



ucastniky Fizeni, které neni tfeba k vyjadfeni souhlasu €i nesouhlasu vybizet. Nevyjadfi-li se
pojistovny, lze dovodit, Ze Zadny souhlas udélit nechtéji atim je v podstaté postavené
na jisto, Ze dle § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav postupovat nebude.

Pokud odvolatel tvrdi, Ze zakladni uhrada pfedmétnych IéCivych pfFipravki méla byt zvySena
ve verejném zajmu dle § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb., mél k tomu uvést relevantni
tvrzeni a predloZit potfebné dikazy. V pfedmétném spravnim fizeni Ustav neupravil zakladni
uhradu postupem dle § 16 vyhlasky &. 376/2011 Sb., pfi¢emz dle odvolaciho organu Ustav
svUj postup dostate¢né oduvodnil. Odvolaci organ proto povazuje namitku odvolatele
na porudeni povinnosti Ustavu chranit vefejny zajem na zajisténi dostupnosti péce
pro pacienty za nedtivodnou.

Iv.

K namitce €. 2 odvolatele tykajici se povinnosti Ustavu pfi podezieni na ohroZeni
nedostupnosti léCivych pripravku dle safety-stock novely zakona o léCivech uvadi odvolaci
organ nasleduijici.

Pfedné odvolaci organ zddrazhuje, Ze nelze pouze na zakladé snizeni zakladni uhrady
automaticky predjimat nedostupnost IéCivych pfipravkl na &eském trhu. V predmétném
spravnim fizeni byla zakladni Uhrada stanovena dle § 39c odst. 2 pism. d) zakona
€. 48/1997 Sb., tj. dle uhrady obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu
mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami. Souc€asti této dohody je
zavazek drZitele rozhodnuti o registraci zajistit dostupnost IéCivého pfipravku nalezejiciho
do referen¢ni skupiny tak, aby byla uspokojena medicinsky odivodnéna poptavka ze strany
pacientd po celou dobu ucinnosti smlouvy. Tim je zaloZzena nevyvratitelna domnénka
dostupnosti referencniho pripravku ZOLADEX DEPOT pro stanoveni zakladni uhrady,
a proto nelze diivodné predpokladat ohrozeni dostupnosti tohoto prfipravku. Mél-li kdokoliv
z UCastnikl pfedmétného Fizeni dikaz o nedostupnosti pfipravku ZOLADEX DEPOT (€imz
by byl poruSen zavazek drZitele rozhodnuti o registraci pfipravku ZOLADEX DEPOT), mél jej
predlozit Ustavu. Ustav by tuto okolnost nalezité ovéfil a pFipadné podnikl pFislusné kroky.
Odvolacimu organu v$ak neni zndmo, Ze by jakykoli z ugastnikl takovyto dikaz Ustavu
poskytl a ani sdm Ustav neshledal poruseni pisemného zavazku. | proto Ustav spravné
nadale predpoklada nevyvratitelnou domnénku dostupnosti referenéniho pfipravku
ZOLADEX DEPOT.

Co se tyCe argumentace odvolatele znénim § 77e zakona o léCivech upravujicim systém
rezervnich zasob, jejz zavedla do pravniho fadu novela zakona €. 456/2023 Sb. ucinna
od1.1. 2024 (jinde jen ,safety-stock novela“), k tomu odvolaci organ uvadi, Ze dle
§ 77e odst. 1 zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi za ucelem vytvareni
predikce potfeby humannich léCivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v Ceské republice vyhodnocuje informace o indikacich a pouZzivéni huménnich
lé&ivych pripravki, které mohou mit viiv na jejich dostupnost pro pacienty v Ceské republice,
informace o objemu humannich lé&ivych pripravk( na trhu v Ceské republice, o planovaném
objemu a &asovych intervalech dodavek humannich Ié&ivych pfipravki na trh v Ceské
republice a o objemu humannich léCivych pfipravki predepsanych, vydanych a pouZitych
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pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Informace podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi
ziskavéa od Ustavu, drziteli rozhodnuti o registraci, distributor(i a poskytovatelii zdravotnich
sluzeb. Pri vyhodnoceni informaci podle véty prvni Ministerstvo zdravotnictvi pfihlédne
k preruseni dodavek humanniho lécivého pfipravku v poslednich 2 letech a zohledni
nahraditelnost humanniho léCivého pripravku jinym humannim Ié¢ivym pfipravkem
odpovidajicich léCebnych viastnosti.”

Safety-stock novelou se tak nové zavedl systém rezervnich zasob léCivych pfipravkl
u distributor(, pfi€emz ministerstvo je povéfeno vyhodnocovanim vSech relevantnich dat
tykajicich se dostupnosti |é&ivych pripravkd, kterymi disponuje Ustav a subjekty
dodavatelského fetézce, se zohlednénim nahraditelnosti 1€Civych pfipravki a s pfihlédnutim
k pfedeslym vypadkum dodavek. Jedna se zejména o informace z hlaseni o uvadéni na trh,
zahajeni, pferuseni nebo ukonc€eni dodavani IéCivych pfipravkd na trh v CR, distribuci,
vydejich, pfedepisovani a v neposledni fadé o planech vyroby a dodavani léCivych pripravk
do CR. Cilem je, aby subjekty dodavatelského fetézce s ministerstvem aktivné
spolupracovaly pfi zajisténi dostupnosti l€Civ. Ministerstvo je pak opravnéno za ucelem
zajisténi dostupnosti 1&Civ zafazovat léCivy pfipravek do systému rezervnich zasob, a to
v pfipadé, kdy dospéje k zavéru, Zze objem dodavek s pfihlédnutim k aktualni situaci na trhu
v CR nepokryje opodstatnéné potfeby pacientt. Ministerstvo zafadi légivy prFipravek
do systému rezervnich zasob opatfenim obecné povahy, ¢&imz ,aktivuje® povinnost
distributorl bezodkladné vytvofit zasobu odpovidajici jejich primérnym mési¢nim dodavkam
provozovatelim opravnénym k vydeji dle § 82 odst. 2 zakona o léCivech a dodavkam
do zahranici za poslednich 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésica.

Je tedy zfejmé, Ze smyslem a ucelem tohoto ustanoveni je vytvoFeni doplfikoveho systému
zasob na urovni distribuce, které v pfipadé vzniku nedostupnosti IéCivého pfipravku na trhu
vCR bude mozné vyuzit pro uspokojeni medicinskych potfeb pacientd a ziskani
dodate¢ného €asu napf. pro zajisténi odpovidajiciho 1éCivého pfipravku v zahrani€i nebo
vyuziti nékterého z institutd zajisténi dostupnosti légiv Ustavem nebo ministerstvem.

Safety-stock novela tak fe$i predchéazeni vypadkdm 1é¢iv na trhu v CR napf. z vyrobnich
davodu, pficemz jde ojeden z nékolika nastrojli pro zajisténi dostupné péce pro pacienty
v CR. Jak jiz odvolaci organ uved! vy$e, Ustav v dob& vydani napadeného rozhodnuti nemél
informace o nedostupnosti pfipravku ZOLADEX DEPOT, ani nelze jen na zakladé snizeni
zakladni uhrady automaticky predjimat nedostupnost léCivych pfipravka na ¢eském trhu,
zvlasté kdyz se drZitel rozhodnuti o registraci pfipravku ZOLADEX DEPOT zavazal zajistit
jeho dostupnost. Namitka odvolatele ohledné& povinnosti Ustavu pfi podezieni na ohroZeni
nedostupnosti 1éCivych pfipravkl dle safety-stock novely neodpovida okolnostem
pfedmétného Fizeni a je nediivodna.

V.
K namitce €. 3 odvolatele tykajici se nezohlednéni reexportu IéCivych pfipravki do zahrani¢i

uvadi odvolaci organ nasledujici.
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Proti tzv. reexportim Ize ze strany ministerstva zasahnout prostfednictvim opatfeni obecné
povahy, pokud by mély takové reexporty ohrozovat dostupnost péée v CR (srov. § 77d
odst. 3 zakona o léCivech, dle né&jz ,Ministerstvo zdravotnictvi mdze vydat k zajisténi
dostupnosti humannich léCivych pfipravki opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo
zakaze distribuci pfedmétného lécivého pfipravku &iléCivych pFipravkt do zahraniCi®). Riziko
reexportd tedy nema samo o sobé pfimy vliv na posouzeni souladu stanoveni zakladni

Uhrady dle § 39c odst. 2 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb., tedy posouzeni souladu
predmétnych smluv o uhradé s vefejnym zajmem.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze v dusledku radikalniho snizeni zakladni Uhrady je
riziko nedostupnosti léCivych prFipravkl ve skupiné naprosto extrémni, kdy pfitom nelze
vyloucit ani odchod nékterych produktt z Eeského trhu, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Napadené rozhodnuti nijak neméni maximalni cenu vyrobce predmétnych pfipravkd, pfimo
tedy nezplsobuje pokles jeho ceny. Pokud se osoby obchodujici s pfedmétnymi pfipravky
rozhodnou v souvislosti s vydanim napadeného rozhodnuti (tj. v souvislosti s poklesem
uhrady) nebo v souvislosti s uzavienim smluv snizit cenu pfedmétnych pfipravkl tak, ze by
vedlo k jejich reexportu do zahranici, Ize tomu branit tfeba pravé vydanim pfisluSnych
opatfeni obecné povahy. Pfipadny pokles cen pfedmétnych pfipravkd, jakozto vedlejsi efekt
napadeného rozhodnuti, neprokazuje nesoulad stanovené vySe uhrady s vefejnym zajmem.

Obdobné reagoval i Ustav na str. 17 napadeného rozhodnuti ,K mozné nedostupnosti
ostatnich léCivych pripravk( z referenéni skupiny, kterou uc¢astnik Ipsen Pharma zmiriuje
v souvislosti se snizenim uhrady, Ustav uvédi, Ze jde o problematiku presahujici rémec
spravnich fizeni dle ¢asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ohledné regulace
cen a Uhrad. Ustav v rémci Uhradovych fizeni nemiize kvalifikované odhadovat obchodni
politiku drzitelt do budoucna. To mohou ucinit nejlépe samotni ucastnici, ktefi by také
ve svém vlastnim zajmu méli prabézné pfizplisobovat svou cenovou politiku situaci na trhu,
resp. stanovenym uhradam z vefejného zdravotniho pojisténi (¢. j. MZDR42203/2012 ze dne
27. 9. 2012).

K pripadnému opousténi trhu Ustav poznamenéva, Ze sice mizZe dojit k tomu, Ze by urdity
pripravek opustil tuzemsky trh z divodu pfichodu silné konkurence, ktera by napriklad byla
od dal$iho obchodovani pripravku na tuzemském trhu jeho drzitele rozhodnuti o registraci
i pfilis prisna regulace jeho ceny. Predstavit si Ize samozifejmé i dalSi scénare. OvSem
pro opusténi trhu ryze jen z divodu snizeni vyS$i thrad, které jsou i pro konkurenci stejné
(tj. stejné vysoké &inizké), Ustav bez dal§iho Zadny racionéini divod neshledéva.*

Odvolaci organ s timto vyporadanim Ustavu v napadeném rozhodnuti souhlasi. Ustav je
jakozZto spravni organ vazan zasadou legality vyjadfenou v § 2 odst. 1 spravniho fadu, a je
tedy povinen Fidit se pfi stanoveni uhrady postupem uvedenym v § 39c odst. 2 zadkona
&.48/1997 Sb. Pokud ma Ustav k dispozici pisemné ujednani mezi drzitelem rozhodnuti
oregistraci a zdravotnimi pojistovnami o Uhradé IéCivého pfipravku nalezejiciho
do posuzované skupiny léCivych pfipravku, a Uhrada obsazena v pisemném ujednani je nizsi
nez uhrada vypoctena dle ostatnich pismen tohoto ustanoveni, je povinen zakladni uhradu
timto zplsobem stanovit. Mimo ramec spravnich Fizeni dle ¢asti Sesté zakona €. 48/1997 Sb.
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pak muze ministerstvo pfi ohroZeni dostupnosti na tuzemském trhu reagovat zakazem
distribuce 1éCiv do zahrani¢i. Namitka odvolatele k reexportlim je nedivodna.

VL.

K namitce &. 4 odvolatele tykajici toho, 26 OTD je Ustavem stanovena na zakladé
zastaralych podkladd, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ustav se zabyval stanovenim OTD pro zakladni Uhradu (tedy v referenéni indikaci Ié&by
karcinomu prostaty) i dalSi zvySenou Uhradu (tedy v indikaci pubertas praecox) na str. 27-28
napadeného rozhodnuti, kde dospél k zavéru, Zze byly stanoveny v souladu s § 15 odst. 2
pism. c) vyhladky €. 376/2011 Sb. na zakladé obvyklého davkovani v bézné klinické praxi,
tedy 1 davka pripravku ur€ena k aplikaci v intervalech danych v platnych SPC a upfesnénych
odbornou spole¢nosti s tim, Ze se jedna o lunarni mésic (28 dni) ¢€i jeho nasobky, dle sily
pfipravku. V indikaci pubertas praecox (OTD pro zvySenou uhradu), pro kterou je vybranym
léCivym pfipravkim s obsahem ftriptorelinu registrovanym v této indikaci, ti. pfedmétnym
pfipravkim DIPHERELINE, stanovena dalSi zvySena uhrada, Ustav shledal, Ze davkovani
triptorelinu je totozné jako v indikaci lé&by karcinomu prostaty. Ustav pfitom odkazuje
na proces stanoveni OTD v referencni skupiné €. 65/1 — superaktivni analoga gonadotropin-
releasing hormonu, parenteralni, jez byla stanovena v pfedchozi revizi uhrad vedené pod
sp. zn. SUKLS181140/2015, kde rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17. 3. 2021 (dale jen
»rozhodnuti v revizi 2021%). Ministerstvo se s timto zavérem plné ztotozZriuje.

Odvolaci organ konstatuje, Ze je nejprve nutné jednoznacné zodpovédét otazku, zda je
vlbec mozné provadét zménu ODTD (zde OTD) v Fizeni o zkracené revizi maximalnich cen
nebo uhrad dle § 39p zakona €. 48/1997 Sb.

Dle § 15 odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se ODTD (zde OTD) stanovena v ramci revize
uhrad dle § 391 zakona €. 48/1997 Sb. pouzije az do zmény v nasledujici revizi uhrad. Na to
navazujici odst. 8 téhoz ustanoveni vyhlasky upfesfiuje, Ze se ODTD v ramci revize uhrad
zméni pouze, je-li ve spravnim fizeni prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi
je odlisné od ODTD stanovené v predchozi revizi Ghrad. Usporova zkracena revize vsak
neslouzi k rozsahlému prehodnocovani obvyklého davkovani, k tomu jsou urCeny revize
hloubkové.

Samoziejmé existuji vyjimky, kdy je mozné ODTD nové stanovit i mimo hloubkovou revizi,
napf. vstoupi-li do systému uhrad nova léCiva latka, je nutné ODTD urcit, a to tfeba
i v individualnim spravnim fizeni. Také pokud napf. dosud neprobéhla ani jedna hloubkova
revize v referenéni skuping, mize se ménit ODTD v kazdém jednotlivém individualnim fizeni.
Naproti tomu z konstantni rozhodovaci praxe Ustavu i ministerstva jednozna&né vyplyva,
Ze ve zkracené revizi uhrad dle § 39p zakona €. 48/1997 Sb. se ODTD neméni.

Dfive stanovené vySe OTD IléCivych latek obsaZzenych v pfedmétnych pfipravcich uvadi
Ustav na str. 27-28 napadeného rozhodnuti. S témito vySemi OTD pak Ustav poéital
pfi stanoveni vy$i uhrad (viz napi. str. 31-34 napadeného rozhodnuti). Tim, Ze Ustav
prokazatelné zjistil (resp. prezentoval) jim dfive v jiném fizeni pravomocné stanovené
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(a v tomto typu fizeni nezménitelné) vySe OTD IléCivych latek obsaZenych v pfedmétnych
pfipravcich, v predmétném fizeni dle nazoru odvolaciho organu pro oblast OTD v dostate¢né
mife dostal své povinnosti zjistit stav véci dle § 3 spravniho fadu.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze podklady Ustavu pro stanoveni OTD jsou zastaralé
(konkrétné rozhodnuti v revizi 2021, které bylo vydano pred 3,5 lety a Stanovisko CUS z roku
2012), odvolaci organ uvadi, Ze ve spravni praxi Ustavu neni neobvyklé, Ze v urgitych
piipadech vychazi Ustav z podkladl pro rozhodnuti, které jsou star$iho data. Predevsim
v situaci, kde Ustav nema k dispozici aktualngj$i dokumenty, mohou byt tyto podklady stale
nejlepSim dostupnym zdrojem pro stanoveni OTD. Ma-li odvolatel pochyby o davkovani
pfedmétnych pripravku, resp. o zméné jejich davkovani v bézné klinické praxi, mize tato sva
zjisténi uplatnit v nasledujici hloubkové revizi pfedmétné skupiny.

Odvolatel dale uvadi, ze Stanovisko CUS ani priib&h hloubkové revize 2021 nezohledfoval
davkovani pfedmétného pfipravku DIPHERELINE 22,5 MG, ktery dle odvolatele predmétem
predchozi hloubkové revize vibec nebyl, coz je zasadni skutecnost, protoze davkovani
pfipravku DIPHERELINE 22,5 MG je v SPC upraveno odlisné od davkovani zalozeného
na lunarnim mésici. Skute€nost, Ze se odvolatel vyjadfil k nutnosti nového prezkumu OTD az
v tomto spravnim Fizeni, je tak dle néj zcela pfirozena a logicka.

Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze davkovani ptipravku DIPHERELINE 22,5 MG je
v SPC (vloZzeném do predmétné spisové dokumentace dne 12.3.2024 pod
€. j. sukl62177/2024, dale jen ,SPC") upraveno na tydny, z ¢ehoz dovozuje moznost
vychazet pfi stanoveni OTD z lunarniho mésice. S tim ov8em nelze dle odvolatele souhlasit,
nebot se jedna ze strany Ustavu o zavadéjici a nespravnou interpretaci. V SPC pfipravku
DIPHERELINE 22,5 MG je konkrétné uvedeno, Ze ,Doporucena davka pfipravku Diphereline
S.R. 22,5 mg je 22,5 mg triptorelinu (1 lahvicka) podana kazdych 6 mésicu (24 tydnd) jako
Jedna inframuskularni injekce. Z uvedené citace je dle odvolatele ziejmé, Ze v ni neni zadna
opora pro to, Ze by automaticky mé&l platit zavér Ustavu, Ze mésicem je miné&ny mésic lunarni
(28 dnl). Vzhledem k tomu, ze SPC pfipravku DIPHERELINE 22,5 MG zadné blizsi
upfesnéni v tomto smyslu neuvadi, odvolatel trva na tom, Ze se jedna o mésic kalendarni,
kdyZz mésice jsou uvadény na prvnim misté (bez dalSi specifikace) a teprve poté jsou
v zavorce uvedeny tydny (jako orientacni horizont).

Dle odvolaciho organu je v SPC pfipravku DIPHERELINE 22,5 MG v sekci 4.4 ,ZviaStni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti pro karcinom prostaty, tedy pro referencni indikaci,
jednozna¢né uvedeno ,Jakmile se na konci prvniho mésice dosahne kastracni hladiny
testosteronu, sérové hladiny testosteronu se dale udrzuji tak dlouho, dokud pacienti
dostavaji injekce kazdych 6 mésicu (dvacet Ctyfi tydnd)“. Jedna se o upfesnéni intervalu
podani, tedy Ze kazdych 6 meésici by mélo odpovidat intervalu 24 tydnd. Jednoduchou
matematikou pak Ize dojit k tomu, ze 24 tydnu je 168 dni (24x7=168), pficemz jeden mésic
terapie pak odpovida 28 dndm (168 / 6 = 28), tedy jednomu lunarnimu meésici, jak spravné
uvedl Ustav. Uvaha odvolatele, Ze se jedna o mésic kalendaini, kdyZ mésice jsou uvadény
na prvnim misté (bez dalsi specifikace) a teprve poté jsou v zavorce uvedeny tydny (jako
orientaCni horizont), je tedy mylna.
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Odvolaci organ pro dopinéni odkazuje na Stanovisko CUS, kde je na str. 1 v bodé 2
k upfesnéni této otazky jasné uvedeno: ,Obvyklym je podavani po 4 resp. 12 tydnech;
vychéazime tedy z lunarniho mésice.

Tento zpusob podani nejvice odrazi moznost pozvat pacienta bez sloZitych presund, kdy
oSetfujici lékalf ma napr. stabilné ambulanci jeden den v tydnu nebo specializovana
uroonkologicka poradna je na pracovisti jediny den v tydnu. To zajistuje i spravnou
compliance pacienta, ktery rovnéz je schopen akceptovat aplikaci po 4 tydnech nikoliv
po 30 dnech. Aplikace v jiném reZimu by pak znamenala zbyteCné prodraZeni lIéCby, kdy by
aplikace a klinické vyS$etreni byly oddéleny. Za aplikaci odpovida lékar, ktery dokumentuje
radné do dokumentace a na mnoha pracovistich i aplikaci provadi. Zkraceni intervalu neni
mozné, event. prodlouzeni doby k dalsi aplikaci na 31 dni povaZujeme z onkologické
hlediska za mozZné. Z pohledu onkologické bezpecnosti je vsak dodrZzeni davkovaciho
schématu po 28, resp. 84 dnech vhodnéjsi a nemélo by dochazet k vzestuptum hladin
testosteronu.

Tento zpdsob podani je shodny pro vSechny léCivé pripravky ve skupiné LHRH analog. “

Odvolaci organ povazuje posouzeni Ustavu pro prepocet intervalu davkovani predmétného
pfipravku DIPHERELINE 22,5 MG na lunarni mésice (nikoliv na meésice kalendaini)
za spravné. Nadto Ize pfipomenout, Ze pokud by bylo davkovani odlisné, ke zméné OTD
lésivé latky triptorelin Ustav pfistoupi v nasleduijici hloubkové revizi predmétné skupiny.

Postup Ustavu pfi stanoveni OTD byl dle odvolaciho organu spravny. Napadené rozhodnuti
je presvédCivé a fadné oduvodnéné, je prezkoumatelné a v souladu s pravnimi predpisy.
Ustav postupoval v souladu s pravnimi predpisy, kdyz ODT v pfedmétné referenéni skupiné
nezménil. Namitka odvolatele je nedliivodna.

VIL.

K namitce ¢€.5 odvolatele tykajici se nespravnych a neprezkoumatelnych podkladi
k odhadovanym usporam uvadi odvolaci organ nasledujici.

Okolnosti odhadované vysSe uspor prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi jsou ve spise
podloZeny prostfednictvim dokumentti Odhad uspor v ZU pro odhad Uspor v Grovni zakladni
Uhrady pfedmétné referenéni skupiny a Odhad tspor v DZU pro odhad dspor v Grovni dal$i
zvySené uhrady u pfedmétnych pfipravkd s obsahem triptorelinu v indikaci pubertas praecox.
Bez kalkulovaného odhadu, jakou vySi uspor snizeni zakladni uhrady v pfedmétné referenéni
skuping prinese, by Ustav ani pfedmétnou zkracenou revizi neprovedl, viz véta druha
§ 39p odst. 1 zadkona €. 48/1997 Sb. Z takového kalkulovaného odhadu pfitom musi byt
ziejmé, Ze byl pfekroCen zakonny limit 30 000 000 K¢&.

Na str. 3 Odhadu uspor v ZU je vygislena odhadovana Uspora v Grovni zakladni uhrady
na 128 260 432 K& za rok, na str. 3 Odhadu uspor v DZU je vyéislena odhadovana uspora
v urovni dalSi zvySené uhrady na 46 841 215 K¢ za rok. Odvolaci organ proto shledava, ze
v pfedmétné zkracené revizi je zakonna podminka uspor splnéna a také nalezité podloZena
pFisluSnymi spisovymi podklady.
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K argumentaci odvolatele, e Ustav se k uvedenym namitkam odvolatele v napadeném
rozhodnuti vyjadfil jen stroze, irelevantné, a navic vnitiné rozporné, v dusledku cehoz
namitky odvolatele zUstaly nevypofadané a napadené rozhodnuti je tak nepfezkoumatelné,
uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel v této €asti svych namitek v prabéhu pfedmétného Fizeni brojil primarné proti tomu,
Ze Ustav pro vypodet odhadu Uspor pouzil nespravné vstupni Gdaje, kdyZ nerozliSoval
mnozstvi spotfeby baleni pfedmétnych pripravkl se zakladni uhradou a spotifebu baleni se
zvySenou Uhradou, ¢imz doSel k nespravnym vysledkim. To uvedl odvolatel ve vyjadreni
k finalni hodnotici zpravé ze dne 24. 6. 2024, jez bylo vloZzeno do spisové dokumentace
pod €. j. sukl155726/2024. Odvolatel dovozuje, ze z divodu pouziti chybnych vstupnich
informacimusi byt vysledek kalkulace predpokladané uspory nepochybné také chybny.

Ustav se stim vyporadal na str. 22 napadeného rozhodnuti, kde mimo jiné uved|, Ze
.predpoklada v referencni skupiné ¢. 65/1 usporu prostredk( verejného zdravotniho pojisténi
pro cely systém dosahujici nejméné 128,26 mil. K rocné ve srovnani s aktualni
pravomocnou vyS$i uhrady“, a dale na str. 23 napadeného rozhodnuti ,, Ustav ve finalni
hodnotici zpravé v ¢asti Odhad dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi uvadi
u zmeény vySe zvySené uhrady nasledujici: Tento dopad pfedstavuje variantu pro pfipad, kdy
by vS§echna obchodovana baleni posuzovanych léCivych pripravki byla vykazana zdravotnim
pojistovnam ve zvysené uhradé, jedna se tedy o maximalni mozZny dopad. Podle ustanoveni
§ 39p odst. 1 zékona o verfejném zdravotnim pojisténi Ustav provédi zkracenou revizi Ghrad,
ve které pfezkoumava a v pripadé potifeby méni vyS$i zakladni Ghrady a soulad vy$i uhrad
vSech v zéasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravku se zakladni uhradou.
V pfedmétné zkracené revizi je podminka uspor spinéna. Pro zakladni Ghradu je
128,26 mil. K¢ a pro dalsi zvy$enou thradu ve vysi46,8 mil. K¢ za rok.*

K tomu odvolaci organ uvéadi, ze Ustav mUzZe vést Usporovou revizi v souladu s § 39p odst. 1
zakona &. 48/1997 Sb. pro zakladni Ghradu i dal$i zvy$enou uhradu. Reviduje-li Ustav
referencni skupinu, ve které je stanovena zakladni uhrada i dalSi zvy$ena uhrada, ani by to
jinak nebylo mozné, nebot' daldi zvySena uhrada pfimo navazuje na zakladni uhradu. Kdyby
Ustav vedl zkracenou revizi jen pro zakladni thradu a dal$i zvy$enou thradu by ponechal,

pak by vazbu mezi zakladni uhradou a dalSi zvySenou uhradou rozpojil.

Co se ty€e odhadu uspor pfi zméné zakladni uhrady a dalsi zvySené uhrady, idealné by se
méla seCist celkova uspora za zménu vySe zakladni uhrady a dalSi zvySené uhrady. Pokud
ovSem neni Ustav schopen odligit pfipravky uhrazené v indikaci odpovidajici zakladni uhradé
(tedy v Ié€bé karcinomu prostaty) a v indikaci odpovidajici dalSi zvySené uhradé (tedy
v |éEbé pubertas praecox), pak musi néjakym jinym zpusobem nez jen prostym soucétem
prokazat, Ze prislusna celkova uspora je nad zakonem piredpokladanym limitem, tedy nad
30 000 000 Kg.

Pro upfesnéni odvolaci organ uvadi, ze pfed vydanim napadeného rozhodnuti byla zakladni
Uhrada predmétné skupiny ve vysSi 901,54 K& za OTD a dalSi zvySena uhrada ve vysi
1313,81 K& za OTD, viz vyroky €. 1 a €. 2 rozhodnuti v revizi 2021. V napadeném rozhodnuti
byla nyni stanovena zakladni uhrada ve vysi 623,00 K& za OTD a v urovni dalsi zvySené
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uhrady ve vySi 906,2113 K& za OTD, coz pFedstavuje pokles pfiblizné o 278,54 K& / OTD
v urovni zakladni dhrady (901,54 vs. 623,0) a pokles pfiblizné o 407,5987 K& / OTD v urovni
dalsi zvySené uhrady (1313,81 vs. 906,2113).

Odvolaci organ pak spocital dopad na prostfedky zdravotniho pojisténi tak, jako by v8echny
pfipravky byly uhrazeny jen v urovni zakladni uhrady (tedy: soucet pavodnich thrad za jedno
baleni — soucet odhadovanych thrad za jedno baleni predmétnych pfipravki x spotfeba
baleni za rok). PFi takovém predpokladu by uspora prostfedki verfejného zdravotniho
pojisténi Cinila pfiblizné 130 000 000 K&, ¢imZ je zcela zjevné pfekroCen zakonny limit
30 000 000 K¢, coz v zasadé stacCi pro splnéni zakonné povinnosti dle § 39p odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. Odvolaci organ tak uzavira, Ze v pfedmétné zkracené revizi je podminka
uspor spinéna.

Odvolatel dale argumentuje tim, Ze v souladu s § 39b odst. 11 zakona &. 48/1997 Sb. je dalsi
zvy8ena uhrada léCivému pripravku stanovena vedle vySe a podminek uhrady odpovidajici
zakladni uhradé referencni skupiny, je-li to vhodné na zakladé hodnoceni IéCivé latky,
léCivého pfipravku nebo Iékové formy pro vybranou indikaci nebo pro ur€itou skupinu
pacientl. To dle odvolatele znamena, Ze jak zdlraznilo i ministerstvo ve svém rozhodnuti
zedne 11. 6. 2021, €. j. MZDR 22462/2019-2/CAU, zn. L17/2019 (dale jen ,rozhodnuti
ministerstva L17/2019%), dalSi zvy8ena uhrada se stanovuje mimo rozsah zakladni uhrady,
kdy zakladni a dalSi zvySena uhrada jsou, dokonce pfimo musi byt, jasné oddélené. Dalsi
zvy8ena uhrada je od uhrady odpovidajici zakladni uhradé oddélitelna, pficemz to, Ze neni
pfipustén jakykoliv pfekryv vyvozuje odvolatel z rozhodnuti ministerstva L17/2019.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze v pfedchozi hloubkoveé revizi sp. zn. SUKLS181140/2015
byla vybranym léCivym pfipravklim s obsahem léCivé latky triptorelin stanovena dalSi
zvy$ena uhrada v indikaci pubertas preacox, viz rozhodnuti v revizi 2021. Ustav proto
sohledem na § 39b odst. 11 zakona €. 48/1997 Sb. opét stanovil v ramci pfedmétné
zkracené revize vybranym léCivym pfipravkim s obsahem triptorelinu v této indikaci dalSi
zvy$enou uhradu. Dle nédzoru odvolaciho organu tak Ustav postupoval zcela v souladu

s § 39p odst. 1 a § 39b odst. 11 zakona €. 48/1997 Sb.

K argumentaci odvolatele vychazejici z rozhodnuti ministerstva L17/2019 odvolaci organ
uvadi, Ze dalsi zvySena uhrada se sice stanovuje mimo rozsah zakladni uhrady, ale presto ji
nelze oddélit, aby existovala zcela samostatngé, vzdy je pfimo zavisla na zakladni uhradé.
Opak ostatné nevyplyva ani z rozhodnuti ministerstva L17/2019, kde se ministerstvo
zabyvalo konkrétné oddélitelnosti podminek dalSi zvySené uhrady (hranici mezi hrazenym
klinickym vyuzitim IéCivého pfipravku v urovni zakladni uhrady a v urovni dalSi zvySené
uhrady), a to ve zcela jinych souvislostech nez v pfedmétném fFizeni.

Ministerstvo v rozhodnuti L17/2019 konkrétné uvedlo nasledujici ,Stanovené podminky
zvysené uhrady predmétného pripravku vsak nespecifikuji okamzik, od kdy presné Ize
zvysenou uhradu cerpat, coZz se jevi jako zasadni problém stran reSeni otazky
oddélitelnosti hrazeného klinického vyuziti predmétného pfripravku v urovni zakladni
a zvySené uhrady.(...) Z § 39b odst. 11 zakona ¢&. 48/1997 Sb. tedy vyplyva, Ze zvySena
Uhrada se stanovuje vedle (Cili mimo rozsah) vySe a podminek thrady odpovidajici zakladni

Str. 29z 31



Uhradé. Vzhledem k vyse uvedenému problému s oddélitelnosti stanovenych
podminek uhrady predmétného pripravku v roviné zakladni a zvysené uhrady je tak
nutno shledat postup Ustavu stran stanoveni vyse a podminek zvysené uhrady
predmétného pripravku jako nesouladny s § 39b odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb.*

Pfedmétné pfipravky vS8ak maji v urovni zakladni uhrady a v urovni dalsi zvySené uhrady
zcela jasné odlisené klinické vyuZiti (Uhrada v terapii karcinomu prostaty v urovni zakladni
Uhrady vs. uhrada v terapii pubertas praecox v urovni dalsi zvySené uUhrady) na rozdil
od pfipravki BRILIQUE posuzovanych v rozhodnuti ministerstva L17/2019. OdliSné jsou
také populace pacientl, jimz jsou pfedmétné pripravky hrazeny v urovni zakladni uhrady
av urovni dalSi zvy8ené uhrady. Na uvedenou namitku odvolatele tak nelze zavéry
z citovaného rozhodnuti ministerstva L17/2019 vztahnout.

Z § 39b odst. 11 zakona €. 48/1997 Sb. tak skute¢né vyplyva, Ze se dalSi zvySena uhrada
stanovuje vedle (Cili mimo rozsah) vy8e a podminek uUhrady odpovidajici zakladni uhradé.
Neznamena to vS8ak, Ze je mozno dalSi zvySenou uUhradu oddélit a posoudit zcela
samostatné. Zkoumat a hodnotit podminky pro vedeni zkracené revize individualné pro dalSi
zvySenou Uhradu neni pravné mozné. Namitka odvolatele ohledné nespravnych
a neprezkoumatelnych podklad k odhadovanym usporam je tak nedtivodna.

VIIL.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasleduijici.

V prabéhu odvolaciho fizeni byla zruSena registrace nasledujicich lé€ivych pfipravka.

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0253122 ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 1+1
0253124 ELIGARD 45MG INJ PSO LQF 1+1
0253126 ELIGARD 7,5MG INJ PSO LQF 1+1

Vzhledem k tomu, ze uvedené |éCivé pfipravky jiz nemaji stanoveny vySe a podminky
uhrady, nelze ani vést spravni fizeni o jejich zméné. Na zakladé toho odvolaci organ

vyrokem €. | tohoto rozhodnuti ¢ast napadeného rozhodnuti rusi a spravni fizeni v tomto
rozsahu zastavuije.
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IX.

Na zakladé v8ech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokove ¢asti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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