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

Vyvéseno dne: 28. 5. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 28. kvétna 2026

C. j- MZDR 32505/2024-2/0LZP
Zn.: L65/2024

K sp. zn.: SUKLS184738/2024

MZDRX01UJ18T

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale téz ,zakon
€. 378/2007 Sb.“) 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 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 Mlada Boleslav, 1CO: 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

Str.1z 29



= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Novartis Europharm Limited

se sidlem Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9NG Dublin 4, Irsko, ev. €.: 617523,
zastoupena: Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle,
ICO: 64575977

= Teva GmbH

se sidlem Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Spolkova republika Némecko, ev. ¢.: HRB726876,
zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00
Praha 5, ICO: 25629646

= Eli Lilly Nederland B.V.

se sidlem Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢.: 30087090,
zastoupena: ELI LILLY CR, s.r.o., se sidlem Pobfezni 394/12, 186 00 Praha 8,
ICO: 64941132

= H. Lundbeck A/S

se sidlem Ottiliavej 9, DK-2500 Valby, Copenhagen, Danskeé kralovstvi, ev. €.: 56759913,
zastoupena: Jaroslav Vydlak, MésiCkova 893/1, 156 00 Praha 10 — Kolovraty (dale téz jen
,H. Lundbeck A/S*)

rozhodlo o odvolani ucastnika fizeni Teva GmbH, se sidlem Graf-Arco-Str. 3, 89079
Ulm, Spolkova republika Némecko, ev. ¢&.: HRB726876, zastoupeného: Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 25629646
(dale jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 6. 11. 2024,
C. j. sukl285120/2024, sp. zn. SUKLS184738/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v ramci zkracené revize uhrad lé€ivych pripravki zarazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pripravkli s obsahem monoklonalnich
protilatek — antimigrenik, tj.:

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0238461 AIMOVIG 140MG INJ SOL PEP 1X1ML
0238422 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 1X1,5ML
0238798 AJOVY 225MG INJ SOL PEP 1X1,5ML
0238362 EMGALITY 120MG INJ SOL PEP 1X1ML
0255449 VYEPTI 100MG INF CNC SOL 1X1ML

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
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takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fFadadu se napadené
rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu
léciv k novému projednani.

Oduavodnéni:

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

Dne 25. 7. 2024 obdrzel Ustav Zadost zdravotni pojistovny V&eobecna zdravotni pojistovna
Ceské republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale téz jen
VZP“, ,Zadatel* Ci ,Zadatel VZP“ a ,zadost“), o zahajeni spravniho fizeni v ramci zkracené
revize systému uhrad ve smyslu § 39p zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,zakon ¢&.48/1997 Sb.“). Tim bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod
sp. zn. SUKLS184738/2024 (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni*).

Ustav vydal dne 6. 11. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

w1

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pFipravku s obsahem monoklonalnich protilatek — antimigrenik
zakladni uahradu ve vysSi 183,7183 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku
(dale jen ,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu

podminujicim vyrokem ke vsem dalSim vyrokum uvedenym v tomto rozhodnuti,
které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0238461 AIMOVIG 140MG INJ SOL PEP 1X1ML

na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zéakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny
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v zdasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych prFipravki s obsahem monoklonalnich
protilatek — antimigrenik

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
5144,11 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o veregjnéem zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a odst. 2 a § 39 odst. 1
aodst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,vyhlaSka
¢. 376/2011 Sb.) mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi, které zistavaji
stanoveny takto:

S

P: CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacientt
s diagnézou migréna, ktefi pred jejich inicialnim podanim maji v prdméru za posledni
3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostate¢né ucinnosti)
nebo intoleranci minimalné 2 zastupcu rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace,
Z nichz alespori 1 léek musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproét), pokud k nim
pacient neni kontraindikovan.

Pacientam, ktefi ve 3. mésici terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP nedosahnou
adekvatni terapeutické odpovédi (pokles minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim
stavem pred nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP), neni léCba déale hrazena
Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi.

Terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP neni déale hrazena, pokud pocet MMD
v kazdém jednotlivém mésici u 3 po sobé jdoucich mésict byl vétsi nez 50 % vychozi
hodnoty MMD (pfed nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP).

VyCet zastupcl jednotlivych skupin konvenéni profylaktické medikace:

Sk. 1: topiramat

Sk. 2: valproat

Sk. 3: B-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk. 4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk. 5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin)

3. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0238422 AJOVY 225MG INJ SOL ISP 1X1,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny

Str.4z 29



v zdasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem monoklonalnich
protilatek — antimigrenik

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zédkona o verejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
5511,55 K¢é

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

S

P: CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacientt
s diagnézou migréna, ktefi pred jejich inicialnim podanim maji v pruméru za posledni
3 mésice vice nez 4 migrenézni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostate¢né ucinnosti)
nebo intoleranci minimalné 2 zastupcu rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace,
Z nichz alespori 1 lek musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim
pacient neni kontraindikovan.

Pacientdm, ktefi ve 3. mésici terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP nedosahnou
adekvatni terapeutické odpovédi (pokles minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim
stavem pred nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP), neni léCba dale hrazena
z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi.

Terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP neni dale hrazena, pokud pocet MMD
v kazdém jednotlivéem mésici u 3 po sobé jdoucich mésict byl vétsi nez 50 % vychozi
hodnoty MMD (pfed nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP).

VyCet zastupcl jednotlivych skupin konvencni profylaktické medikace:

Sk. 1: topiramat

Sk. 2: valproéat

Sk. 3: B-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk. 4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk. 5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin)

4. IécCivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0238798 AJOVY 225MG INJ SOL PEP 1X1,5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych prFipravki s obsahem monoklonalnich
protilatek — antimigrenik
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécivému pfipravku méni duhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini
5511,55 K¢

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

S

P: CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacientt
s diagnézou migréna, ktefi pred jejich inicialnim podanim maji v prdméru za posledni
3 mésice vice nez 4 migrenodzni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostatec¢né ucinnosti)
nebo intoleranci minimalné 2 zastupcu rozdilnych skupin konvencni profylaktické medikace,
Z nichz alespori 1 lék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim
pacient neni kontraindikovan.

Pacientdm, ktefi ve 3. mésici terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP nedosahnou
adekvatni terapeutické odpovédi (pokles minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim
stavem pred nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP), neni lécba dale hrazena
z prostfedku verfejného zdravotniho pojisténi.

Terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP neni dale hrazena, pokud pocet MMD
v kazdém jednotlivéem mésici u 3 po sobé jdoucich mésict byl vétsi nez 50 % vychozi
hodnoty MMD (pfed nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP).

VycCet zastupct jednotlivych skupin konvencéni profylaktické medikace:

Sk. 1: topiramat

Sk. 2: valproat

Sk. 3: B-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk. 4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk. &: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin)

5. Iécivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0238362 EMGALITY 120MG INJ SOL PEP 1X1ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zédkona o verejném zdravotnim pojiSténi zafazuje do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfFipravki s obsahem monoklonalnich
protilatek — antimigrenik

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tomuto lécCivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové cini
5511,55 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a odst. 2 a § 39 odst. 1
a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi,
které zustavaji stanoveny takto:

S

P: CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacientt
s diagnézou migréna, ktefi pred jejich inicialnim podanim maji v pruméru za posledni
3 mésice vice nez 4 migrendzni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostatecné ucinnosti)
nebo intoleranci minimalné 2 zastupcu rozdilnych skupin konvencéni profylaktické medikace,
Z nichz alespori 1 lék musi byt antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim
pacient neni kontraindikovan.

Pacientdm, ktefi ve 3. mésici terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP nedosahnou
adekvatni terapeutické odpovédi (pokles minimalné o 50 % MMD v porovnani s vychozim
stavem pred nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP), neni léCba dale hrazena
z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi.

Terapie monoklonalni protilatkou proti CGRP neni dale hrazena, pokud pocet MMD
v kazdém jednotlivém meésici u 3 po sobé jdoucich mésicu byl véts§i nez 50 % vychozi
hodnoty MMD (pred nasazenim monoklonalni protilatky proti CGRP).

VycCet zastupct jednotlivych skupin konvencni profylaktické medikace:

Sk. 1: topiramat

Sk. 2: valproat

Sk. 3: B-blokatory (metoprolol, bisoprolol, propranolol)

Sk. 4: antidepresiva (TCA, SNRI venlafaxin)

Sk. 5: blokatory Ca kanalu (flunarizin a cinarizin).“

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 26. 11. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v rozsahu vyrokd &. 1, 3 a 4 a domaha se jeho zrudeni a vraceni véci Ustavu
k novému projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivych pripravk
uvedenych ve vyrocich €. 3 a 4 napadeného rozhodnuti (pfipravky AJOVY).

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo

napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjiSténim a pravnim zavérim.
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Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita neprezkoumatelnost a nezakonnost napadeného rozhodnuti pramenici
z nespravného vécného a pravniho posouzeni.

1) Odvolatel namita vady zadosti.

Odvolatel tvrdi, Ze dne 25. 7. 2024 zaslala VZP Ustavu Zadost, ve které uvadi, Ze na
zakladé ceny pripravku AIMOVIG v Némecku by mélo dojit ke stanoveni zakladni uhrady
maximalné ve vysi 190,64 K& za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®).

Odvolaci organ k tomu pfiblizuje, Ze Zadatel VZP ve své Zadosti v souvislosti s némeckou
cenou pfipravku AIMOVIG konkrétné uved|, Ze ,pfedpoklada v pripadé provedeni zkracené
revize zakladni uhradu maximainé ve vySi 190,64 KE/ODTD, a to na zékladé ceny nejméné
nakladného pripravku v EU (AIMOVIG, 140MG INJ SOL PEP 1X1 ML) nalezené v Némecku,
a tudiz usporu finanénich prostredkl vefejného zdravotniho pojiSténi pro cely systém
dosahujici nejméné 87 700 000 K¢ roCné ve srovnani s aktualni pravomocné stanovenou
vy$§i thrady*.

Odvolaci organ uvadi, Zze zadatelem VZP patrné uvazovana némecka cena vyrobce za jedno
baleni pfipravku AIMOVIG Ccinici ¢astku 5 337,92 K& — at’ uz byla Zadatelem VZP reélné
zjisténa z jakéhokoliv zdroje — nebyla pro nasledné rozhodovani Ustavu pravné vyznamna,
nebot' zjisténi ceny vyrobce podle § 39b a 39¢ zakona €. 48/1997 Sb. se v souladu s § 12
odst. 1 vyhladky €. 376/2011 Sb. neprovadi vyhradné jen ke dni zahgjeni spravniho Fizeni Ci
napf. pro néjaké obdobi pfed vlastnim zacatkem spravniho fizeni, nybrz na to ma spravni
organ lhitu 21 dnG od zahdjeni spravniho Fizeni. Kdyby mél Ustav povinnost pfi svém
rozhodovani brat v potaz jen hodnoty cen vyrobce, které vyplyvaji z obsahu Zadosti,
nedavalo by vySe popisované rozhodné obdobi pro zjiStovani cen vyrobce v zasadé smysl.

Odvolatel dale tvrdi, Ze ve vyjadfeni ze dne 5. 8. 2024 namital, Ze Zadost
neobsahovala zakladni nalezitosti a navrhy nebyly podloZeny relevantnimi dukazy. V Zadosti
mj. chybély udaje, jako je vySe ceny v Némecku, zda se jedna o cenu vyrobce nebo cenu
na jiné urovni distribu¢niho fetézce €i dale jestli jde v pfipadé vypoctu nové zakladni uhrady
za ODTD o jadrovou ¢&i koncovou uhradu.

Ktomu odvolaci organ nejprve upresfiuje, ze zadost zadatele VZP vskutku neobsahovala

konkrétni udaje k Zadatelem VZP uvaZzované némecké cené. V Zadosti VZP nebylo napf.
upfesnéno, kde konkrétné Zadatel VZP tu némeckou cenu zjistoval a k jakému pfesnému
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datu tak Cinil. Dale nebylo v Zzadosti VZP explicitné uvedeno, o jaky druh némecké ceny se
ma jednat a jaké konkrétni hodnoty cena nabyva.

Odvolaci organ se domniva, Zze Zadatel VZP zjistoval némeckou cenu pfipravku AIMOVIG
ze stejné databaze, ze které ji ve spravnich fizenich obvykle zjistuji i spravni organy, jelikoz
prislusné seznamy referenénich zdrojl jsou uvefejnény na internetovych strankach Ustavu.
Nejspise tak Zadatel VZP ucinil nedlouho pfed podanim Zadosti, ponévadz nedava smysl,
aby se svou zadosti po zjisténi nizké némecké ceny néjak otalel — pfedmétna zkracena
revize meéla koneckoncu potencial pfinést vyznamné Uspory v prostiedcich vefejného
zdravotniho pojisténi.

Dale se odvolaci organ domniva, Zze némeckou cenou minil zadatel VZP némeckou cenu
vyrobce, nebot pfi postupu stanoveni zakladni uhrady, v ramci kterého se zohledriuji
zahrani¢ni cenové reference (napf. i némecké ceny), tj. pfi postupu dle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb., se porovnavaji tuzemské a zahrani¢ni ceny vyrobce, a nikoliv tfeba
ceny v lékarné.

Odvolaci organ se také konec¢né domniva, Zze némeckou cenou zadatel VZP konkrétné minil
Castku 5 337,92 Ké&/baleni.

Kazdopadné i kdyby se zde vSak odvolaci organ ve svém usudku mylil a zadatel VZP by jim
zminovanou némeckou cenu realné zjistoval z jiného zdroje (napf. z néjakého neverejného
ceniku Ci faktury), v jiné dobé (napf. nékolik mésict pfed zahajenim Fizeni) a minil by tim jiny
typ ceny ¢&i jinou hodnotu ceny, nebylo by to pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni
podstatné. Jak totiz odvolaci organ uvedl jiZ vySe, ma-li byt pro postup stanoveni zakladni
uhrady vyuZito porovnani zahrani¢nich cen, pak se ze zahrani€nich cen porovnavaji pouze
zahrani¢ni ceny vyrobce, a ty se zase zjiStuji jen v obdobi, které zaCina bézet az od
okamziku podani Zadosti, resp. od okamziku zahgjeni fizeni, po nasledujicich 21 dni.

Neuvedeni podrobnosti k némecké cené prfipravku AIMOVIG v zZadosti zadatele VZP tak
odvolaci organ nepovazuje za vadu, kterou by bylo tfeba z Zadatelovy strany napravovat.
Takové cenové podrobnosti nebranily projednani Zzadosti VZP a ani pro ucely rozhodovani
Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni nebyly pravné vyznamné. Nadto je nutno dodat, Ze
pravni pfedpisy takové cenové podrobnosti v Zadosti zdravotnich pojistoven ani
nepredpokladaji.

Pravné vyznamnou zde byla némecka cena vyrobce pfipravku AIMOVIG, jiz pozdéji zjistil
Ustav v rozhodném obdobi pro zjistovani cen vyrobce dle § 12 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. a ktera byla vyuzita pfi porovnani cen vyrobce v ramci aplikace postupu dle
§ 39c odst. 2 pism. a) zadkona €. 48/1997 Sb. Némecka cena vyrobce pfipravku AIMOVIG
ve vySi 5338,01704000 Kc/baleni, zjisténa Ustavem ke dni 31.7.2024, je zaznamenana
v zaznamu, ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vloZzen dne 8. 8.2024 jako
podklad ,FU_monoklonalni protilatky — antimigrenika 2q2024 SUKLS184738 2024.pdf‘ pod
€. . sukl198026/2024 (jinde také jen jako ,zaznam cenové reference”).
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Co se tyCe v Zadosti uvedené vySe zakladni uhrady 190,64 KE/ODTD, u té se nerozliSuje,
zda se jedna o uhradu jadrovou €i koncovou. Nic takového tedy nemusel Zadatel VZP ve své
Zadosti upfesnovat. Hodnota zakladni uhrady uvedena v Zadosti evidentné predstavovala
maximalni hodnotu zakladni uhrady, o niz zadatel VZP predpokladal, Ze bude uvedena ve
vyrokové &asti spravniho rozhodnuti Ustavu. Pro uplnost odvolaci organ uvadi, Ze tzv.
jadrova a koncova uhrada se v praxi rozliSuje az na urovni uhrad za baleni posuzovanych
pfipravkl. Jadrovou uhradou za baleni pFipravku se v praxi mini Ghrada za baleni pFipravku
stanovena ve vyroku spravniho rozhodnuti; koncovou uhradou za baleni pfipravku se mini
jadrova uhrada za baleni prfipravku s pfipoCtenim pfirazek a dané z pfidané hodnoty.
Pfedstavé odvolatele by se zde asi nejvice bliZil termin ,jadrova zakladni uhrada®, nebot' ze
zakladni uhrady se dopocitava jadrova uhrada za baleni posuzovanych pfipravkd, tento
termin se v8ak v praxi nepouZziva.

Na vyhrady odvolatele k Zadosti Zadatele VZP, které odvolatel prezentoval ve svém
vyjadfeni ze dne 5. 8.2024 (do spisu vioZzeno dne 6. 8. 2024 pod ¢€. . sukl194983/2024),
Ustav reagoval jiz v hodnotici zpravé ze dne 3. 10. 2024 (do spisu vlozeno 4. 10. 2024 pod
&. j. sukl254784/2024) — prisludna reakce Ustavu je konkrétné uvedena na strané 3 hodnotici
zpravy. Stejné tak je pak tato reakce zachycena i na stranach 7 a 8 napadeného rozhodnuti.
Z vyporadani Ustavu je mj. zfejmé, Ze Ustav nepovaZzuje odvolatelem zmifiovanou absenci
upfesnujicich udaji k némecké cené za vadu zadosti, nebot’ pravo uvedeni takovych udaju
v Z&dosti zdravotni pojistovny nepiedpoklada. S vyporadanim Ustavu odvolaci organ
souhlasi.

Podle odvolatele nebylo vzhledem k vySe uvedenému moZné na zakladé Zadosti
ovéfit, zda skute€né dochazi k uspore prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (a v jaké
vySi) ani zda byly splnény zakonné pozZadavky pro zahgjeni zkracené revize. Pro u€astniky
to pak znamenalo, ze se v uvodni |hdté nemohli seznamit s podklady pro zahdjeni fizeni
arelevantné se k nim vyjadfit. Odvolatel proto pozadoval, aby Ustav vyzval VZP k doplnéni
Zadosti, coz véak Ustav neuginil.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno okamzikem
dorugeni zadosti VZP Ustavu (srov. § 44 spravniho fadu). | v pfipad&, Ze by posuzovana
Zadost byla zjevné pravné nepfipustna (coz vSak odvolaci organ v dané véci neshledal), byly
by zakonné podminky zahajeni Fizeni naplnény samotnym jejim doru€enim. Za takové
procesni situace by Ustav Fizeni pouze nasledné zastavil [srov. § 45 odst. 3 a § 66 odst. 1
pism. b) spravniho fadu]. Odvolaci organ tedy povazuje podminky pro zahajeni Fizeni za
spinéné, nebot’ k tomu postatovalo samotné podani Zadosti ze strany VZP. Pfipadné vady
podani nemaji na okamzik zahajeni fizeni zadny vliva nemohou jeho poCatek jakkoli oddalit.

Ze samotného obsahu Zadosti Zadatele VZP vskutku nelze seznat, zda jsou uspory
proponované v zadosti realistické. Cisté jen na zakladé posouzeni obsahu Z&dosti nebylo
mozno v okamziku podani s dostateCnou mirou jistoty tvrdit, zda pfedmétné spravni fizeni
dospéje az do okamziku vydani pozitivniho meritorniho rozhodnuti, od kterého se otekava
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dosazeni pfislusnych uspor z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, nebo zda bude
napf. pfed€asné ukonceno pravé pro nenaplnéni pfedpokladu dosazeni pfislusnych uspor ve
smyslu § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Tuto nejistotu, ktera byla zprvu s zadosti VZP
spojena, vSak nelze po pravu vydavat za vadu samotné Zadosti, nebot je na projednavajicim
spravnim organu, aby na zakladé Zzjisténi a posouzeni dalSich okolnosti, které jsou pro
rozhodovani spravniho organu podstatné (napf. shromazdéni a posouzeni prislusSnych
cenovych referenci), stakovou nejistotou ve spravnim fizeni dale nakladal, resp. ji sam
v prubéhu spravniho fizeni rozptylil (srov. napf. § 50 odst. 2 spravniho fadu). Smyslem
a uCelem zadosti zdravotni pojistovny v fizeni dle § 39p odst. 1 zékona €. 48/1997 Sb. jisté
neni nahradit veSkerou dikazni aktivitu spravniho organu, ktera se s projednanim zadosti
vaze (napf. shromazdéni cenovych referenci v rozhodném obdobi). Po Zadateli VZP tak
napf. nelze po pravu pozadovat, aby ve své zadosti, kterou spravni fizeni iniciuje, uved|
cenové reference, které se maji vsouladu s § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
shromazdovat az béhem prvnich 21 dnl prabéhu spravniho fizeni.

Jak jiz uvedl odvolaci organ vySe, k zahgjeni pfedmétného spravniho fizeni postaCovala
Zadost Zadatele VZP — pfedmétné spravni Fizeni se zahadjilo okamzikem jejiho doruceni
Ustavu. Ug&astnici predmétného spravniho fizeni méli v predmétném spravnim Fizeni
moznost se od okamZiku, kdy se o zahajeni pfedmétného spravniho fizeni dozvédéli (resp.
kdy se mélo za to, Ze se o tom dozvédéli), vyjadfovat k jakékoliv okolnosti, ktera byla
z zadosti zadatele VZP patrna. Neni proto pravdou, Ze by se ucastnici v uvodni |huté pro
navrhovani dikazu a €inéni jinych navrh( (srov. § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.)
nemohli seznamit s podklady pro zahajeni fizeni (tji. prakticky s obsahem zadosti) a
relevantné se k nim vyjadfit (to plati pfinejmensim ve vztahu k uU€astnikim, ktefi byli
skute€né jmenovani v napadeném rozhodnuti). Je sice pravdou, ze v té dobé se tito
uCastnici pfedmétného spravniho Fizeni jesté nemohli seznamit s veSkerymi podklady pro
vydani napadeného rozhodnuti, nicméné k tomu uUvodni |hdta pro navrhovani dikazu a
¢inéni jinych navrhd neslouzi. Seznamit se s podklady pro vydani napadeného rozhodnuti
mohli tito ucastnici v dalSim pribéhu prfedmétného spravniho fizeni. Pro Uplnost vSak
odvolaci organ predesila, Ze jeden zudastnikd fizeni (nikoliv odvolatel) byl Ustavem
v pfedmétném spravnim fizeni opomenut, a nebyl tedy uveden ani v seznamu ucastnik(
fizeni v napadeném rozhodnuti. K tomu se v8ak odvolaci organ vécné vyjadfi az dale.

Odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 5. 8. 2024 po Ustavu vskutku pozadoval ,vyzvat VZP
k doplnéni Zadosti a predmétné Fizeni na nezbytnou dobu prerusit, a po doplnéni chybéjicich
podkladt umoznit ucastnikum fizeni se s témito podklady seznamit a vyjadrit se k nim“. Na
tento apel odvolatele reagoval Ustav mj. konstatovanim, Ze ,Ackoliv VZP (daje
o predpokladané vySi uhrady a uspor prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi ve své
Zadosti nedolozila konkrétnimi dukazy, ze kterych tyto pfedpoklady vychazely, nelze toto
povaZovat za vadu, ktera by branila v pokracovani Fizeni, jelikoZ Zadné zakonné ustanoveni
tuto povinnost VZP neuklada“ (viz str. 3 hodnotici zpravy ¢&i str. 7 napadeného rozhodnuti).
Z toho je tedy zfejmé, pro¢ Ustav pfedmétné spravni Fizeni z diivodu odvolatelem tvrzenych
okolnosti nepferusil a Zadatele VZP k odstranéni néjakych vad jeho zadosti nevyzyval.
S timto konstatovanim Ustavu odvolaci organ souhlasi.
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Odvolatel priblizuje, 7e Ustav mé&l v hodnotici zpravé ze dne 4. 10. 2024
k odvolatelovym namitkam uvést, Zze je povinen pfed vydanim rozhodnuti Zzjistit pfesné
auplné skuteCny stav véci (neni vazan jen navrhy ucastnikd Fizeni), tedy i vysSi
predpokladané uspory prostfedkiu vefejného zdravotniho pojisténi, ktera je podminkou
provedeni zkracené revize. Dale mél Ustav konstatovat, Ze je z Zadosti patrné, Zze VZP 2ada
0 provedeni zkracené revize a Ze zakon nestanovi pro podani Zadosti o zahajeni zkracené
revize jiné nalezitosti nez predpoklad uspory ve vysi alespori 30 mil. KE. Na zakladé téchto
uvah Ustav vyvodil, Ze byt VZP nepodloZila Udaje o pfedpokladané vysi Ghrady a Uspore
prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi konkrétnimi dikazy, nelze to povazovat za vadu,
ktera by branila v pokraCovani fizeni, jelikoz zadné zakonné ustanoveni tuto povinnost VZP
neuklada.

Odvolatel uvedeny zavér Ustavu nesdili a povaZuje jej za neodpovidajici zakonu. U&astnici
spravniho Fizeni maji povinnost oznacit na podporu svych tvrzeni dikazy, jak je stanoveno
v § 52 spravniho fadu, coz VZP s ohledem na vyse popsané vady Zadosti neuginila. Ustav
ma v fizeni vystupovat jako rozhodujici spravni organ a jeho pravomoci jsou zasadné odlisné
od procesnich ukonu uc€astnik(. Odvolatelovyma o€ima je proto v rozporu se zasadou
nestrannosti spravniho organu, kdyz ten ,supluje® roli jednoho z UCastniklli a opatfuje
namisto néj dikazy na podporu u¢astnikovych tvrzeni.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze uCastnici spravniho fizeni, Zadatele nevyjimaje, maji
vskutku povinnost oznadit dikazy na podporu svych tvrzeni ve smyslu § 52 spravniho fadu.
Na druhou stranu vS8ak nemohl Zadatel VZP v dobé podani své Zadosti objektivné védét
napr. to, jaké vSechny cenové reference budou v prvnich 21 dnech pribéhu pfredmétného
spravniho Fizeni shromazdény, resp. budou vlbec dostupné ke shromazdéni. Nékteré
cenové reference se totiz v praxi mohou ve velmi kratké dobé& ménit, nékdy navic
i nepravidelné — tato okolnost je zjevna napf. ze seznamu referencnich zdroju.

Je skuteCnosti, ze zZadatel VZP ve své zadosti kupf. neupiesnil Zadné podrobnosti k jim
zminované némecké cené, a neuvedl tedy mj. tfeba ani konkrétni zdroj, ze kterého své
poznatky ohledné némecké ceny Cerpal. To v8ak neni pro ucely projednani Zadosti Zadatele
VZP nezbytné, jelikoz se beztak jednalo o cenu, kterou bylo zapotfebi zjiStovat az bé&éhem
rozhodného obdobi pro zjistovani cen vyrobce. Cena vyrobce zjisténa mimo takové obdobi
(napf. tyden pied jeho poCatkem) z jakéhokoliv zdroje, nema pro rozhodovani spravniho
organu zadny pravni vyznam. Pfitom maji spravni organy navic k dispozici vlastni cenové
zdroje, a to tfeba i stran zjiStovani némeckych cen vyrobce (viz seznam referenénich zdroju,
ktery je rovnéz verejny). Upfesfiovani podrobnosti k némecké cené v ramci Zadosti Zadatele
VZP by tak bylo mozZno povazovat za veskrze zbytné, resp. bez zjevného vyznamu pro ucely
projednani Zadosti Zzadatele VZP. Ustanoveni § 52 spravniho fadu pfitom jisté nestanovi
ucastnikm spravniho Fizeni povinnost oznacovat zbyte¢né dukazy.

Dle nazoru odvolaciho organu Ustav ,nesuploval® roli Zadatele pfi oznadovani dilkazd
k podpore tvrzeni uvedenych v jeho Zadosti. O tom do jisté miry svédCi jiz samotny fakt, Ze
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Ustav kone&nou vysi zakladni Ghrady v pfedmétné pseudoreferenéni skupiné nestanovil
podle némecké ceny vyrobce pfipravku AIMOVIG, nybrz dle némecké ceny vyrobce
ptipravku VYEPTI (100MG INF CNC SOL 1X1ML, kéd Ustavu 0255449). Uhrada nadto
nebyla stanovena ve vysi 190,64 KE/ODTD, ale ve vysi 183,7183 KE/ODTD (viz str. 16
napadeného rozhodnuti).

Okolnost, Zze na podkladé Zadosti zadatele VZP doSlo k zahajeni pfredmétného spravniho
fizeni, nelze povazovat za stranéni Zadateli VZP. Takové zahajeni nastava ze zakona,
nikoliv ukonem spravniho organu (srov. § 44 spravniho fadu).

Okolnost, e Ustav predmétné spravni Fizeni predéasné neukonéil (nezastavil), také nelze
povazovat za stranéni Zadateli VZP, nebot takovému pred€asnému ukonceni (zastaveni)
nesveédcCil zadny pravni divod.

Okolnost, ze Ustav Uginkem napadeného rozhodnuti snizil v predmétné pseudoreferenéni
skuping Uhrady, také neni moZno povaZovat za stranéni Zadateli VZP. Ustav zménil vysi
zakladni uhrady prfedmétné pseudoreferencni skupiny jinak a na podkladé jinych okolnosti,
nez jak to predpokladal Zadatel VZP (pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze to neni
z hlediska Ustavu vykrogeni z pfedmétu predmétného spravniho Fizeni, nebot tim je
provedeni zkracené revize uhrad pfedmétné pseudoreferencni skupiny podle § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb., o jejiz provedeni zadatel VZP zadal).

Odchylky od Zadosti v napadeném rozhodnuti (tj. jina vySe zakladni uhrady ¢i jiny referenéni
pfipravek) jsou disledkem okolnosti, které nemohl zadatel VZP v dobé formulace své
Zadosti s dostateCnou mirou jistoty objektivné predvidat a nemohl je ani sam ovlivnit
(napt¥. z divodu proménlivosti cenovych referenci). Pokud tedy Ustav Zadatele VZP za ne
zcela pfesny odhad situace v jeho zadosti nijak nepostihl, neni to nic zjevné pfekvapivého,
nespravného ¢&i nesouladného s pravnimi predpisy. Ani v tomto ohledu odvolaci organ
v postupu Ustavu zadné stranéni Zadateli VZP nespatiuije.

Vy$e uvedené (tj. suplovani role G&astnika Fizeni ze strany Ustavu) dle odvolatelova
nazoru plati tim spiSe, paklize Ustav v hodnotici zpravé tvrdi, Ze jedinym pozadavkem
na zadost zdravotni pojistovny pro zahajeni zkracené revize je pravé predpoklad dosazeni
uspory ve vysi 30 mil. KE. Pokud by tomu tak skuteéné bylo a pojistovna by zaroven
nemusela alespon v bazalni roviné osvédcit pravdivost svého predpokladu, pak by pojistovny
mohly podavat Zadosti se zcela smySlenymi pfedpokladanymi usporami a nasledné by jen
Sekaly, zda Ustav pfi provéfovani zadosti skute¢né& zjisti moZnou Usporu prevysujici
zadkonem stanovenou minimalni usporu, nebo zda Uspora nalezena nebude a fizeni bude
zastaveno.

K tomu odvolaci organ uvadi, e role Zadatele VZP a Ustavu jsou oddélené. K suplovani
role Zadatele VZP Ustav dle n4zoru odvolaciho organu nepfistoupil.
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Zadatel VZP mohl v dob& podani Zadosti jen st&Zi zcela pfesné odhadnout, jaké konkrétni
vySe by méla zakladni uhrada pfedmétné pseudoreferencni skupiny v predmétném spravnim
fizeni dosahnout. Konkrétni vySe do znaCné miry zavisela na shromazdéni cenovych
referenci, které Ize shromazdit az v rozhodném obdobi, bézicim 21 dnl od doruéeni zadosti.
Zadny pravni predpis pfitom ani nestanovi doloZeni cenovych referenci jako naleZitost
Zadosti zdravotni pojiStovny pro oblast spravnich fizeni uhrad.

Odvolateli Ize prisvédCit v tom, ze Zzadost VZP neobsahovala mnoho udajii pfimo
vyuzitelnych pro konkrétni formulaci vyrokd budouciho rozhodnuti Ustavu. Pievazné
bremeno shromazdovani podkladd (napt. cenovych referenci) nesl Ustav. Tento stav vSak
neni v rozporu s pravnimi pfedpisy, nebot podle § 39p odst. 1 véty prvni zakona
&. 48/1997 Sb. ma povinnost provadét prezkoumavani pravé Ustav. Z podané Zadosti bylo
jasné zfejmé, o jaky typ revize Zadatel usiluje (s odtivodnénim pfedpokladu ,zna&né Uspory*)
a u jaké konkrétni pseudoreferenéni skupiny ma byt provedena. Tyto informace Ustavu zcela
postaCovaly k Fadnému projednani véci. Odvolaci organ ma za to, Ze zakladni nalezitosti
podani, na jejichz absenci odvolatel narazi, zadost VZP splfiovala. Jeji stru€nost neodporuje
pravnim predpisim a nepfedstavuje prekazku pro fadné vedeni predmétného spravniho
fizeni.

Odvolaci organ se dale nedomniva, Ze by Zadatel VZP ve své Zadosti uvadél zcela smysSlené
udaje — takovému pocinani tu nic nenasvédCuje (okolnost, Ze Udaje nejsou ze strany
Zadatele VZP v ramci jeho Zadosti podloZzeny, sama o sobé neimplikuje, Ze jsou smysSlené).
Dle nazoru odvolaciho organu pfitom Zadatel VZP ani ,nestfilel naslepo®, nebot’ napriklad
némecka cena vyrobce pfipravku AIMOVIG, jiz odvolaci organ odvodil z Zadosti
(5 337,92 Ké&/baleni), se velmi blizi pozd&ji Ustavem zji§téné a v ramci zadznamu cenové
reference prezentované némecké cené vyrobce tohoto pfipravku (5 338,01704000
K&/baleni).

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze Zadost zdravotni pojistovny ma ve smyslu § 39p
odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. povahu Zadosti o provedeni fizeni (potazmo pfezkumu
vySi a souladu uhrad), nikoliv explicitné Zadosti o snizeni uhrad, resp. dosazZeni urcité urovné
uspor (byt to je samoziejmé hlavnim cilem tohoto typu spravniho Fizeni a jisté i hlavnim
motivem Zadatele VZP). Na Zadost VZP tedy odvolaci organ nahlizi optikou § 39p odst. 1
zakona &. 48/1997 Sb. tak, e se v zasadé jedna o Zadost, aby Ustav v predmétném
spravnim fizeni pfezkoumal — a v pfipadé potieby zménil — vySe Uhrad v ramci predmétné
pseudoreferenéni skupiny. Pfesné to zde také Ustav uginil. Zadnou zjevnou zaménu roli
Zadatele VZP a Ustavu odvolaci organ v tomto ohledu nezaznamenal.

Odvolatel shledava postup Ustavu v prikrém rozporu se zasadou nestranného
vedeni spravniho fizeni a povinnosti spravniho organu vyzadovat od vSech dotéenych osob
plnéni jejich procesnich povinnosti rovnou mérou (§ 7 spravniho fadu), jakoz i se zasadou
procesni ekonomie. V krocich Ustavu spatfuje odvolatel porudeni zakladnich zasad
spravedlivého procesu.

Str. 14z 29



Z hlediska zasady procesni ekonomie neni odvolacimu organu jasné, jak by mohl zadatel
VZP prostfednictvim své Zadosti urychlit ¢i zjednodusit jeji projednani spravnim organem.
| kdyby snad Zadatel VZP ve své Zzadosti zcela vyCerpavajicim zpusobem zaznamenal
a odiivodnil veskeré Gvahy a okolnosti, které se s jeho Zadosti poji, beztak by musel Ustav
provést pfezkum, ktery po ném vyzaduje véta prvni § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ neidentifikoval, Ze by Ustav Zadateli VZP stranil. K tomu se jiZ odvolaci organ
vécne vyjadFil vyse.

Odvolaci organ také neshledal, ze by Ustav opomnél vyZzadovat po zadateli VZP pInéni
néjaké nesplnéné procesni povinnosti. Napf. podloZeni v Zadosti zmifiované némecké ceny
nebylo dle nazoru odvolaciho organu procesni povinnosti Zadatele VZP — nic takového po
Zadateli VZP platné pravo nevyZaduije.

Zavérem Kk vyporadani této Casti odvolaci argumentace je nicméné tfeba podotknout, Ze
odvolaci organ zadost za zcela bezvadnou prfesto nepovazuje. V zadosti VZP chybi zejména
oznaceni spole¢nosti H. Lundbeck A/S jakozto predpokladaného ucastnika spravniho Fizeni
(srov. § 45 odst. 1 spravniho fadu). Jmenovana spoleCnost je drzZitelem rozhodnuti
o registraci [éCivého pfipravku VYEPTI. Ten byl v dobé& podani Zadosti jiz vykonatelnym
rozhodnutim zafazen do pfedmétné pseudoreferenéni skupiny, proCez se mélo spravni
fizeni vést i ohledné néj. Zminénou vadu podani sice nemusel napravovat vylucné zadatel
a Ustav ji mohl zhojit sam, ten v8ak moznost vedeni Fizeni ve vztahu k pFipravku VYEPTI
(respektive pfipravkim s obsahem eptinezumabu) odmitl. Odvolaci organ se touto otazkou
podrobnéji zabyvav dalSich ¢astech rozhodnuti.

2) Odvolatel namita, ze opakovany vyznamny pokles hrady mize omezit dostupnost
biologické antimigrenézni lé€by.

Odvolatel ve svém vyjadfeni ze dne 5. 8. 2024 upozorfioval, Ze pokles uhrady
pfedmétnych pripravkd v disledku probihajici revize — ktery mohl na zakladé neupinych
informaci v Zadosti VZP ¢init v souhrnu az 62 % oproti uhradé platné k 1. 4. 2023 a ktery
odvolatel nasledné ve svém druhém vyjadreni (ze dne 14. 10. 2024) upfesnil na hodnotu
55 % na zakladé informaci uvedenych Ustavem v hodnotici zpravé — muize vést ke vzniku
doplatkl nebo ke zvysSeni vyvozu pfipravku do zahrani€i, coz v obou pfipadech zvySuije riziko
nedostupnosti pfedmétnych pFipravkd pro pacienty v Ceské republice.

Ktomu odvolaci organ upfesiuje, Ze uCinkem napadeného rozhodnuti doslo
k nasledujicimu poklesu stanovenych uhrad za baleni pfedmétnych pfipravku.

Pfedmétny pfipravek AIMOVIG mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni
6. 11. 2024) vykonatelnou stanovenou uhradu za baleni ve vySi 6 575,15 KE. Vyrokem €. 2
napadeného rozhodnuti byla tomuto pfipravku snizena uhrada za baleni na vySi
5 144,11 K¢.
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Predmétny pripravek AJOVY, 225MG INJ SOL ISP 1X1,5ML, kéd Ustavu 0238422 (jinde
také jen jako ,AJOVY ISP*), mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti vykonatelnou
stanovenou uhradu za baleni ve vySi 7 044,80 KE. Vyrokem €. 3 napadeného rozhodnuti byla
tomuto pfipravku sniZzena uhrada za baleni na vysi 5 511,55 K¢.

Pfedmétny pripravek AJOVY, 225MG INJ SOL PEP 1X1,5ML, kéd Ustavu 0238798 (jinde
také jen jako ,AJOVY PEP“), mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti vykonatelnou
stanovenou uhradu za baleni ve vysi 7 044,80 KE. Vyrokem €. 4 napadeného rozhodnuti byla
tomuto pfipravku sniZzena uhrada za baleni na vysi 5 511,55 K¢.

Pfedmétny pFipravek EMGALITY, 120MG INJ SOL PEP 1X1ML, kéd Ustavu 0238362 (jinde
také jen jako ,EMGALITY®), mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti vykonatelnou
stanovenou uhradu za baleni ve vysi 7 044,80 KE. Vyrokem €. 5 napadeného rozhodnuti byla
tomuto pfipravku snizena uhrada za baleni na vysi 5 511,55 K¢.

Uginkem napadeného rozhodnuti tak do$lo k pomérné vyraznému poklesu stanovenych
uhrad u pfedmétnych pFipravka.

VySe stanovenych uhrad za baleni predmétnych pfipravkl, které byly vykonatelné ke dni
vydani napadeného rozhodnuti, pfitom odvolaci organ konkrétné ovéfil ve vefejném
seznamu cen a uhrad, ktery byl UCinny v listopadu roku 2024 a ktery je volné dostupny
zadresy https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/10/SCAU241101v18.xls (jinde také
jako ,listopadovy seznam®).

Z listopadového seznamu lze dale také ovéfit, jaké maximalni doplatky mohly v praxi
u predmétnych pfipravkd ke dni vydani napadeného rozhodnuti pojisténcim vzniknout.

Predmétny pfipravek AIMOVIG mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti maximalni cenu
pro kone¢ného spotiebitele (tzv. MFC) 7 483,59 K&. Odectenim jeho maximalni uhrady pro
konecného spotfebitele (tzv. UHR), ktera nabyvala hodnoty 8 395,69 K&, se Ize dobrat
k zaporné Castce. Tento pfipravek byl tedy v dobé vydani napadeného rozhodnuti bez
doplatku — byl pfislusnému pojisténci vzdy plné uhrazen z prostfedku vefejného zdravotniho
pojisténi. Tuto okolnost v listopadovém seznamu stvrzuje symbol ,U“ ve sloupci ,PUHR1*.

Pfedmeétny pripravek AJOVY ISP mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti maximalni cenu
pro kone¢ného spotiebitele ve vysi 12 551,45 KE. Odectenim jeho maximalni uhrady pro
konecného spotiebitele, ktera nabyvala hodnoty 8 995,38 K&, se Ize dobrat k maximalnimu
moznému doplatku pro pojisténce ve vysi 3 556,07 KE.

Pfedmétny pfipravek AJOVY PEP mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti maximalni
cenu pro kone¢ného spotiebitele ve vysi 13 125,38 K&. Odectenim jeho maximalni uhrady
pro koneCného spotfebitele, kterd nabyvala hodnoty 8 995,38 K&, se lze dobrat
k maximalnimu moznému doplatku pro pojisténce ve vysi4 130 KE.
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Predmétny pripravek EMGALITY mél ke dni vydani napadeného rozhodnuti maximalni cenu
pro kone¢ného spotfebitele ve vysi 12 562,36. OdecCtenim jeho maximalni uhrady pro
konec¢neho spotrebitele, ktera nabyvala hodnoty 8 995,38 K¢, se Ize dobrat k maximalnimu
moznému doplatku pro pojisténce ve vysi 3 566,98 KE.

Ke dni vydani napadeného rozhodnuti tak byl mezi pfedmétnymi pfipravky zajistén jeden
plné hrazeny pfipravek.

Ze seznamu cen a uhrad, ktery byl platny v dobé& nastupu vykonatelnosti napadeného
rozhodnuti (ti. vlednu roku 2025) a ktery je volné dostupny =z internetové adresy
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/12/SCAU241227v19.xls (inde také jako
.lednovy seznam®), je zfejmé, Ze ani jeden z pfedmétnych pfipravkl nemél zajisténu plnou
Uhradu z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. U pFipravku AIMOVIG v té dobé Cinil
maximalni mozny doplatek pojisténce na jedno jeho baleni ¢astku 1 286,63 KE. U pfipravku
AJOVY ISP Cinil takovy doplatek ¢astku 5 911,85 K¢. U pfipravku AJOVY PEP to odpovidalo
Castce 6 485,78 KE. Kone¢né u pfipravku EMGALITY byl doplatek az 5 922,76 K&.

Uginkem napadeného rozhodnuti tak nebyl zaji$tén ani jeden plné hrazeny predmétny
pfipravek.

Na argumentaci odvolatele ohledné moznych negativnich dopadl do praxe pfi poklesu uhrad
pfedmétnych pfipravkil reagoval Ustav na strand 8 a 12 napadeného rozhodnuti. Mimo
jiného tam uvedl, Ze ,K mozZné nedostupnosti léCivych pfipravku, kterou ucastnik Teva
zmifiuje v souvislosti se snizenim Ghrady, Ustav uvadi, Ze jde o problematiku pfesahujici
ramec spravnich fizeni dle Casti Sesté zakona o verejiném zdravotnim pojisténi ohledné
regulace cen a thrad”.

S timto vyporadanim Ustavu odvolaci organ v zasadé souhlasi.

Pfedmétné spravni fizeni, které je zkracenou revizi uhrad podle § 39p odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., je specialnim typem spravniho Fizeni, jehoz hlavnim cilem je dosazeni urcité
urovné uspor prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi na jednu referenéni Ci
pseudoreferenéni skupinu. Tyto Uspory pfitom nejsou nijak marginalni, naopak se musi
jednat o Uspory vyrazné (v pfipadé pfipravku, které nejsou vysoce inovativni, by méla byt
uspora nad 30 miliont K¢&/rok). Tfeba i velmi vyrazné snizovani uhrad léCivych pfipravkl je
tedy zcela pfirozenou a v zasadé i nezbytnou soucasti spravniho fizeni podle § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb., ma-li byt takové urovneé uspor vubec dosazeno.

Rizika spojena s poklesem uhrad, o kterych v pfedmétném spravnim Fizeni pojednaval
odvolatel (jakoz i néktera dalsi rizika spojena s poklesem uhrad, ktera zde odvolatel ani
nezmifioval), jiz byla v obecné roviné zvazena v ramci legislativniho procesu, kterym byl do
zakona €. 48/1997 Sb. zacllenén institut usporové zkracené revize. Presto zakonodarce
nepostuloval ve vztahu k vedeni tohoto typu revize Zadné specialni mechanismy, kterymi by

mél spravni organ fidit miru poklesu uhrad. Dle nazoru odvolaciho organu je tedy tfeba i ve
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zkracené revizi uhrad podle § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. pouzZit obecné
mechanismy, které se pouZivaji v kterémkoliv jiném typu revize uhrad podle Casti Sesté
zakona €. 48/1997 Sb. Na mysli tim ma odvolaci organ zejména okolnosti ohledné zvy Seni
zakladni uhrady ve vefejném zajmu podle § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Tyto okolnosti
pritom Ustav v pfedmétném spravnim fizeni prokazatelné uvazil, jak je patrno napt. ze strany
16 napadeného rozhodnuti. Ze se pfitom Ustav zvlast nezaméfoval specificky na rizika
snizeni Uhrad, o kterych pojednaval odvolatel, nepovazuje odvolaci organ za vadu v postupu
Ustavu, nebot z posouzeni Ustavu na strané 16 napadeného rozhodnuti je ziejmé, Ze by to
beztak nemohlo mit Zadny vliv na aplikaci postupu dle § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Pfekazky pro navySeni zakladni uhrady ve vefejném zamu podle § 16 vyhlasky
&. 376/2011 Sb. jsou z argumentace Ustavu zjevné a konkrétni argumenty odvolatele stran
rizikovosti poklesu uhrad je nemohou odstranit Ci preklenout, jak vysvétli odvolaci organ
dale.

Ustav na stran& 16 napadeného rozhodnuti vyloudil moZnost navyseni zakladni thrady
pfedmétné pseudoreferencni skupiny postupem dle § 16 vyhlasky &. 376/2011 Sb. s tim, ze
,Ustav neobdrzel souhlas v$ech zdravotnich pojitoven se zvy$enim Ghrady ve vefejném
zamu. Nejniz§i cena vyrobce je o 8,99 % niZsi nez primér druhé a tfeti nejniz§i ceny
vyrobce téhoz pripravku zjisténych ve Svédsku a Slovensku®. To je sice na jednu stranu
velmi struéné vyjadreni Ustavu (vlastné jde o vyjadfeni vyloZzen& minimalistické), ovéem na
druhou stranu zcela dostatecné.

V souladu s § 16 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ize zakladni uhradu ve vefejném zajmu navysit
bud postupem dle § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb., nebo postupem dle § 16 odst. 2
této vyhlasky. Jinou moznost zvySeni zakladni uhrady referencni &i pseudoreferenéni
skupiny ve vefejném zajmu pravni pfedpisy neznaji.

Postup dle § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. je jiz v zakladu podminén souhlasem v3ech
zdravotnich pojistoven. Ustav souhlas v3ech zdravotnich pojistoven v tomto piipadé
neobdrzel, nemohl tedy zvySeni zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferencni skupiny podle
tohoto ustanoveni proveést, i kdyby byly jinak naplnény vSechny ostatni dil¢i podminky
aplikace tohoto ustanoveni.

Na vysloveni pfipadného souhlasu dle § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. pfitom
zdravotni pojistovny mély dle nazoru odvolaciho organu dostatek prostoru.

Jiz v okamziku podani Zadosti (fj. ke dni 25. 7. 2024) Zadatel VZP pfedpokladal stanoveni
zakladni uhrady upfedmétné pseudoreferenéni skupiny maximalné ve vysSi
190,64 KE/ODTD, pficemz jiz tato zadatelem VZP predpokladana limitni hodnota zakladni
Uhrady pFedstavovala sama o sobé vcelku vyrazny pokles oproti pfedchazejici zakladni
Uhradé pfredmétné pseudoreferencéni skupiny (Cinici 234,8268 K&/ODTD).

Jiz dne 8. 8. 2024 Ustav avizoval predpokladanou novou vysi zakladni uhrady pro
pfedmétnou pseudoreferenéni skupinu, a to v Castce 183,7183 KE/ODTD. Tato hodnota se
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nasledné promitla do vyroku €. 1 napadeného rozhodnuti (vydaného dne 6. 11. 2024).
Uvedeny predpoklad vyplyvd ze zaznamu ,ZU_monoklonalni  protilatky — —
antimigrenika_SUKLS 184738 2024.pdf* (dale jen ,zaznam k vypoc&tu zakladni uhrady®), jenz
byl do spisové dokumentace vlozen téhoz dne pod €. j. sukl198026/2024. V tomto zaznamu
Ustav vyslovné konstatoval, Ze ,neobdrZel souhlas vSech zdravotnich pojistoven se
zvy8enim uhrady ve vefejném zajmu®. Timto jiz zhruba tfi mésice pfed vydanim napadeného
rozhodnuti deklaroval, Ze za stavajicich okolnosti nelze pfistoupit ke zvySeni zakladni uhrady
postupem podle § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Ve stejny den Ustav rovnéz predikoval dopad do rozpodtu v podob& Uspory ve vysi
108 043 343 K& rocné. Jedna se o usporu vyraznéjSi, neZz jakou ve své Zadosti
pfedpokladala VZP (jez kalkulovala s minimalni usporou 87,7 mil. K& rocné). Tento odhad je
obsazen v zaznamu LUSP_ZU _SCAUZ240701_spotr2023_monoklonalni  protilatky ——
antimigrenika_SUKLS 184738 2024.pdf* (dale jen ,zaznam k usporam®), vlozeném do spisu
pod shodnym &. j. sukl198026/2024. Vysledna uspora ve vysSi pfiblizné 108 mil. KE roné je
jako konec¢ny dopad do rozpoctu potvrzena i na strané 18 napadeného rozhodnuti.

Misto toho, aby zdravotni pojiStovny na okolnosti zjevné z uvedenych zaznamu reagovaly
vyslovenim souhlasu se zvyS$enim zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferencni skupiny
postupem dle § 16 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb., urgoval Zadatel VZP ke dni 2. 10. 2024
vydani spravniho rozhodnuti Ustavu, od kterého si explicitné sliboval vysoké finanéni Gspory
prostfedkl zdravotniho pojisténi.

Dne 4. 10. 2024 vydal Ustav pod &. j. sukl254784/2024 prvni hodnotici zpravu, v niz znovu
avizoval predpokladanou vysi nové zakladni Uhrady jako &astku 183,7183 K&/ODTD. Ustav
pfitom opét upozornil, Ze ,neobdrZel souhlas vSech zdravotnich pojiStoven se zvySenim
uhrady ve verejnéem zajmu“ a Ze pfedpoklada usporu asi 108 mil. K& rocné.

Dne 21.10.2024 vydal Ustav druhou hodnotici zpravu (&. . sukl271600/2024). | v této
hodnotici zpravé uvedl Ustav stejné okolnosti, které odvolaci organ zmifiuje vyse
v souvislosti s prvni hodnotici zpravou.

Na okolnosti zjevné zprvni i druhé hodnotici zpravy zdravotni pojiStovny v ramci
predmétného spravniho Fizeni nijak nereagovaly.

Vhodné je také dodat, Zze zdravotni pojistovny v ramci pfedmétného spravniho fizeni nikterak
nereagovaly ani na odvolatelem uvadéna rizika stran vyrazného snizovani uhrad
u predmétnych pripravkau.

Jelikoz Ustav do dne vydani napadeného rozhodnuti neobdrzel souhlas v3ech zdravotnich
pojistoven se zvySenim zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny ve vefejném
zajmu, prestoZe zdravotni pojistovny mély na pfipadné vyjadfeni takového souhlasu zjevné
dostatek prostoru, nemohl Ustav v rdmci napadeného rozhodnuti zvysit zakladni Ghradu
pfedmétné pseudoreferencni skupiny ve vefejném zajmu postupem dle § 16 odst. 1 vyhlasky

Str. 19z 29



€. 376/2011 Sb. Pfipadna diskuse o tom, jak by mohly odvolatelem zmifiované rizikové
okolnosti vést k navy8eni zakladni uhrady ve vefejném zamu — byl-li by souhlas vSech
zdravotnich pojistoven s navySenim zakladni uhrady vysloven — by tedy byla ze strany
Ustavu v zadsadé zbyte&na.

Postup zvySeni zakladni uUhrady ve vefejném zamu dle § 16 odst. 2 vyhlasky
&. 376/2011 Sb. Ustav realizovat nemohl, nebot pfislusny rozdil mezi cenami referenéniho
pfipravku nebyl dostacujici. Odvolatelem tvrzena rizika snizeni vySi uhrad nemohly tuto
okolnosti nijak zvratit.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze ve vefejném zajmu lze zvySit i uhradu za baleni
posuzovanych pfipravkl, a to konkrétné postupem dle § 31 vyhlasky &. 376/2011 Sb.
Nicméné i tento postup vyZaduje mj. souhlas (jakoZ napf. i navrh) vSech zdravotnich
pojistoven, jenz v pfedmétném spravnim fizeni nebyl dan. Velmi se to tedy podoba situaci,
kterou odvolaci organ popisoval vySe ve vztahu k nemoznosti zvySeni zakladni uhrady
ve verejném zajmu postupem dle § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Ze v obecné roviné bylo mozno v souvislosti
s poklesem Uhrad prfedmétnych pripravka predpokladat zvySeni doplatkl pojisténcu
na predmétné pfipravky — v Urovni maximalnich moznych doplatk(i pro pojisténce to jiz
odvolaci organ vycislii vySe. Nadto je ziejmé, Ze takové navySeni doplatki nemuze
kompenzovat ochranny limit zapocitatelnych doplatk( dle § 16b zakona &. 48/1997 Sb.,
nebot u pfedmétnych pfipravkl, jejichz uhrada ze zdravotniho pojisténi je napadenym
rozhodnutim podminéna pouZivanim na specializovaném pracovisti, se ochranné limity
zapocitatelnych doplatkl neuplatiivji. Je to pfitom jisté také okolnost, ktera tenduje
k urCittmu omezeni dostupnosti pfedmétnych pfipravkd. Na druhou stranu se vSak nejedna
o okolnost, ktera by mohla bez dalsiho zménit vyroky o vySich uhrad (v zakladu jiz z divodu
absence pfisluSnych souhlast zdravotnich pojistoven, jak vysvétlil odvolaci organ vyse).

K pfipadnému nezadoucimu zvySeni vyvozu pfipravkd do zahrani€i odvolaci organ uvadi, ze
tomu Ize v praxi zcela nezavisle na napadeném rozhodnuti zabranit postupem dle § 77d
zakona €. 378/2007 Sb. Pro rozhodovani spravnich organu v pfedmétném spravnim fizeni
toto neni v zadném ohledu pravné relevantni.

Odbvolatel dle svych slov predlozil Ustavu konkrétni dilkazy o navy$eni nelegainiho
vyvozu pfedmétnych pfipravkl do zahrani¢i Iékarnami z minulosti. Upozorfioval, Ze rok
nasledujici po poklesu uhrady pfedmétnych pfipravkd doSlo k 11% absolutnimu narlstu
vyvozu do zahrani€i oproti obdobi pfed poklesem. V této souvislosti proto odvolatel
poukazoval na potencialni nutnost zavedeni doplatki na pfedmétné pfipravky pfi dalSim
poklesu uhrady v dusledku pfedmétné revize za ucelem snizeni atraktivity jejich vyvozu do
zahranici, s ¢imz by se nicméné poijilo riziko finan€ni nedostupnosti pfipravkd pro pacienty.
Doplatky totiz nejsou u pfedmétnych pfipravki zapocitatelné do limitu doplatk a pacienti by
byli nuceni vynakladat na IéCbu cca 2-3 tis. KE mési¢né, coz by pro fadu z nich bylo nad
jejich finanéni moznosti (s ohledem na fakt, Ze cilovou skupinou IéCby jsou pfevazné pacienti

Str. 20 z 29



v seniornim véku). Pro zachovani bezdoplatkového prodeje by na druhou stranu musel
odvolatel pfistoupit k dalSimu sniZzeni ceny, za kterou dodava pfipravky na trh, ¢imz by se
objem vyvozu do zahraniCi jeSté zvysSil. To by opét, podobné jako zavedeni doplatk, mohlo
vést k omezeni dostupnosti pFipravkd pro pacienty v Ceské republice.

Ktomu odvolaci organ uvadi, ze vyvoz léCivych pfipravkl do zahrani€i v rozporu se
zakonem ¢&. 378/2007 Sb. je postizitelny dle tohoto zakona. Vymahani prava v oblasti
distribuce IéCiv do zahraniCi se vymyka pfedmétu spravniho fizeni dle § 39p odst. 1 zakona

€.48/1997 Sb., proto se tim zde nebude odvolaci organ blize zabyvat.

Vyklada-li si odvolaci organ argumenty odvolatele spravné, odvolatel je patrné v praxi
schopen snizit ceny svych pfipravkd na tuzemském trhu tak, aby na né nemuseli pacienti
v praxi nic doplacet i pfi snizenych uhradach, které jsou vysledkem napadeného rozhodnuti.
To odvolaci organ v zasadé kvituje. Nicméné to zaroven utvrzuje odvolaci organ v tom, ze ke
zvySeni thrad ve vefejném zajmu nebyl v pfedmétném spravnim Fizeni dostatecny davod.

Odvolatel tvrdi, Ze ackoli Ize namitat, Zze pfipravky posuzované skupiny jsou
navzajem terapeuticky zaménitelné a pfi nedostupnosti jednoho z nich muze byt tento
nahrazen jinymi pfipravky z téZze skupiny, ve skute€nosti neni jejich zaménitelnost absolutni
a existuji skupiny pacientl, ktefi nemohou uzivat vSechny pfipravky ve skupiné. To plati
obecné zejména v pfipadé vyskytu nezadoucich ucinku, které neumoziuji pokracovani
léCby, napf. pfi 1éCbé prFipravky AIMOVIG nebo VYEPTI. V takovém pfipadé by bylo nutné
provést switch na jiny pfipravek z téze skupiny, coz v8ak v pfipadé nedostupnosti z divodu
vyvozu do zahrani€i nebo vysokého doplatku nebude mozné. Konkrétné se jedna predevsim
o pacienty s kardiovaskularnim rizikem a rizikem gastrointestinalnich poruch, u kterych neni
lé¢ba pFipravkem AIMOVIG vhodna, a naopak je vhodny pripravek AJOVY. V pfipadé
pfipravkl  VYEPTI jsou to pak pacienti s kardiovaskularnimi, neurologickymi nebo
psychiatrickymi onemocnénimi, jelikoz tito pacienti byli z klinickych studii s VYEPTI
vylouceni, dilkazy o pfinosech a rizicich jsou tudiz omezené, a pro tyto skupiny pacientl tak
predstavuje léCba pfipravkem VYEPTI nejistotu, zda se nevyskytne bezpecnostni riziko.

Odvolaci organ v obecné roviné souhlasi s odvolatelem, ze pfedmétné pripravky nejsou
absolutné zaménitelné. To je ostatné pfiznacné i pro pfipravky z jinych referencnich Ci
pseudoreferenénich skupin, obzvlasté jedna-li se o pripravky s obsahem odliSnych léCivych
latek. Pripravky ze stejné referencni Ci pseudoreferencni skupiny nemusi mit zcela identické
vlastnosti, a nemusi byt tedy naprosto dokonale zaménitelné — staci, kdyZ jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné (srov. § 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.). V mnoziné pacientu,
ktefi uzivaji predmétné pripravky, se nejspiSe najde urCité mnozstvi jednotlivel, ktefi
nemohou, s ohledem na specifika své zdravotni situace, uzivat vSechny pfedmétné pfipravky
(a mohou tfeba uzivat jen jeden &i dva z pfedmétnych pfipravk(). Odvolaci organ nevylu€uje
situaci, ze by to za ur€itych okolnosti mohlo vést napf. k navySeni uhrad, resp. k bonifikaci,
ve vefejném zajmu podle § 31 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Nicméné tato bonifikace je stejné
jako zvyseni zakladni uhrady ve vefejném zajmu podle § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.
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podminéna souhlasem vS8ech zdravotnich pojistoven, ktery vSak v pfedmétném spravnim
fizeni nebyl zdravotnimi pojistovnami nikdy vysloven.

Déle se musi odvolaci organ zvlasté vyjadfit k situaci odvolatelem zmiriovaného pfipravku
VYEPTI. Mezi predmétnymi pripravky zahrnutymi do napadeného rozhodnuti Zadny
pfipravek VYEPTI nebyl — vySe a podminky uhrady Zzadného pfipravku VYEPTI napadenym
rozhodnutim nebyly zménény. Pfedmétné spravni fizeni nebylo zahdjeno a vedeno
s piipravkem VYEPTI, 100MG INF CNC SOL 1X1ML, kéd Ustavu 0255449 (jinde také jen
jako ,VYEPTIY), pfestoZe ten jiz byl ke dni vydani napadeného rozhodnuti zafazen do
pfedmétné pseudoreferenéni skupiny. Tato okolnost je v pfedmétném spravnim fFizeni
podloZzena rozhodnutim Ustavu ze dne 27. 2. 2023, které bylo vydano ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS204997/2022 a které bylo do pfedmétné spisové dokumentace vilozeno dne
4.10. 2024 pod ¢€. . sukl254778/2024 (jinde také jen jako ,rozhodnuti VYEPTI®). To navic
kontrastuje s okolnosti, Ze od némecké ceny vyrobce pfipravku VYEPTI se v napadeném
rozhodnuti odviji vySe zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferencni skupiny — nepfedmétny
pfipravek VYEPTI je zde veden jako referencni pripravek (viz str. 16 napadeného
rozhodnuti).

Ustav odivodriuje nezahajeni spravniho Fizeni ve véci pripravku VYEPTI (resp. piipravk(
obsahujicich 1é€ivou latku eptinezumab) na strané 13 napadeného rozhodnuti tim, Ze
pfedmétna léCiva latka dosud neprosla hloubkovou revizi, a proto nemuize byt pfedmétem
zkracené revize. Odvolaci organ vsak tento postup shledava nezakonnym, nebot’ je
v rozporu s § 39p odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.

Podle § 39p odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. lze zkracenou revizi uhrad provést pouze
u referen¢ni €i pseudoreferencni skupiny, u niz jiz probéhla alespon jedna hloubkova revize.
Ackoliv pfipravek VYEPTI v dobé& zahdjeni fizeni hloubkovou revizi dosud neprosel
(pfedchozi fizeni sp. zn. SUKLS204997/2022 bylo individualnim fizenim o stanoveni ceny a
uhrady dle § 39g téhoz zakona, nikoliv revizi), tato skuteénost nepfedstavuje zakonny divod
pro jeho nezahrnuti do probihajici zkracené revize.

Zkracena revize se totiz podle § 39p odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
vede formou spoleéného fizeni o vSech légivych pripravcich zarazenych do dané
referenéni ¢€i pseudoreferenéni skupiny. Pripravek VYEPTI byl do pfrislusné
pseudoreferenéni skupiny zarazen a z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi
hrazen jiz od 1. 5. 2023, tedy vice nez rok pred zahajenim prezkoumavaného fizeni
(25. 7. 2024). Zakonnou podminku zarazeni do skupiny tak prokazatelné spinoval,
a Ustav s nim proto mél fizeni zahajit.

Odvolaci organ dale poukazuje na skuteCnost, ze § 39p odst. 7 zdkona €. 48/1997 Sb.
vyslovné umoznuje zahdjit a vést zkracenou revizi i o pfipravcich, u nichz soubézné probiha
fizeni o stanoveni uhrady — a které tedy logicky Zadnou pfedchozi revizi neprosly. Pokud
muze byt zkracena revize vedena s pfipravkem, u néhoz se zafazeni do skupiny teprve
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predpoklada, tim spiSe musi byt vedena s pfipravkem, ktery jiz do skupiny pravomocné
zafazen byl.

Jiz pfi zahgjeni fizeni muselo byt navic zfejmé, Ze opomenuti pfipravku VYEPTI vyvola
nutnost nasledné korigovat jeho uhradu v samostatném fizeni podle § 39i odst. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb., jakmile nabyde revizni rozhodnuti vykonatelnosti (tento disledek by nenastal
pouze v pfipadé, Ze by pfipravek VYEPTI nebyl v dobé zahajeni fizeni do skupiny dosud
vykonatelné zafazen; on v ni v8ak figuroval jiz od kvétna 2023).

Nad ramec vyse uvedeného musi odvolaci organ postupu Ustavu a napadenému rozhodnuti
vytknout i uréitou miru vnitfni rozpornosti. Ustav sice neguje moznost zahajeni a vedeni
predmétného spravniho Fizeni s pfipravkem VYEPTI, avSak pocCita s nim jako s pfipravkem
referen¢nim. Odvolaci organ sice obecné nevylu€uje moznost, Ze by k nécemu takovému
mohlo v praxi dojit a Ze by to mohlo byt za urlitych okolnosti i v souladu s pravnimi predpisy
(napf. pfi velmi dlouhém pribéhu spravniho Fizeni s opakovanym shromazdovanim
cenovych referenci), ovSem v situaci, kdy byl nepfedmétny pfipravek VYEPTI jiz v dobé
zahdjeni predmétného spravniho fizeni zafazen do predmétné pseudoreferenéni skupiny
vice nez jeden rok a byl tam zafazen i po cely dosavadni prubéh pfedmétného spravniho
fizeni, to za stav souladny s platnymi pravnimi pfedpisy povazovat nelze.

Pro uplnost Ize dodat, Ze v dané véci nedoSlo ani k Zadné podstatné zméné definiCnich
znak( pfedmétné pseudoreferenéni skupiny. Nejedna se o situaci, kdy by Ustav napf.
skupinu nové vymezil na zakladé obecnych sdilenych znakd namisto pfedchoziho vyc&tu
léCivych latek (coz by potencialné mohlo opodstatfiovat provedeni hloubkové revize namisto
zkracené, nebot k primarnimu posouzeni terapeutické zaménitelnosti by principialné mélo
dojit v hloubkové revizi). Posuzovana pseudoreferenéni skupina byla kontinualné definovana
jako skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem
monoklonalnich protilatek — antimigrenik. Nebyl tedy dan zadny zfejmy duvod, pro€ by
pfipravek VYEPTI nemél do takto stabilné vymezené skupiny spadat.

V disledku nezahdjeni predmétného spravniho fizeni s pfipravkem VYEPTI, resp.
v dusledku jeho opomenuti Ustavem, doslo predev$im k tomu, Ze uginkem napadeného
rozhodnuti nebyla zménéna, resp. snizena, vySe uhrady tohoto pfipravku. Pfipravek VYEPTI
mél jiz od 1.5.2023 vykonatelnou stanovenou uhradu za baleni ve vysi 25 407,85 K&
(srov.vyrok ¢&. 2 rozhodnuti VYEPTI), pficemz ani v dobé& nastupu vykonatelnosti
napadeného rozhodnuti (. v lednu roku 2025) se na tom nic nezménilo (viz lednovy
seznam). Tato vySe uhrady pfipravku VYEPTI pfitom pavodné vychazela z Castky
302,4805 KE za ODTD eptinezumabu (viz str. 21 rozhodnuti VYEPTI), coz asi 1,65krat
pfesahuje vySi zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferencni skupiny, ktera byla stanovena
ve vyroku €. 1 napadeného rozhodnuti. V dobé nastupu vykonatelnosti napadeného
rozhodnuti tak mél pripravek VYEPTI pomérné vyssi stanovenou uhradu, nez jakou
mély ostatni pripravky ze stejné pseudoreferenéni skupiny, jejichz uhrady byly
snizeny ucinkem napadeného rozhodnuti.
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Odvolaci organ pfipomina, Zze napf. vykonatelna stanovena uhrada za baleni pfedmétnych
pfipravkl AJOVY ISP a AJOVY PEP odpovidala ke dni vydani napadeného rozhodnuti
Castce 7 044,80 KE. Jedno baleni téchto pfipravkl obsahuje 225 mg léCivé latky
fremanezumab (viz jejich SmPC), coz odpovida 30 ODTD fremanezumabu, nebot’ stanovena
ODTD fremanezumabu odpovida 7,5 mg/den (viz str. 14 napadeného rozhodnuti).
Vykonatelna stanovena uhrada za baleni pfipravk AJOVY ISP a AJOVY PEP tak ke dni
vydani napadeného rozhodnuti vychazela z uhrady asi 234,83 K&/ODTD, coz odpovida v té
dobé platné vysi zakladni uhrady predmétné pseudoreferenni skupiny 234,8268 KE/ODTD,
jak je patrno napf. z pfedchazejiciho revizniho rozhodnuti. Jiz v dobé vydani napadeného
rozhodnuti tak byla vykonatelna stanovena uhrada za baleni predmétnych pripravkua
AJOVY ISP a AJOVY PEP pomeérné nizsSi nez uhrada pripravku VYEPTI, nebot' tehdy
vykonatelna stanovena uhrada za baleni pfipravku VYEPTI vychazela z Castky
302,4805 KE/ODTD (viz vy3e). Dané to bylo zejména tim, Ze s pfipravkem VYEPTI nebyla
na rozdil od pfipravkd AJOVY ISP aAJOVY PEP provedena hloubkova revize
sp. zn. SUKLS148822/2022, pficemz s pfipravkem VYEPTI nebylo ani do dne vydani
napadeného rozhodnuti provedeno korek&nifizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

Uginkem napadeného rozhodnuti se pak v dob& nastupu vykonatelnosti napadeného
rozhodnuti rozdil ve vykonatelnych stanovenych uhradach mezi pfedmétnymi pfipravky
AJOVY ISP a AJOVY PEP a nepfedmétnym pfipravkem VYEPTI jesté prohloubil, jelikoz
snizena uhrada pfedmeétnych pfipravku AJOVY ISP a AJOVY PEP nové vychéazela z ¢astky
183,7183 KE/ODTD, kdezto uhrada pripravku VYEPTI stale vychazela z ¢astky
302,4805 K&/ODTD.

Korekci stanovené uhrady pfipravku  VYEPTI pfineslo az spravni Fizeni
sp. zn. SUKLS184747/2024, v némz bylo ke dni 6. 2. 2025 vydano rozhodnuti Ustavu (jinde
jen jako ,nové rozhodnuti VYEPTI®), kterym byla stanovena uhrada za baleni pfipravku
VYEPTI snizena na ¢astku 15 432,03 K& (z puvodni ¢astky 25 407,85 K¢), tj. na ¢astku,
ktera jiz vychazi ze zakladni uhrady pfedmétné referencni skupiny 183,7183 K&/ODTD
(nikoliv jiz 302,4805 KE/ODTD). Nové rozhodnuti VYEPTI je volné dostupné pod odkazem
https://verso.sukl.cz/fcqgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/835164774/ idpis/922122863

[ file/922123363/f/NPM_ROZHODNUTI VYEPTI SUKLS184747 2024.pdf.

Nové rozhodnuti VYEPTI bylo vykonatelné od 1.4.2025 (napadené rozhodnuti bylo
vykonatelné od 1. 1. 2025). Lze pfitom dodat, Ze napadené rozhodnuti bylo podkladem pro
vydani nového rozhodnuti VYEPTI. Hlavni negativni disledek nevedeni prfedmétného
spravniho fizeni s pfipravkem VYEPTI — tj. prohloubeni pomérného rozdilu v jeho uhradé
oproti jinym pfipravkim z pfedmétné pseudoreferenéni skupiny — tak zanikl ke dni
31. 3. 2025, resp. za vyieSeny se mél od 1. 4. 2025.

Zasadni vadou, kterou rozhodnuti VYEPTI nemohlo zhojit, zGstava vSak opomenuti
spoleénosti H. Lundbeck A/S (drzitele rozhodnuti o registraci pripravku VYEPTI)
jakozto ucastnika predmétného spravniho fizeni. Odvolaci organ nemuze predjimat, zda
by se v pfipadé jeji uCasti vyrok napadeného rozhodnuti ohledné zakladni uhrady v pfislusné
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pseudoreferencni skupiné nezménil. Jako uc€astnik by mohla napfiklad rozporovat cenové
reference shromazdéné Ustavem (ve smyslu § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.), jako je
némecka cena vyrobce, od niz se napadena uhrada odviji. Timto opomenutim byla
spole¢nosti upfena cela fada procesnich prav. Vzhledem k tomu, ze ministerstvo nemtize
tuto zavaznou procesni vadu napravit, napadené rozhodnuti v celém rozsahu rusi
a véc vraci Ustavu k novému projednani, do kterého jiz bude spoleénost H. Lundbeck
A/S Fadné zahrnuta.

Odvolatel je toho nazoru, Ze pokud by vysledek zkracené revize predstavoval
omezeni dostupnosti 1éCby (byt za souCasného generovani uspor), doslo by ke zméné
rovnovahy vefejného zajmu na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani
systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan€nich moznosti systému vefejného
zdravotniho pojisténi. V takovém pripadé by mél Ustav zkoumat, zda je zména
akceptovatelna, tedy zda je ve vefejném zajmu omezeni dostupnosti na jedné strané
agenerovani Uspor nastrang druhé. Odvolatel pozadoval, aby se Ustav posouzenim
vefejného zajmu zaobiral a v pfipadé zjisténi neakceptovatelného vysledku vyrazny pokles
Uhrady omezil, nebo mu zcela zabranil, napf. navySenim uhrady ve vefejném zajmu nebo
stanovenim dalSi zvySené uhrady pro vybranou skupinu pacientd.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze Zzadny pravni predpis neuklada Ustavu povinnost, aby
vramci zkracené revize dle §39p odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. zvlast zkoumal
akceptovatelnost snizeni vysi Uhrad pripravkd. Obecné Ize vychazet z predpokladu, ze se
ve smyslu § 39p odst. 1 zékona €. 48/1997 Sb. ma sniZzeni uhrad za akceptovatelné (resp.
Zadouci), dosahuji-li s tim souvisejici pfedpokladané uspory alespori zakonného limitu — tj.
alespori 30 miliont K&/rok (u pfipravkd, které nejsou vysoce inovativni). Za neakceptovatelné
Ize naopak obecné povazovat takové snizeni uhrad, které nevede k dosazeni zakonem
predpokladaného limitu — v takovém pFipadé by mél Ustav spravni Fizeni dle § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb. predCasné ukoncit.

Otazku dostupnosti 1éCiv v souvislosti s vysSi jejich Uhrady muze spravni organ uvazit
v souvislosti s postupem zvySeni Uhrady ve vefejném zajmu (srov. § 16 odst. 1 a § 31
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.). Nema-li vSak k tomu spravni organ k dispozici souhlas vSech
zdravotnich pojistoven, jsou takové uvahy v zasadé zbytné, jak jiz o tom pojednaval odvolaci
organ vySe. Bez souhlasu zdravotnich pojistoven takové zvySeni uhrad zkratka provést
nelze.

Ke stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené odvolaci organ poznamenava, zZe to je v ramci
zkracené revize v zasadé vylouceno. Podle véty prvni § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.
plati, ze ,Ustav provadi zkrécenou revizi, ve které prezkouméava a v pripadé potfeby méni
vySi maximalnich cen, vyS$i zakladni uhrady a soulad vysi thrad vSech v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravki nebo potravin pro zvlastni lékafské ucely se zakladni
Uhradou®. O zcela novém stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené (obdobné jako o zcela
novém stanoveni zakladni uhrady) se toto ustanoveni nezmirnuje. Ve zkracené revizi uhrad
podle § 39p odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. tak nelze jednu dalSi uhradu zvySenou stanovovat
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(resp. zcela nové stanovovat). Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze jiz dfive stanovenou
jednu dalsi uhradu zvySenou Ize v ramci zkracené revize ménit (spolu se zakladni uhradou),
obdobné jako Ize v ramci zkracené revize zménit (nikoliv vSak zcela nové stanovit) zakladni
uhradu.

Lze také pfipomenout, Ze ve zkracené revizi uhrad nelze ménit podminky uhrady stanovené
IéCivému pFipravku v poslednim vykonatelném rozhodnuti o vysi a podminkach jeho uhrady
(srov. § 39p odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb.). Stanoveni zvySené uhrady pro pfedmétné
pfipravky by zde pfitom nejspiSe vyZadovalo urCité zmény v jejich stavajicich podminkach
Uhrady, a to napf. pro ucely jednoznacného oddéleni uhrady zvySené od uhrady nezvysené.
| tato okolnost tedy svéd€i pro nemoznost zcela nového stanoveni jedné dalsi uhrady
zvysSené ve zkracené revizi podle § 39p odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ si je védom skutenosti, Ze se Ustav v napadeném rozhodnuti
s problematikou jedné dalSi uhrady zvySené nevyporadal zcela pfiléhavé. Na strané 8
napadeného rozhodnuti Ustav konstatuje, ze ,K mozZnosti stanoveni dalSi zvySené uhrady
Ustav uvédi, Ze nebyla nalezena specifické indikace ani uréité skupina pacientt, pro které by
bylo mozZné stanovit jednu dalSi zvySenou uhradu, stejné jako v predchozi revizi thrad*.
Obdobné pak na strané 13 uvadi: ,Na zakladé hodnoceni posuzovanych lécivych pripravku
nebyla nalezena specificka indikace ani urcita skupina pacientd, pro které by bylo mozné
stanovit jednu dalsi zvySenou uhradu. Dal§i zvySena uhrada nebyla stanovena ani
v pfedchozi revizi.*

Odvolaci organ nikterak nerozporuje skutecCnost, Z2e v probihajicim Fizeni nebyla
identifikovana specificka indikace ¢&i skupina pacientd, jez by predmétnou uUhradu
odlvodriovala, zvySenou Uhradu by vSak nebylo mozné stanovit ani za predpokladu, ze by
takova indikace nalezena byla. Dlvodem je samotna povaha pfedmétného Fizeni, nebot’ se
jedna o zkracenou revizi uhrad ve smyslu § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Ackoliv je v
tomto ohledu argumentace Ustavu do jisté miry nepfesna, jedna se o vadu bagatelniho
charakteru bez zjevného vlivu na zakonnost a spravnost napadeného rozhodnuti, procez k ni
odvolaci organ nepfihlizi.

Odvolatel tvrdi, Ze Ustav mél k uvedenym namitkam sdélit, Zze ucelem zkracené
revize je dosazeni uspory prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi snizenim aktualni
zakladni Uhrady a Ze jeji zvySovani by nebylo odivodnitelné, nebot neni v souladu s ucelem
a smyslem pfedmétného typu spravniho fizeni. K mozné nedostupnosti léCivych pfFipravku
Ustav konstatoval, Ze jde o problematiku presahuijici rAmec spravnich fizeni dle &asti Sesté
zakona €. 48/1997 Sb. a Ze pouze na zakladé snizeni zakladni uhrady nelze automaticky
predjimat nedostupnost pfipravk(i na eském trhu. Dale Ustav uvedl, Ze v ramci Ghradovych
fizeni nemuze kvalifikované odhadovat obchodni politiku drziteld do budoucna a ze to
mohou ucinit nejlépe samotni u€astnici, ktefi by také ve svém vilastnim zajmu méli pribézné
pfizpUsobovat svou cenovou politiku situaci na trhu, resp. stanovenym Uhradam z vefejného
zdravotniho pojisténi.
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Tim odvolatel zjevné odkazuje na vyporadani Ustavu na strané 8 napadeného rozhodnuti.
Odvolaci organ v$ak nema tomuto vyporadani Ustavu vécné co vytknout.

Zkracena revize uhrad podle § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. pfedstavuje usporovy typ
revize, jehoz ucelem je dosahovani uspor v systému vefejného zdravotniho pojisténi. Jak
vyplyva z dikce prvni véty odkazovaného ustanoveni, zakonodarce k tomuto cili zvolil nastroj
v podobé zmény vysSe Uhrady, nikoliv napf. jejiho zruSeni ¢i modifikace podminek. Vzhledem
k deklarovanému uspornému charakteru tohoto institutu je zfejmé, Ze onou zménou mize
byt pojmové pouze snizeni uhrad, nebot jejich pfipadnym navySovanim by kyZeného ucelu
logicky dosahnout neslo.

Okolnost snizeni zakladni uhrady bez dalSiho neimplikuje, Zze se pfipravky z pfislusné
referencni &i pseudoreferenéni skupiny stanou nedostupnymi — kdyby tomu tak bylo,
usporova zkracena revize podle § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. by v zasadé nedavala
smysl. Pravni pfedpisy sice obsahuji mechanismus, jak zabranit ve vztahu k riziku
nedostupnosti IéCivych pfipravkd priliSnému poklesu uhrad IéCivych pfipravkdl, jeho aktivace
v8ak vyZaduje souhlas vSech zdravotnich pojistoven. Jelikoz tu takovy souhlas nebyl
vysloven, pfislusny mechanismus nebylo mozno aplikovat.

Ani na tvrzeni Ustavu, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkd mohou uzptsobit
ceny svych pfipravkl aktualni uhradové situaci, nespatfuje odvolaci organ nic nespravného.

v v

hovofi (ve vztahu k riziku vyvozu pfedmétnych pfipravkt do zahranici, viz vyse).

Odvolatel v navaznosti na svoji pfedchozi myslenku argumentuje, Ze je zakonnou
povinnosti Ustavu zkoumat, zda pokles Ghrady nem(ize zp(isobit omezeni dostupnosti lé&by.
Dle odvolatelova minéni musi Ustav za v8ech okolnosti postupovat tak, aby bylo vydané
rozhodnuti v souladu s vefejnym zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financich moznosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi. Vefejny zajem na dostupnosti pripravkl ostatngé Ustav
posuzuje napf. i v Fizenich o zruSeni uhrady — pokud v nich dojde k zavéru, Ze je pfipravek
nenahraditelny, zruSeni Uhrady odmitne. Odvolatelovym pohledem proto neni divodu
analogicky nepostupovat iv pfipadé, Ze omezeni dostupnosti &i nedostupnost hrozi
v disledku poklesu uhrady a vzniku vysokého doplatku €i vysokého vyvozu do zahranici.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze takové zkoumani ma pravni vyznam ve vztahu
k navySovani uhrad ve vefejném zajmu podle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ¢i § 31
vyhlasky €. 376/2011 Sb. Souhlas zdravotnich pojistoven stakovym postupem vSak
v predmétném spravnim Fizeni vysloven nebyl, nic takového zde tedy nemusel Ustav
pfezkoumavat, protoZe by to nemélo na podobu vyrokové Casti napadeného rozhodnuti
Zadny vliv.
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V fizeni o zruSeni uhrady se nezkoumd, zda je ruSsena uhrada z pohledu dostupnosti
dostate¢né vysoka — zda by napf. neméla byt spravné vyssi. To je ostatné i logické, nebot
v Fizeni o zruSeni uhrady nelze vySe uhrad zvySovat.

V Fizeni o zruSeni uhrad maZe Ustav vskutku odepiit zru$eni uhrady i kvali riziku
nedostupnosti uc¢inné a bezpecné zdravotni péfe — to je nicméné pfimo uvedeno v § 39
odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Nic takového naopak neni uvedeno v § 39p zakona
€. 48/1997 Sb. ve vztahu k odepfeni zmén vySi uhrad. Pfimér odvolatele k situaci fizeni

o zruSeni uhrady tak odvolaci organ nepovazuje za pfiléhavy.

Odvolatel se z uvedenych divod( neztotoZfiuje s Ustavem v zavéru, Ze zkoumani
dostupnosti v dusledku enormniho sniZzeni uhrady pfesahuje ramec uhradovych spravnich
Fizeni. Naopak odvolatel soudi, Ze je Ustav povinen tento parametr hodnotit a adekvatné
reagovat. Pokud tak neucini, mize vydat rozhodnuti, které povede k omezeni dostupnosti
(i k nedostupnosti) IéCby, €¢imZ bude naruSen vefejny zajem, a rozhodnuti proto bude
nezakonné. JelikoZz se Ustav negativnimi dopady vyrazného poklesu thrady na dostupnost
léCby v prabéhu pfedmétného spravniho Fizeni navzdory odvolatelovym upozornénim viibec
nezabyval, jevi se odvolateli napadené rozhodnuti nepfezkoumatelnym a nezakonnym.

K tomu odvolaci organ piipomina, ze Ustav jiz v zdznamu k vypoétu zakladni Ghrady ze dne
8. 8. 2024 avizoval, Ze neobdrzel souhlas vSech zdravotnich pojiStoven se zvySenim uhrady
ve vefejném zajmu. Tento souhlas Ustav neobdrZel ani do okamziku vydani napadeného
rozhodnuti dne 6. 11. 2024. Bez néj vSak nemonhl pfistoupit k navySeni uhrad v souvislosti
s rizikem omezeni dostupnosti léCivych pripravkd. V tomto ohledu tak odvolaci organ
nespatiuje postup Ustavu ani napadené rozhodnuti v rozporu s pravnimi predpisy.

Odvolaci organ v8ak naproti tomu, jak bylo vysvétleno vySe, shledava nezakonnost postupu
Ustavu i napadeného rozhodnuti v tom, Ze s léivym pfipravkem VYEPTI nebylo vibec
zahajeno a vedeno predmétné spravni fizeni. ACkoli odvolatel toto pochybeni ve svém
odvolani nenamital, odvolaci organ k nému musel pfihlédnout z moci ufedni, nebot pfezkum
zakonnosti rozhodnuti a postupu organu prvniho stupné neni vazan rozsahem odvolacich
namitek (srov. § 89 odst. 2 spravniho Fadu). Toto procesni pochybeni Ustav napravi v dal$im
pribéhu spravniho fizeni tim, Ze jej bude nadale vést rovnéz ohledné pripravku VYEPTI,
atudiz i za uCasti spolec¢nosti H. Lundbeck A/S coby drzitele rozhodnuti o registraci tohoto
pFipravku.
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V.

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. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradove regulace
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