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

Vyvéseno dne: 2. 6. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 2. ¢ervna 2026

C. j- MZDR 23428/2024-2/0LZP
Zn.: L37/2024

K sp. zn.: SUKLS110348/2023

MZDRX01TG8E6

ROZHODNUTI

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

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

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

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

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

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

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

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

= Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

se sidlem SE-112 76 Stockholm, Svédské kralovstvi, ev. &.: 556038-9321,

zastoupena: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., sidlem Na Strzi 1702/65, Nusle,
140 00 Praha 4, ICO: 28171276

rozhodlo o odvolani uCastnika fizeni Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
se sidlem SE-112 76 Stockholm, Svédské kralovstvi, ev. &.: 556038-9321, zastoupeného
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., se sidlem Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4,
ICO: 28171276 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1&giv (dale jen ,Ustav*) ze dne 16. 7. 2024,
C. j. sukl175431/2024, sp. zn. SUKLS110348/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku:

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:

0255395 ASPAVELI 1080MG INF SOL 1X20ML

(dale také jen ,pfedmétny pfipravek” ¢i , ASPAVELI®)
takto:

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

Oddivodnéni:

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

Dne 5. 5. 2023 obdrzel Ustav zadost o stanoveni vy$e a podminek Uhrady pfedmétného
léCivého pfipravku podanou odvolatelem. Tim bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod
sp. zn. SUKLS110348/2023 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni*).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), dne
16. 7. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav.
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,»» 1. nezarazuje IéCivy pripravek:

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0255395 ASPAVELI 1080MG INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verfejném zdravotnim pojiSténi do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky
C. 384/2007 Sh., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen
,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.")

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. c¢) a dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d)
ve spojeni s ustanovenim § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto
lécivému pfipravku ahradu ze zdravotniho pojisténi nepriznava. “

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 5.8. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu adomaha se zruSeni rozhodnuti a navraceni véci Ustavu
k novému projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku.

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.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita nespravnost a nezakonnost napadeného rozhodnuti.

Podle odvolatele Ustav v napadeném rozhodnuti shledal, Ze byl prokazan vyznamny klinicky
pfinos pfedmétného pfipravku v posuzované indikaci 1éCba dospélych pacientd
s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (jinde téz ,PNH), ktefi maji anemii i po minimalné
3mésicni 1éCbé inhibitorem C5 sloZzky komplementu.

Ustav zaloZil svij zavér o nestanoveni Uhrady v pfedmétné indikaci na tvrzeni, Ze nebylo
prokazano, Ze prfedmétny pfipravek splfuje podminky ucelné terapeutické intervence
dle § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s § 15 odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Tento zavér Ustav
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opfel o analyzy nakladové efektivity ve srovnani s BSC (best supportive care — nejlepsi
podpurna lécba).

V oddvodnéni napadeného rozhodnuti k tomu mél Ustav uvést nasleduijici:

,Zadatel v zékladnim scénéfi uvazoval, Ze 2,7 % pacient( v rameni komparétoru je lééeno
BSC a 97,3 % pacientt LP SOLIRIS. K tomu Zadatel doplnil, Ze tento pomér ale neodpovida
klinické praxi CR, jelikoZ dle vyjadieni odborné spoleénosti v soucasné dobé nejsou Zadni
pacienti v pfedmétné indikaci a linii Iécby léCeni BSC. V alternativnich scénarich je
uvazovano, ze 100 % pacientu je lIé¢eno LP SOLIRIS, resp. 100 % BSC.

Jak jiz Ustav uved! vy$e, ze shromézdénych podkladii jednoznacné vyplyva, Ze v klinické
praxi CR u pacient(i s PNH, ktefi maji anemii i po miniméiné tfimésiéni 166bé inhibitorem C5
jednoznacné preferovanym postupem pokracovani v I16¢bé inhibitorem C5, pfipadné prechod
na léc¢bu LP ASPAVELI. Z tohoto pohledu je tedy preferovanym scénafem v porovnani
s terapeutickym mixem, kde ve svété bez hodnocené intervence je 97,3 % pacientt léceno
LP SOLIRIS.

Dle vyjadreni odbornych spolecnosti, je o Uhradu zadano ve vSech pripadech a Ustav proto
zakladni nastaveni povaZuje za akceptovatelné. Limitaci je ovSem skutecnost, Ze thrada LP
SOLIRIS je podminéna pfedchozi individuéalni Zadosti o uhradu dle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a Ghradu této intervence pro v§echny pacienty nelze predjimat. Ustav
proto dale za relevantni povaZzuje i scénar, kde je 100 % pacientt lé¢enych pouze BSC.*

Podle odvolatele zaklada Ustav cely svij zavér na tom, Ze zakladni analyza nakladové
efektivity musi byt provedena ve srovnani s BSC, nikoli ve srovnani s terapeutickym
postupem, ktery je v klinické praxi odpovidajici u pfedmétné skupiny pacientd vymezené
indikanim omezenim (ti. u pacientd sPNH, ktefi jsou predléCeni inhibitorem C5
komplementu).

Odvolateli se tento postup jevi v rozporu se zakonem i pozadavky vyplyvajicimi z judikatury
Ustavniho soudu. V tomto svétle poklada odvolatel napadené rozhodnuti za nezékonné.

Odvolatel poukazuje na § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., podle néhoz je nakladova
efektivita hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostfedk
zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako obvykly. Zakon tak vyslovné pozZaduje,
aby byl jako komparator pro hodnoceni nakladové efektivity pouzit takovy terapeuticky
postup hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, ktery je u pfedmétné skupiny pacientd
obecné pfijiman jako obvykly. Z téhoz predpokladu vychazi také metodika Ustavu.

Dle odvolatelova presvéd€eni z posuzovaného indikaéniho omezeni jasné vyplyva, Ze je

u pfedmétné skupiny pacientll (vymezené indikaénim omezenim, tzn. u pacientti s PNH, jenz
jsou jiz lé€eni inhibitorem C5 komplementu) ekulizumab (pfipravek SOLIRIS) jedinou
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moznosti 1éCby, ktera je hrazena z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, byt se tak
déje na zakladé individudlnich Zadosti dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Odvolatel je toho nazoru, Ze u téchto pacientl je ekulizumab (pfipravek SOLIRIS) obvyklym
terapeutickym postupem z hlediska algoritmu léCby a je u nich hrazen z prostfedku
vefejného zdravotniho pojiSténi. Podle odvolatele je tento zavér zaroven plné v souladu
s podklady pro rozhodnuti, zejména se stanoviskem Ceské hematologické spole¢nosti (jinde
jen ,CHS®), pfitemz skute¢nost, Ze jde u dané skupiny pacientd o obvykly terapeuticky
postup, nijak nerozporuje ani Ustav. Ze spisového materialu vyplyva, Ze BSC u dané skupiny
pacientl obvyklym terapeutickym postupem neni.

Navic dle odvolatele ze spisového materialu (pfedevsim stanoviska CHS, ale i dalsich
podkladd) plyne, Zze BSC neni u pfedmétné skupiny pacientu lé€bou, ktera by odpovidala
sou¢asnym odbornym poznatklm, objektivné zjisténym potfebam a pozadavkim nalezité
urovné a lékarskeé etiky.

Odvolatel v tomto ohledu znovu odkazuje na nesouhlasné stanovisko CHS (ve spisu pod
€. j. sukl294504/2023):

+---) Jako komparator byla posuzovana i BSC (véetné nakladové efektivity) a v hodnoceni
i odtvodnéni rozhodnuti byla jednoznaéné odmitnuta ve prospéch aktivniho komparatoru.
Stanoveny komparator (Cbi, ekulizumab) je v realné klinické praxi jedinou moZnou
alternativou a byl akceptovan (a nazvan standardem |é¢by) i samotnym MZ ve svém
zavazném stanovisku (C.j.: MZDR 1436/2023-4/MIN/KAN, ze dne 17.2.2023).*

Odvolatel v navaznosti na uvedené rovnéz upozorfiuje na nalez Ustavniho soudu ze dne
17. 4. 2018, sp. zn. Il US 2332/16, kde Ustavni soud vyslovné konstatoval, Zze musi
existovat ,alesponi jedna varianta, jak zajistit bezplatné poskytnuti zdravotni péce
a zdravotnich pomdcek potfebnych pro zlepSeni nebo zachovani zdravotniho stavu
reprezentativni skupiné ob¢anti nebo zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového oSetfeni
alécby, jez odpovidaji objektivné zjisténym potfebam a poZadavkum nalezité urovné
a lékarske etiky” (bod 43 nalezu).

Ustavni soud tudiz o&ima odvolatele jasné definoval kritéria 1é¢by hrazené z vefejného
zdravotniho pojisténi, a to tak, Ze tato IéCba musi odpovidat ,objektivné zjisténym potfebam
a poZzadavkum naleZité urovné a lékarské etiky“.

Ze spisového materialu vyplyva, ze BSC u pfedmétné skupiny pacientu shora citované
pozadavky Ustavniho soudu nesplfiuje. Presto Ustav jako komparator pro hodnoceni
nakladové efektivity pouzil BSC a svUj zavér o nepfiznani uhrady v napadeném rozhodnuti
opira pravé o analyzy nakladové efektivity ve srovnanis BSC. Z tohoto dlivodu ma odvolatel
napadené rozhodnuti za nezakonné.
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DalSi vadu napadeného rozhodnuti spatfuje odvolatel ve skuteCnosti, ze IéCba pFipravkem
ASPAVELI neni ve zde posuzovaném pfipadé spojena se zvySenymi naklady na systém
verejného zdravotniho pojisténi, a posuzovani nakladové efektivity je proto irelevantni.

Odvolatel pfipomina, ze Ustav sviij zavér o nepfiznani thrady predmétnému pripravku stavi
na analyzach nakladové efektivity ve srovnani s BSC — pfitom u pfedmétné skupiny pacientt
neni BSC obvyklym terapeutickym postupem, a dokonce BSC ani nespliuje kategorické
pozadavky Ustavniho soudu, Ze |é8ba hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi musi
odpovidat ,objektivné zjisténym potfebam a poZadavkum nalezité drovné a lékarské etiky*.

Z tohoto dlvodu povazuje odvolatel srovnani oproti samotnému BSC pouze za Cisté
hypotetickou a fiktivni situaci, nereflektujici klinickou praxi. Takové srovnani nelze pro ucely
stanoveni Uhrady podle zakona €. 48/1997 Sb. pfipustit.

Odvolatel tvrdi, Ze v pfedmétném spravnim fizeni dolozil (v analyze dopadu na rozpoCet
predlozené dne 25. 4. 2024), Ze na zakladé srovnani se zvolenym terapeutickym mixem neni
léCba predmétnym pfipravkem spojena se zvySenymi naklady na systém vefejného
zdravotniho pojisténi.

Odvolatel pfitom podrobné odavodnil zvoleny terapeuticky mix (vCetné pomérového
rozlozeni na léCbé BSC/pfipravku SOLIRIS), ktery u pfedmétné skupiny pacientu
pfedstavuje obvykly terapeuticky postup, a vyhovuje tak zdkonnym pozadavkdm.

Dle odvolatele pfitom Ustav zvoleny terapeuticky mix ve 3. hodnotici zpravé jako relevantni
sceénar pro posouzeni dopadu na rozpocet akceptuje:

,Ustav akceptuje nézor Zadatele, Ze za relevantni scénar pro posouzeni dopadu na rozpocet
Ize povaZovat scénar s terapeutickym mixem.*

Odvolatel upozoriuje, ze dle § 15 odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je predlozeni nakladové
efektivity a analyzy dopadu do rozpoc¢tu vyzadovano v pfipadech, kdy pfedpokladany dopad
do rozpoctu spojeny s uhradou léCivého pfipravku vykazuje zvySeni vydaju ze systému
zdravotniho pojisténi. Odvolatel pfitom v pfedmétném spravnim Fizeni doloZil (na zakladé
pfedlozené analyzy na dopadu na rozpocCet), Zze stanoveni Uhrady pfedmétnému pfipravku
oproti stavajici terapeutické praxi nevykazuje zvySeni vydaji ze systému zdravotniho
pojisténi, a dokonce pfinasi systému zdravotniho pojisténi usporu.

Vtomto ohledu odvolatel rovnéZz odkazuje na rozhodnuti ministerstva z fizeni
sp. zn. SUKLS97928/2023, ve kterém se ministerstvo vénuje vykladu § 15 odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb. s konstatovanim:

J--.) Podle MZ pripady, kdy je tfeba provést hodnoceni nakladové efektivity a kdy se tedy
poZaduje predlozeni analyzy nakladové efektivity jsou v novém znéni zakona ¢. 48/1997 Sbh.
upraveny odlisné od predchoziho znéni. Podle divodové zpravy k zakonu ¢. 371/2021 Sh.

Str. 6z 22



neni potreba predkladat analyzu nakladové efektivity v pripadé, Ze IéCivy pripravek pfinese
systému uspory. V situaci, kdy k usporam nedojde, je potfeba analyzu nakladové efektivity
zpracovat a predloZit.”

Odvolatel shrnuje, ze léCba predmétnym pripravkem ve zde projednavaném prfipadé
nevykazuje zvySeni vydaji ze systému zdravotniho pojiSténi, coz Cini posuzovani nakladové
efektivity irelevantnim. Rovnéz ztohoto divodu ma odvolatel napadené rozhodnuti
za nezakonné.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ upresnuje, ze otazkou moznosti vyuziti terapeutického postupu, ktery
je z prostfedku verejného zdravotniho pojiSténi hrazen podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb.,
jako komparatoru v analyze nakladové efektivity a analyze dopadu do rozpoctu, se odvolaci
organ v predmétném spravnim fizeni podrobné zabyval jiz ve svém rozhodnuti ze dne
28.11. 2023, ¢.j. MZDR 31107/2023-2/OLZP, zn. L55/2023, které bylo do pfedmétné
spisové dokumentace vloZeno dne 4. 12. 2023 pod €. j. sukl291314/2023 (jinde také jako
,rozhodnuti L55/2023").

Obdobné otdzce se odvolaci organ dfive vénoval rovnéZz ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS159868/2022, a to v rozhodnuti ministerstva ze dne 26. 10. 2023, ¢&. j. MZDR
22600/2023-2/0LZP, zn. L31/2023, které je volné dostupné napf. zinternetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/626401311/ idpis/746751907
|_file/746752017/f/Rozhodnuti%20MZDR %2022600-2023-2-2023%20L31-2023.pdf (jinde
také jen jako ,rozhodnuti L31/2023").

Odvolaci organ v této souvislosti pfiblizuje, Ze rozhodnuti L31/2023 bylo vydano ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS159868/2022 — také v tomto Fizeni prosazoval Zadatel jako komparator
rozhodného scénafe analyzy nakladové efektivity pfipravek hrazeny pouze podle § 16
zakona €. 48/1997 Sb., pficemz se shodou okolnosti jednalo o stejny pfipravek, ktery jako
komparator analyzy nakladové efektivity vytrvale prosazuje i odvolatel v ramci pfedmétného
spravniho Fizeni (pfipravek SOLIRIS, obsahujici ekulizumab).

Ve spravnim fizeni sp.zn. SUKLS159868/2022 posuzované pripravky ULTOMIRIS,
s obsahem IéCivé latky ravulizumab, jsou pfipravkim SOLIRIS po farmakologické strance
(resp. mechanismem ucinku) blizSi nez pfedmétny pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku
pegcetakoplan, nebot ekulizumab i ravulizumab se oba specificky vazi na C5 protein
komplementu, kdezto pegcetakoplan se specificky vaze na C3 protein komplementu. | tfeba
pfes vySSi farmakologickou podobnost s pfipravkem SOLIRIS vS8ak drzitel rozhodnuti
o registraci pfipravkll ULTOMIRIS se svou zadosti o uhradu podloZzenou analyzou nakladové
efektivity s rozhodnym komparatorem SOLIRIS po pravu neuspél. Odvolaci organ pfitom
nespatfuje zadny vécny ¢&i pravni divod, pro¢ by mél s obdobné podlozenou zadosti
o Uhradu nyni uspét drzitel rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku v pfedmétném
spravnim fizeni.
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V maximalni stru¢nosti zde ministerstvo predesila, Ze pfipravek hrazeny podle § 16 zakona
€. 48/1997 Sb. nelze pouZit jako komparator analyzy nakladové efektivity (v rozhodném
scénari) zejména kvlli rozporu se zakonnou definici komparatoru analyzy nakladové
efektivity dle § 15 odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Dale tak nelze postupovat rovnéz
z metodologického hlediska, jelikoz takovy komparator sam o sob& nema prokazanou
podminku ,zachovani nakladové efektivity“, a tézko lze tedy na jeho prikladu takovou

podminku prokazovat u posuzovaného pfipravku.

Ani v ramci analyzy dopadu do rozpoctu (v rozhodném scénafi) nelze pouzit jako komparator
pfipravek hrazeny podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb., nebot to zjevné odporuje zaméru
zakonodarce, ktery tuto moznost neuvazoval. Krom toho tomu brani opét i metodologické
piekazky, nebot uhrada v fizeni dle § 39g zakona €. 48/1997 Sb. se zpravidla nestanovuje
pro vyjimecné a prfisné individualizované pfipady, jako je tomu v pfipadé uhrady dle § 16
zakona €. 48/1997 Sb. — to Cini takové dopady uhrad v zasadé neporovnatelné. Navic
ministerstvo pfipomina, Zze dopad uhrady stanovené podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb.
striktné vzato vibec nemusi byt v souladu s vefejnym zajmem. Dopad Uhrady stanovené
v fizeni podle § 39g zakona €. 48/1997 Sb. v8ak v souladu s vefejnym zajmem byt musi.
Tézko Ize tedy Cinit zavéry o souladu dopadu do rozpoCtu s vefejnym zajmem
u posuzovaného pfipravku na pfikladu takového dopadu do rozpoctu, ktery v souladu
s vefejnym zajmem byt nemusi.

Co se tyge tvrzeni odvolatele, e Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze byl
prokazan vyznamny klinicky pfinos pfedmétného pfipravku v posuzované indikaci 1éCba
dospélych pacienti s paroxysmalni no&ni hemoglobinurii, ktefi maji anemii i po minimalné
3mési¢ni 1éCbé inhibitorem C5 slozky komplementu, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

To skuteén& Ustav uvedl na strang& 28 napadeného rozhodnuti. S ohledem na obsah
pfedmétné spisové dokumentace, napf. s ohledem na souhrn udaju o léCivém pfipravku
(zkracend ,SmPC*), povazuje odvolaci organ tento zavér Ustavu za naleZité podloZzeny
a spravny.

Na okraj v8ak ministerstvo pfipoming, Ze prokazani terapeutickych kvalit IéCivého pfipravku
jesté samo o sobé pro pfiznani uhrady nepostacuje. Napf. 1éCivému pfipravku, ktery by sice
mél prokazané znaCné terapeutické kvality, avS8ak neuspél by zpohledu
farmakoekonomického, nelze Uhradu z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi pfFiznat
(srov. napf. § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.).

Co se ty&e konstatovani odvolatele, e Ustav svilj zavér o nestanoveni uhrady
v pfedmétné indikaci zaloZil na tvrzeni, Ze nebylo prokazano, ze pfedmétny pfipravek splfiuje
podminky ucelné terapeutické intervence dle § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s § 15 odst. 8
zakona &. 48/1997 Sb., pfisemz Ustav tento zavér oprel o analyzy nakladové efektivity ve
srovnani s BSC, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Na strané 23 napadeného rozhodnuti se konkrétné pise, ze ,Ustavem preferovany zakladni
scénar na zakladé predloZzené analyzy nakladové efektivity LP ASPAVELI v indikaci
paroxysmalni nocni hemoglobinurie u populace dospélych pacientt, ktefi maji anemii i po
minimalné trimésiéni 16¢bé inhibitorem C5 ve srovnani s BSC ukazuje ICER ve vysSi
24 095 587 KCE/QALY. Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot’ pomér nakladli a pfinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi®,

Odvolaci organ souhlasi s Ustavem, Ze &astka 24 miliond K& za QALY (rok Zivota v plné
kvalité) je castka mimoradné vysoka, vyrazné prevysujici jiné hodnoty K&/QALY, které Ustav
dfive analyzoval. Nejedna se tedy vskutku o pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi
postupy hrazenymi z prostfedk(l zdravotniho pojisténi, jak vyzaduje § 15 odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. V tomto ohledu nelze terapeuticky postup zahrnujici pouziti predmétného
pfipravku oznadit za nakladové efektivni. Pfedmétny pfipravek tedy nesplfiuje podminku
ucelné terapeutické intervence ,zachovani nakladové efektivity“ (srov. § 15 odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb.), proez mu nelze pfiznat Uhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi (srov. § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.).

Za téchto okolnosti nespatfuje odvolaci organ na nepfiznani uhrady pfedmétnému pfipravku
nic nespravného ani nesouladného s pravnimi predpisy.

Co se tyée argumentace odvolatele, e Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze
,Zadatel v zékladnim scénafi uvazoval, Ze 2,7 % pacientt v rameni komparétoru je lééeno
BSC a 97,3 % pacienti LP SOLIRIS. K tomu Zadatel doplnil, Ze tento pomér ale neodpovida
klinické praxi CR, jelikoZ dle vyjadreni odborné spolecnosti v soucasné dobé nejsou zadni
pacienti v pfedmétné indikaci a linii Iécby léCeni BSC. V alternativnich scénarich je
uvazovano, ze 100 % pacientu je lééeno LP SOLIRIS, resp. 100 % BSC. Jak jiz Ustav uved!
vySe, ze shroméazdénych podkladt jednoznaéné vyplyva, Ze v klinické praxi CR u pacientt
S PNH, ktefi maji anemii i po minimalné tfimésicni lécbé inhibitorem C5 jednoznacné
preferovanym postupem pokra¢ovani v 16Cbé inhibitorem C5, pripadné pfechod na lécébu LP
ASPAVELI. Z tohoto pohledu je tedy preferovanym scénafem v porovnani s terapeutickym
mixem, kde ve svété bez hodnocené intervence je 97,3 % pacientt léceno LP SOLIRIS. Dle
vyjédfeni odbornych spolecnosti, je o Uhradu Z4dano ve vSech pfipadech a Ustav proto
zakladni nastaveni povazuje za akceptovatelné. Limitaci je ovSem skute¢nost, ze uhrada LP
SOLIRIS je podminéna pfedchozi individualni Zadosti o uhradu dle § 16 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi a Uhradu této intervence pro v$echny pacienty nelze predjimat. Ustav
proto dale za relevantni povazuje i scénar, kde je 100 % pacientd lécenych pouze BSC*,
acely svij zavér tak Ustav zaklada na tom, Ze zakladni analyza nakladové efektivity musi
byt provedena ve srovnani s BSC, nikoliv ve srovnani s tim terapeutickym postupem, ktery je
v klinické praxi odpovidajici u predmétné skupiny pacienti vymezené indikacnim omezenim,
avSak s timto postupem nelze souhlasit, nebot’ odporuje zakonu i pozadavkdm vyplyvajicim
z judikatury Ustavniho soudu, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Nejprve si odvolaci organ dovoluje upfesnit, Ze tato odvolatelem citovana ¢ast argumentace
Ustavu se nachéazi na stranach 24 a 25 napadeného rozhodnuti. Konkrétné se pak vztahuje
k posouzeni komparatoru v ramci analyzy dopadu do rozpoétu — tedy nikoliv k posouzeni
komparatoru v ramci analyzy nakladové efektivity. Posouzeni komparatoru v ramci analyzy
nakladové efektivity se naléza na strané 22 napadeného rozhodnuti, konkrétné se tam uvadi,
ze ,Odborna spolecnost ve svém stanovisku ze dne 7. 12. 2024 (sukl294504/2023) uvedla,
Ze ekulizumab je v realné klinické praxi jedinou mozZnou alternativou k LP ASPAVELI.
V sou¢asné dobé vSak Zadny LP s obsahem ekulizumabu nedisponuje trvalou thradou
z prostfedkt verejného zdravotniho pojisténi a LP s obsahem této latky jsou hrazeny pouze
po prfedchozi Zadosti o thradu a jejim schvaleni v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1
pism. a) a § 16 zédkona o verejném zdravotnim pojisténi. S ohledem na vySe uvedené a
v souladu s rozhodnutim MZ, &. j. MZDR 31107/2023-2/OLZP, zn. 1.55/2023 povazuje Ustav
pro prokazani nékladové efektivity nezbytné srovnani hodnocené intervence oproti BSC.
Ustav se proto déle vyjadfuje k vysledku hodnoceni s komparatorem LP SOLIRIS i BSC*,

Z odvolatelem citované &asti argumentace Ustavu ze stran 24 a 25 napadeného rozhodnuti
(jakoZ i z odvolacim organem citované &asti argumentace Ustavu ze str. 22 napadeného
rozhodnuti) je evidentni, Ze odvolatelem preferovana terapie pro srovnani s pfedmétnymi
pfipravky v ramci analyzy nakladové efektivity, tj. pfipravek SOLIRIS, je hrazena pouze
postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. Takovy komparator analyzy nakladové efektivity
odporuje zakonné definici dle § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., jak jiz ministerstvo dfive
popsalo v rozhodnuti L55/2023. Nic zjevné nezakonného na neakceptaci takového
komparatoru Ustavem v ramci hlavniho scénare analyzy nakladové efektivity odvolaci organ
nevidi. Ani Zadny zjevny konflikt se zavéry vyplyvajicimi z judikatury Ustavniho soudu
odvolaci organ v tomto ohledu neshledal.

Odvolaci organ nepopira, Ze pouziti takového komparatoru v ramci néjakého vedlejSiho
scénarfe analyzy nakladové efektivity, ktery neni rozhodny a v zasadé slouzi jen k urcitému
dokresleni situace, je jist¢ mozné, avSak Cinit na zakladé takového vedlejSiho scénare
zavéry ohledné splnéni podminky zachovani nakladové efektivity v ramci spravniho fizeni

vedeného podle § 39g zadkona €. 48/1997 Sb. nelze, nebot to neodpovida pravnim
predpisum.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze zakon vyslovné pozaduje, aby byl jako
komparator pro hodnoceni nakladové efektivity pouZit takovy terapeuticky postup hrazeny
z prostfedkl zdravotniho pojisténi, ktery je u pfedmétné skupiny pacientl obecné pfijiman
jako obvykly, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Hrazeni zdravotni péCe podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. se vaze pouze k vyjimeEnym
pfipadim (které jsou navic pfisné individualizované), a z podstaty véci se tudiz nemUze
jednat o takovy terapeuticky postup, ktery by byl obecné pfijiman jako obvykly. Podrobnéji se
tim odvolaci organ v pfedmétném spravnim fizeni zabyval jiz v rozhodnuti L55/2023.
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Pro uplnost odvolaci organ pfipomina, Zze ani zryze metodologického pohledu nelze
pfipravek hrazeny podle § 16 zékona €. 48/1997 Sb. akceptovat jako komparator analyzy
nakladové efektivity v hlavnim a rozhodném scénafi, nebot’ pfipravek takto hrazeny sam
0 sobé vubec nemusi predstavovat nakladové efektivni [éCebny postup — ve skutenosti se
muze jednat napf. i o postup krajné nakladové neefektivni. Jeho zafazeni do zakladniho
scénare analyzy nakladové efektivity by zasadné zkreslovalo vysledek takové analyzy a ten
by byl zjevné nepresvédCivy.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze i metodika Ustavu vychazi z postupu, ktery je
(u posuzované skupiny pacientl) obvykly, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

PFislusna metodika Ustavu na Ié¢bu hrazenou postupem dle § 16 zakona &. 48/1997 Sb.
pamatuje, zjevné ji vSak upozaduje na ukor jinych moznosti. S tim odvolaci organ souhlasi —
v ramci vedlejSiho scénare analyzy nakladové efektivity, ktery neni sam o sobé rozhodny,
jisté muze takova lécba figurovat jako komparator. Vyznam takového vedlejSiho scénare je
vS8ak v zasadé jen marginalni, dokreslujici.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze z posuzovaného indikacniho omezeni pfitom
jasné vyplyva, ze u predmétné skupiny pacientll (vymezené indikaénim omezenim - f{j.
u pacientd s PNH, jenz jsou jiz lé€eni inhibitorem C5 komplementu) je ekulizumab (SOLIRIS)
jedinou moznosti IéCby, ktera je pfitom hrazena z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi,
byt na zakladé individualni Zadosti (v souladu s § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb.), uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Pravé okolnost, Ze je pfipravek SOLIRIS pfi ambulantnim klinickém vyuziti hrazen pouze
postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb., jej vyluCuje jako zakonny komparator analyzy
nakladové efektivity ve smyslu § 15 odst. 8 zdkona €. 48/1997 Sb. Odvolaci organ navic
znovu opakuje, Ze pfi tomto zplsobu hrazeni nemusi IéCivy pfipravek splfiovat podminku
zachovani nakladové efektivity — pfi tomto zplsobu hrazeni muze byt pfipravek trfeba
i vysoce nakladové neefektivni, stézi tedy muze byt na jeho pfikladu prokazovano spinéni
podminky zachovani nakladové efektivity u jiné terapie.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze u prisluSsnych pacientl je ekulizumab
(SOLIRIS) obvykly terapeuticky postup z hlediska algoritmu léCby, hrazeny z prostfedku
verejného zdravotniho pojisténi, coz je zavér plné v souladu s podklady pro rozhodnuti,
zejména se stanoviskem CHS, a skuteénost, Ze jde u dané skupiny pacientti o obvykly
terapeuticky postup, nijak nerozporuje ani Ustav, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduiici.

Odvolaci organ si je velmi dobfe védom kvalit pfedmétného pfipravku i nepfedmeétného
pripravku SOLIRIS, stejné jako si je velmi dobfe védom obsahu stanoviska CHS ze dne
27.4. 2024 (do spisu vilozeného dne 6. 5. 2024 pod €. j. sukl112037/2024), ve kterém se
odbornd spolednost ostfe vymezuje proti postupu Ustavu a napada zjejiho pohledu
nesmysiné porovnani pfedmétného pripravku proti nejlepsi podpurné terapii (BSC) v ramci
analyzy nakladové efektivity.
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Z pohledu specifického zplUsobu hrazeni pfipravku SOLIRIS se vSak pofad jedna jen
o vyjimeéné pfipady individualniho charakteru, nebot tak to expressis verbis pfimo stanovi
§ 16 zakona €. 48/1997 Sb. Nelze to tak v mezich zékona €. 48/1997 Sb. oznaCovat za
takovy terapeuticky postup hrazeny z prostfedkd zdravotniho pojisténi, ktery je obecné
pfijiman jako obvykly. Pfipravek SOLIRIS proto nemize byt po pravu akceptovan jako
komparator rozhodného scénare analyzy nakladové efektivity.

Odvolaci organ nezpochybriuje postaveni a vyznam pfipravku SOLIRIS v klinické praxi,
jenze pfitom zkratka nemuze ignorovat velmi specificky zpusob jeho hrazeni z prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi. Mechanismus, kterym je tento pfipravek v praxi realné
hrazen, je totiz podle zakona vyhrazen pouze vyjimeEnym pripaddm individualiniho
charakteru. Je-li snad v praxi pfipravek SOLIRIS redlné hrazen pro pripady jiné (tzn. nikoliv
pro vyjimecné prfipady individualniho charakteru), neni to okolnost, z niz by mél spravni
organ vychazet — nemuze zalozit pfiznani uhrady na stavu nesouladném s pravnimi
predpisy.

Odvolatel, jakoz i odborna spole€nost, zde spravni organy de facto tlaCi do postupu, aby
pravni zaklad specifické uhrady pfipravku SOLIRIS pfehlizely. To ovSem spravni organy po
pravu €init nemohou (srov. § 3 spravniho Fadu).

Lpéni na dodrZeni zdkonného postupu zde pfitom neni pouhou formalitou — zasadni je tu
i ekonomicky rozmér. Hrazenou terapii s pfipravkem SOLIRIS nelze v souCasné dobé
oznacit za terapeuticky postup nakladové efektivni, v ramci specifické uhrady pfipravku
SOLIRIS podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. totiz neni tfeba prokazovat splnéni podminky
zachovani nakladové efektivity. Na zakladé uhradové situace pfipravku SOLIRIS pak
v zasadé nelze ucCinit objektivni zavér, zda predmétny pfipravek spliuje €i nesplriuje
podminku zachovani ndkladové efektivity.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze ze spisového materidlu vyplyva, Ze
u pfedmétné skupiny pacientd neni BSC obvyklym terapeutickym postupem, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ podotyka, Ze v situaci, kdy nelze po pravu (i z ekonomického hlediska) jako
komparator rozhodného scénafe analyzy nakladové efektivity vyuzit pfipravek SOLIRIS —
ato predevSim pro jeho specificky zpusob Uhrady — v zasadé asi nepfichazi v uvahu ve
vztahu Kk situaci pfedmétného pfipravku Zadna jind moznost hrazené komparativni terapie
nez jen BSC. Odvolaci organ predpoklada, Zze kdyby se z klinické praxe vytratily pfipravky
SOLIRIS (resp. i veskeré dalsi inhibitory komplementu), Zze by se BSC stala u pacientu jinak
indikovanych k terapii inhibitory komplementu obvyklym terapeutickym postupem
(ministerstvo nepredpoklada, Ze by pacienti v takové situaci zUstali bez jakékoliv léCby).
V tomto ohledu (a pouze v tomto ohledu) tedy spatfuje odvolaci organ BSC jako takovy
terapeuticky postup hrazeny z prostfedkl zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako
obvykly.
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Odvolaci organ vnima podstatu namitky odvolatele, Ze se BSC v praxi, ve které jsou bézné
dostupné inhibitory = komplementu, nevyuziva. Nicméné smyslem a uCelem
farmakoekonomické analyzy je pro ucely pfiznani uhrady pfedmétnému pfipravku zkoumat
pravé situaci, kdy by inhibitory komplementu dostupné nebyly. Odvolaci organ opakuije, ze
k terapiim hrazenym podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., resp. k uhradam pfiznanym podle
§ 16 zakona €. 48/1997 Sb. (coz odpovida i situaci pfipravku SOLIRIS), nelze z pohledu § 15
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. prihlizet.

Odvolaci organ si je plné védom kritického nazoru odborné spoleCnosti o tom, Ze je pouZiti
BSC jakozto komparatoru — za situace, kdy jsou v praxi dostupné inhibitory komplementu —
nesmyslné. Dle nazoru odvolaciho organu to v8ak neni nesmysiné z pohledu snahy o
prokazani splnéni podminky zachovani nakladové efektivity. V fizeni dle §39g zakona
€. 48/1997 Sb. (coz je i pfipad predmétného spravniho fFizeni) nelze posuzovanému
pfipravku pfiznat Uhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, aniz by u néj bylo
mozno predpokladat spinéni podminky zachovani nakladové efektivity (pozn. napf. v fizeni
dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. to Ize). Prokazat spInéni podminky zachovani nakladové
efektivity u urcité terapie prostfednictvim analyzy nakladové efektivity pfitom nelze, aniz by
byla terapie komparovana s jinym terapeutickym postupem, nebot podstatou takové analyzy
je pravé porovnavani ruznych moznosti. Pripravek zkratka nelze objektivné oznadit
za nakladové efektivni, kdyby k nému v analyze nakladové efektivity nebyl pfifazen vibec
Zzadny komparator. V situaci, kdy nelze pouzit jako komparator analyzy nakladové efektivity
pfipravek SOLIRIS (z vySe uvedenych divodu), se tak moznost komparace s BSC jevi
odvolacimu organu bez dal$iho racionalni.

Pro uplnost si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Ze materialni bfemeno ve vztahu
k ur€eni spravného komparatora analyzy nakladové efektivity spo€iva na autorovi analyzy,
resp. na Zadateli o stanoveni uhrady, nikoliv na spravnim organu (srov. napf. § 39f odst. 6
pism. b) zakona €. 48/1997 Sb.). | kdyby se tedy spravni organy stran vhodnosti pouziti BSC
jakozto komparatora analyzy nakladové efektivity mylily, nic by to neménilo na vyroku
napadeného rozhodnuti — uhradu pfedmétnému pfipravku by nebylo mozno beztak pfiznat.
Na nemoznosti pouziti pfipravku SOLIRIS jakozto zakonného komparatora analyzy
nakladové efektivity by takovy pfipadny omyl spravnich organt nic neménil a pfedmétny
pfipravek by tak €i onak zUstal bez prokazaného splnéni podminky zachovani nakladové
efektivity, a tedy i bez moznosti pfiznat mu uUhradu v fizeni podle § 39g zakona
€. 48/1997 Sb. (srov. napf. § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze ze spisového materialu (zejména ze
stanoviska CHS, ale rovnéz z dalsich podkladd pro rozhodnuti) vyplyva, Ze u piedmétné
skupiny pacient neni BSC Ié€bou odpovidajici sou¢asnym odbornym poznatkim, objektivné
zjisténym potfebam a pozadavkim nalezité urovné a lékarské etiky, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.
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Odvolaci organ nema davod polemizovat s mySlenkou, Ze je-li v praxi dostupny pfipravek
SOLIRIS, resp. tfeba i jiny inhibitor komplementu, pak se u pfedmétné skupiny pacientd
bude pouzivat ten, a nikoli BSC. Nicméné pfipravek SOLIRIS tu nelze pouzit jako rozhodny
komparator analyzy nakladové efektivity, jak jiz uvedl odvolaci organ opakované vyse.

| kdyby bylo mozno pfisvédCit nazoru odvolatele, Ze BSC nelze jako komparator analyzy
nakladové efektivity pouzit (coz si odvolaci organ nemysli), je to pofad odvolatel, kdo musi
v ramci predkladané analyzy nakladové efektivity urcit spravny rozhodny komparator —
pfipravek SOLIRIS to v8ak byt nemulze. Pokud by odvolatel Zadny spravny rozhodny
komparator analyzy nakladové efektivity nepouzil, nebylo by mozno na zakladé takové
analyzy shledat terapii s pfedmétnym pfipravkem jako nakladové efektivni, a nebylo by ji tak
mozno pfiznat Uhradu z prostfedk( verfejného zdravotniho pojisténi v fizeni podle § 39g
zakona €. 48/1997 Sb.

Co se ty&e argumentace odvolatele citaci z nesouhlasného stanoviska CHS [,Jako
komparator byla posuzovana i BSC (v&etné nakladové efektivity) a v hodnoceni i oddvodnéni
rozhodnuti byla jednoznaéné odmitnuta ve prospéch aktivniho komparatoru. Stanoveny
komparator (Cbi, ekulizumab) je v realné klinické praxi jedinou mozZnou alternativou a byl
akceptovan (a nazvan standardem lécby) i samotnym MZ ve svém zavazném stanovisku
(Cj.: MZDR 1436/2023-4/MIN/KAN, ze dne 17.2.2023)%], uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Odborna spole¢nost ve stanovisku ze dne 28. 11. 2023, zaloZzeném do spisu dne 7. 12. 2023
pod €. j. sukl294504/2023, kritizovala rozhodnuti ministerstva L31/2023 a upozornila pfi té
prilezitosti na spravni fizeni sp. zn. SUKLS170986/2022, ve kterém byl jako komparator
analyzy nakladové efektivity akceptovan pfipravek hrazeny postupem dle § 16 zakona
€.48/1997 Sb., coz mélo byt aprobovano i zavaznym stanoviskem ministerstva.

Odvolaci organ ov8em setrvava na nazoru (ktery v pfedmétném spravnim fFizeni dfive
vyjadfil jiz v rozhodnuti L55/2023), Ze v fizeni podle § 39g zakona €. 48/1997 Sb. nelze jako
komparator rozhodného scénare analyzy nakladové efektivity pfipravek vyhradné hrazeny
postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. pouzit. Jakkoliv s tim odvolatel ¢i snad odborna
spole¢nost nesouhlasi, nemuze odvolaci organ z tohoto svého postoje slevit, nebot' tim by si
pocinal v rozporu s pravnimi pfedpisy. Navic by tim odvolaci organ nahraval flagrantnimu
obchazeni institutu nakladové efektivity, jelikoZz zakladat zavér o splnéni podminky zachovani
nakladové efektivity néjaké terapie na podkladé porovnani s jinou terapii, ktera dost mozna
vUbec nakladové efektivni neni, neni prikazné. Je-li kupf. néjaka terapie o néco malo méné
nakladna nez vysoce nakladové neefektivni terapie, prukaz nakladové efektivni terapie tim
tato méné nakladna terapie jesté neziska.

Odvolatelem, resp. odbornou spolecnosti zmifiované fizeni sp. zn. SUKLS170986/2022 bylo

fizenim dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. Jednalo se tedy o naprosto odliSny typ fizeni nez
pfedmétné spravni fizeni (Fizeni dle § 39g zakona ¢. 48/1997 Sb.).
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Rizeni dle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. byla v zakon& &. 48/1997 Sb. s platnosti od
1.1.2022 zavedena zejména kvuli tomu, aby se nakladné prfipravky uréené k lécbé
vzacnych onemocnéni s orphan designaci, které nejsou schopny spinit podminku zachovani
nakladové efektivity, mohly dostat do systému uhrad jinym zpusobem nez jen na zakladé
§ 16 zakona C¢.48/1997 Sb. (ktery je urCen jen pro vyjimecné pripady individualniho
charakteru).

Rozdili mezi fizenimi vedenymi dle § 39g a § 39da zakona ¢. 48/1997 Sb. je dlouha fada.
Jednim zmnoha je napf. okolnost, Ze v fizeni dle § 39da se sice také posuzuje analyza
nakladové efektivity, avdak bez zohlednéni jejiho vysledku v podobé& poméru inkrementalnich
nakladl a pfinosu (srov. § 39da odst. 3 pism. i) zakona €. 48/1997 Sb.). To se v fizeni dle
§ 39g zakona €. 48/1997 Sb. dit nesmi — vysledny pomér inkrementalnich nakladld a pfinosu
je pfi posuzovani analyzy nakladové efektivity v ramci spravniho fizeni dle § 39g zakona
€. 48/1997 Sb. klicovy. Pfipravky vstupujici do systému uhrad skrze Fizeni dle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb. vubec nemusi splfovat podminku zachovani nakladové efektivity — mohou
byt tedy i vysoce nakladové neefektivni — kdezto pfipravky vstupujici do systému uhrad skrze
spravni Fizeni dle § 39g zakona €. 48/1997 Sb. podminku zachovani nakladové efektivity
splfiovat musi (srov. napf. § 15 odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.).

K odkazovanému zavaznému stanovisku ministerstva odvolaci organ poznamenava, Ze
ministerstvo v ném pouze velmi kratce shrnulo vysledek analyzy nakladové efektivity, ke
kterému zadné vlastni stanovisko nezaujalo. Konkrétné se k tomu na strané 5 zavazného
stanoviska pouze piSe, ze ,,Co se tyCe predloZzené analyzy nakladové efektivity, k vysledku
Ustav uved!, ze Ustavem preferovany zakladni scénar na zékladé predlozené analyzy
nakladové efektivity léc¢ivého pfipravku ASPAVELI ve srovnani s komparatorem SOLIRIS v
indikaci paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie u populace dospélych pacientd, ktefi maji
anemii i po minimalné tfimési¢ni lé¢bé ekulizumabem, ukazuje ICER ve vy$i 5 379 088
KE/QALY. Ve scénali analyzy nakladové efektivity z celospoleCenské perspektivy bylo
dosazeno hodnoty ICER 5 094 153 KE/QALY, a to vlivem sniZeni nakladu na vlastni dopravu
a ztratu produktivity vlivem dojizdéni na transfuze a infuze®. Ministerstvo v ramci svého
zavazného stanoviska neaprobovalo a ani nemohlo aprobovat pouziti komparatora
hrazeného podle § 16 v jakémkoli jiném Fizeni nez v Fizeni dle § 39da zakona.

Lze dodat, Ze v Fizeni sp. zn. SUKLS170986/2022 — jakozto v fizeni vedeném podle § 39da
zakona €. 48/1997 Sb. — se vysledek analyzy nakladové efektivity nezohledriuje (srov.
§ 39da odst. 3 pism. i) zakona &. 48/1997 Sb.). U tehdy posuzovaného pfipravku nebylo
vUbec rozhodné, zda podminku zachovani nakladové efektivity splfiuje €i nespliuje (srov.

napf. § 15 odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.).

V pfedmétném spravnim Fizeni (které je uplné jinym typem fizeni, vedenym podle § 39g
zakona €. 48/1997 Sb.) se v8ak ministerstvo jiz proti nespravné volbé rozhodného
komparatora analyzy nakladové efektivity vymezit musi. Vysledky analyzy nakladové

efektivity se v tomto typu spravniho fizeni zohlednuji a pfipravek vstupujici do systému
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uhrad skrze tento typ spravniho Fizeni by mél splfiovat podminku zachovani nakladové
efektivity (srov. napf. § 15 odst. 7 zdkona €. 48/1997 Sb.).

Vzhledem k zasadné odliSnému charakteru Fizeni dle § 39da a § 39g zakona €. 48/1997 Sb.
odvolaci organ nepovazuje odkaz na okolnosti spravniho fizeni sp. zn. SUKLS170986/2022
za pfipadny.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze v pfedmétném spravnim fizeni nebude odvolaci
organ prezkoumavat spravnost a zakonnost postupu spravnich organt v Fizeni
sp. zn. SUKLS170986/2022, nebot tim by odvolaci organ piekrocil rozsah svych kompetenci
(srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu), jakoz i ramec pfedmétného spravniho fizeni.

Co se ty8e argumentace odvolatele, Ze Ustavni soud v nélezu ze dne 17. 4. 2018,
sp. zn. lll. US 2332/16, vyslovné konstatoval, Ze musi existovat ,alespori jedna varianta, jak
zajistit bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich pomucek potrebnych pro zlepSeni
nebo zachovani zdravotniho stavu reprezentativni skupiné obcCanl nebo zmirnéni jejich
utrpeni, a to formou takového osetfeni a IéCby, jeZ odpovidaji objektivné zjisténym potfebam
a poZadavkum nalezité trovné a lékarské etiky“, &imz Ustavni soud jasné definoval kritéria
léCby hrazené z verfejného zdravotniho pojisténi, a to tak, ze tato lé€ba musi odpovidat
Lobjektivné zjisténym potfebam a poZadavkim nalezité drovné a lékarské etiky“, pficemz ze
spisového materialu vyplyva, Zze BSC u pfedmétné skupiny pacientd citované pozadavky
Ustavniho soudu nesplfiuje, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ustavni soud se v odvolatelem odkazovaném nalezu nijak nezabyval problematikou
komparatord analyzy nakladové efektivity. Nezabyval se tak tfeba ani tim, co ma byt
komparatorem analyzy nakladové efektivity, kdyZz se zrovna Zadného lepSiho hrazeného
komparatora, nez je BSC, nedostava. Odkaz odvolatele na tento nalez je tedy nepfipadny.

Odvolaci organ obecné vnima BSC jako ur€itou nejzazsi moznost rozhodného komparatora
v analyze nakladové efektivity ¢i analyze dopadu do rozpoctu, kdyz nelze z nejriznéjSich
davodu (napf. kvl nehrazeni €i hrazeni pouze postupem dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb.)
pouzit komparator medicinsky vhodnéjsi. Vylou€eni moznosti pouziti BSC v analyzach
nakladové efektivity v takovych pfipadech by v zasadé znamenalo, Ze by Zadatelé o uhradu
nemohli v takovych pfipadech konstruovat analyzy nakladové efektivity, nebot takovou
konstrukci bez komparatora zkratka nejde provést. OvSem bez analyz nakladové efektivity
mnohdy nelze ani pfiznat uhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, jelikoz se
jedna o standardni prostfedek k prokazani spinéni podminky zachovani nakladové efektivity.

Prihlédne-li odvolaci organ Kk principu racionalniho zakonodarce, ktery jisté neminil
UCastnikim fizeni ukladat principialné nesplnitelné povinnosti, jevi se odvolacimu organu
moznost pouziti BSC v ramci analyz nakladové efektivity ¢i v ramci analyz dopadu do
rozpoCtu jako pfiléhava a zakonna, a to pravé jako nejzazSi moznost rozhodného
komparatora. Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze tam kde Ize v rdmci analyzy nakladoveé
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efektivity medicinsky vhodnéjsi komparator pouzit (neni-li napf. hrazen pouze postupem dle
§ 16 zakona €. 48/1997 Sb.), ma samoziejmé takovy komparator pfed BSC prednost.

Odvolaci organ podotyka, Ze je-li snad odvolateli ve vztahu k projednavanému pfipadu znam
medicinsky vhodnéjSi komparator analyzy nakladové efektivity nez BSC, mél jej do své
analyzy nakladové efektivity zahrnout — tato ¢ast materialniho bfemene spo€iva pravé na
odvolateli jakozto zadateli o stanoveni Uhrady pro pfedmétny pripravek. Pfipravek SOLIRIS
jim v8ak byt nemohl, alespori ne v rozhodném scénafi analyzy nakladové efektivity, jak jiz
odvolaci organ vysvétlil vySe. Lpét na takovém komparatoru, i kdyZz jej jiz odvolaci organ
dfive v pfedmétném spravnim Fizeni kategoricky odmitl, nepovaZuje odvolaci organ za
smyslupiné.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze vada napadeného rozhodnuti spociva i ve
skute€nosti, ze l1é€ba pripravkem ASPAVELI neni spojena se zvySenymi naklady na systém
zdravotniho pojisténi, a posuzovani nakladové efektivity je proto irelevantni, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel zde patrn& vychazi z Ustavem provedeného posouzeni analyzy dopadu do
rozpoCtu, popsaného na stranach 24 az 27 napadeného rozhodnuti. Podle tohoto posouzeni
by mél scénaf analyzy dopadu do rozpoctu, zahrnujici i pfipravek SOLIRIS na strané
komparatora, generovat uspory z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 3,9 az
20,3 miliond K& v prvnich péti letech od stanoveni uUhrady pfedmétnému pripravku
a vysledny dopad na rozpocet by mél byt souladny s vefejnym zajmem.

Odvolaci organ vSak k tomuto scénafi analyzy dopadu do rozpoCtu neprihlédne jako ke
scénafi rozhodnému, majicimu vliv na rozhodovani spravnich organi v pfedmétném
spravnim Fizeni, nebot’ na strané komparatora se naléza pripravek SOLIRIS, ktery je hrazen
pouze podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb.

Proti pouziti pfipravku hrazeného postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. v ramci
rozhodného scénare analyzy dopadu do rozpo&tu se odvolaci organ v pfedmétném spravnim
fizeni vymezil jiz dfive, v rozhodnuti L55/2023 (byt se tam odvolaci organ jinak vénoval
hlavné problematice komparatora v ramci analyzy nakladové efektivity).

MozZna proto, Ze se odvolaci organ v ramci rozhodnuti L55/2023 nevénoval problematice
komparatora v analyze dopadu do rozpocCtu v takovém rozsahu jako v pfipadé komparatora
v analyze nakladové efektivity, vznikl tim mylny dojem, Ze bude-li jinak neakceptovatelny
komparator analyzy dopadu do rozpoCtu ve stejném scénafi doplnén komparatorem
akceptovatelnym, ato tfeba i jen v malém rozsahu, Ze se tim plvodné neakceptovatelny
komparator razem stane také akceptovatelnym. V pfedmétném fizeni odvolatel v ramci
aktualizované analyzy dopadu do rozpoétu na strané komparatora uved! v tzv. terapeutickém
mixu 2,7 % pacientd léCenych prostfednictvim BSC a 97,3 % pacientl léCenych
prostfednictvim pfipravku SOLIRIS. Takové feSeni je v8ak pro rozhodny scénar analyzy
dopadu do rozpoctu stale neakceptovatelné. Divodem neni, Ze je procento zastoupeni
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neakceptovatelného komparatoru pfilis velké, nybrz jde o samotny fakt, Ze se v rozhodném
scénafi vibec néjaky neakceptovatelny komparator vykytuje (i kdyby byl napf. pomér
opacny, takze by 2,7 % pacientl uzivalo SOLIRIS a 97,3 % BSC, porad by to nebylo mozno
povazovat za akceptovatelny rozhodny scénar analyzy dopadu do rozpoctu).

Ackoliv se odvolaci organ domniva, Ze se k problematice komparatora analyzy dopadu do
rozpoCtu vyjadfil ve svém rozhodnuti L55/2023 dostate¢né, z divodu opatrnosti, a patrné
i nepochopeni v dalsim prabéhu pfedmétného spravniho fizeni, se k tomu vyjadfi znovu, aby
bylo jesté vice jasné, pro€ nelze pfipravek hrazeny postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb.
akceptovat jako rozhodny komparator analyzy dopadu do rozpoctu, a to tfeba ani v ramci tzv.
terapeutického mixu.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze podle Casti § 15 odst. 8 zdkona €. 48/1997 Sb. plati, Zze
,Vy8e dopadu do rozpoctu se stanovi jako rozdil nakladi na lé¢bu daného onemocnéni
spojenou s pouzitim lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, které by
byly hrazeny z prostredkt zdravotniho pojiSténi, a nakladl na lécbu s pouzitim jiného
le¢ivého pfipravku, potraviny pro zvlastni lékarské ucely nebo lIéCebneho postupu, ktery jiz je
hrazen z prostredk( zdravotniho pojisténi®,

Lésivé pripravky hrazené postupem dle § 16 zakona &. 48/1997 Sb. nemaji Ustavem
stanovenou uhradu, a proto nejsou pro ucely Casti Sesté zakona chapany jako ,pfipravky
hrazené®“. Tomu ostatné svédCi i znéni § 16 zdkona €. 48/1997 Sb., jehoz optikou jsou
takové pfipravky oznaCovany za ,zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojiSténi nehrazené®.

Predposledni vétu § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. ve spojeni s § 15 odst. 9 téhoz zakona
jisté nelze vykladat tim zplsobem, aby se do systému uhrad hladce dostavaly pfipravky,
u kterych jsou duvodné pochybnosti ohledné splnéni podminky ,zachovani nakladové
efektivity“.

Finan¢ni dopad uhrady pfipravku podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. na prostfedky verejného
zdravotniho pojisténi striktné vzato nemusi byt v souladu s vefejnym zajmem (takové
pravidlo neni stanoveno). Naproti tomu dopad uhrady pfiznané Ustavem v Fizeni dle § 39g
zakona ¢.48/1997 Sb. na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi byt v souladu
s vefejnym zajmem musi (srov. § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.). Analyza dopadu do
rozpoctu, jejimz smyslem a ucelem ve spravnim Fizeni podle Casti Sesté zakona &. 48/1997
Sb. je zejména osvétlit soulad predpokladaného dopadu do rozpoltu nové uhrady
u posuzovaného pfipravku s vefejnym zajmem, ktera by vSak ve svém rozhodném scénafi
obsahovala jako komparator takovou terapii, jejiz vlastni dopad do rozpoctu vubec v souladu
s vefejnym zajmem byt nemusi (napf. terapie hrazena postupem dle § 16 zakona ¢. 48/1997
Sb.), by byla pravé stran souladu dopadu do rozpoltu s vefejnym zajmem zjevné
neprikazna. Je to podobné situaci, kdy ani analyza nakladové efektivity opirajici se ve svém
rozhodném scénafi o komparator, ktery nemusi byt nakladové efektivni (tj. napf. terapie
hrazena postupem dle § 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb.), neni prikazna stran splnéni podminky
zachovani nakladové efektivity u posuzovaného pfipravku.
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Z pondkud opatrné argumentace Ustavu neni zcela jisté, zda sam Ustav tento scénar
zarozhodny povazuje, &i nikoli. Tak ¢&i onak v8ak Ustav u tohoto scénafe na strané 27
napadeného rozhodnuti poznamenal, Ze fento vysledek je vyznamné zatizen nejistotou
uhrady LP SOLIRIS postupem dle ustanoveni § 16 v nasledujicich péti letech®. K tomu
odvolaci organ dodava, Ze to povazuje za nejistotu naprosto zasadni, vylu€ujici takovy
scénar analyzy dopadu do rozpoctu jako rozhodny scénar.

Z napadeného rozhodnuti je v8ak zfejmé, Ze se nejedna o jediny scénaf analyzy dopadu
do rozpo&tu. Ustav totiz na strané 26 napadeného rozhodnuti posoudil i scénaf analyzy
dopadu do rozpoctu, kde byl jedinym komparatorem BSC. Tento scénai jako usporovy
nevySel. Dany scénar predikuje navy$eni nakladl z vefejného zdravotniho pojisténi
0147 272167 K& az 195 093296 K& v prvnim aZz patém roce po pfiznani uhrady
predmétnému pfipravku. Proti tomuto scénafi nema odvolaci organ bez dal$iho Zadnych
zasadnich namitek, nebot na rozdil od pfipravku SOLIRIS se v pfipadé BSC nejedna
o terapii hrazenou postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. Nejedna se tedy o zdravotni
sluzbu jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenou.

Odvolaci organ ma tak bez dalSiho za to, Ze predpokladany dopad do rozpocCtu spojeny
s Uhradou pfedmétného pripravku vykazuje v mezich zakonem aprobovanych komparatoru
zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi, proCez se v pfipadé predmétného
pfipravku nelze v pfedmétném spravnim fizeni vyhnout pfedloZzeni a posouzeni analyzy
nakladové efektivity (srov. § 15 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.). Posuzovani otazky
nakladové efektivity zde proto irelevantni neni.

Nadto si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, Zze upusténi od predloZeni a posouzeni
analyzy nakladové efektivity, které zakon €. 48/1997 Sb. v nékterych situacich dle § 15
odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. predpoklada, neslouzi k tomu, aby maskovalo vstup
nakladové neefektivni terapie do systému uhrad. Takové upusténi je v zakoné
€. 48/1997 Sb. zavedeno pro pfipady, ze by pfedkladana analyza nakladové efektivity beztak
u posuzovaného pfipravku pouze prokazala splnéni podminky zachovani nakladové
efektivity, coz vyplyva z duvodové zpravy k zakonu ¢&.371/2021 Sb. OvSem v pfipadé
pfedmétného pfipravku s vyslednym ICER zrozhodného scénafe analyzy nakladové

efektivity ve vySi 24 miliond K& za QALY to tvrdit nelze.

Co se ty¢e argumentace odvolatele ohledné zvoleného terapeutického mixu, k némuz
odvolatel dopliiuje, Ze Ustav v 3. hodnotici zpravé jako relevantni scénaf pro posouzeni
dopadu na rozpocet terapeuticky mix akceptuje, kdyz uvadi, Ze ,akceptuje nazor Zadatele, Ze
za relevantni scénar pro posouzeni dopadu na rozpoCet Ize povaZovat scénar
s terapeutickym mixem®, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ si neni zcela jisty, zda to Ustav ve skute&nosti povazuje &i nepovazuje za
akceptovatelny rozhodny scénai analyzy dopadu do rozpoctu. Nékteré okolnosti naznacuii,
Ze akceptuje, jiné zase implikuji, Ze spiSe nikoliv. Napf. na strané 5 a 6 napadeného
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rozhodnuti Ustav tvrdi, Ze ,akceptuje nézor Zadatele, Ze za relevantni scénar pro posouzeni
dopadu na rozpocCet Ize povaZovat s terapeutickym mixem®. Napf. na strané 27 napadeného
rozhodnuti ovSem zase konstatuje, ze ,fento vysledek je vyznamné zatiZen nejistotou thrady
LP SOLIRIS postupem dle ustanoveni § 16 v nasledujicich péti letech”.

V tomto ohledu nepovazuje odvolaci organ postup Ustavu bez dalsho za zcela jasny.
Nicméné prihlédne-li odvolaci organ k faktu, 2e Ustav v napadeném rozhodnuti proved
i posouzeni takového scénafe analyzy dopadu do rozpoltu, ve kterém byla na strané
komparatora pouze BSC (tj. bez pfipravku SOLIRIS; takovy scénar pfitom usporovy nebyl),
nacez zcela spravné nepfiznal Uhradu pfedmétnému prfipravku z divodu nesplnéni
podminky zachovani nakladové efektivity, nepovazuje odvolaci organ tuto nejistotu
v 8asti postupu Ustavu za zasadni vadu, ktera by méla vliv na zakonnost &i spravnost
napadeného rozhodnuti.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Zze podle § 15 odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je
predlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu vyzadovano
v pripadech, kdy pfedpokladany dopad do rozpoctu spojeny s uhradou léCivého pfipravku
vykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojiSténi, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Scénar analyzy dopadu do rozpoctu, ktery byl na strané komparatora proveden pouze
s BSC, usporovy ani neutralni nebyl, naopak vykazoval zvySeni vydaju ze systému
zdravotniho pojisténi. Tento scénaf povazuje odvolaci organ za rozhodny. Scénar analyzy
dopadu do rozpoctu, ktery byl na strané komparatora proveden s terapeutickym mixem
zahrnujicim pfipravek SOLIRIS, sice jako uUsporovy vysSel, ovéem za rozhodny scénar jej
odvolaci organ nepovazuje z divodu zahrnuti pfipravku SOLIRIS, ktery je hrazen pouze
postupem dle § 16 zakona €. 48/1997 Sb., na strané komparatora.

Dle nazoru odvolaciho organu tak ve vztahu k pfedmétnému pfipravku v pfedmétném
spravnim fizeni nenastala situace, kdy by nemélo byt vyzadovano predlozeni hodnoceni
nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoltu ve smyslu § 15 odst. 9 zdkona
€. 48/1997 Sb.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze v Fizeni, které predchazelo vydani
napadeného rozhodnuti, odvolatel dolozZil (na zakladé predloZzené analyzy dopadu
na rozpocet), Ze stanoveni uhrady predmétnému pripravku oproti stavajici terapeutické praxi
nevykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojiSténi, a dokonce pfinasi systému
zdravotniho pojisténi usporu, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

To ovSem odvolatel doloZil skrze takovy scénaf analyzy dopadu do rozpocCtu, ktery na strané
komparatora v ramci tzv. terapeutického mixu zahrnoval pfipravek SOLIRIS, ktery je hrazen
pouze podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb. Jak jiz blize vysvétlil odvolaci organ vyse, takovy
scénar analyzy dopadu do rozpoltu nepovazuje odvolaci organ za rozhodny. Zavéry
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o Usporach ztakového scénare nejsou pro ucely rozhodovani spravnich organt pravné
relevantni.

Co se tyCe argumentace odvolatele odkazem na rozhodnuti ministerstva z fizeni
sp. zn.SUKLS97928/2023, kde se ministerstvo vénovalo vykladu § 15 odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi (,Podle MZ pfipady, kdy je tfeba provést hodnoceni
nakladové efektivity a kdy se tedy poZaduje pfedloZzeni analyzy nakladové efektivity jsou v
novém znéni zakona ¢. 48/1997 Sb. upraveny odlisné od predchoziho znéni. Podle
divodové zpravy k zakonu €. 371/2021 Sh. neni potfeba pfedkladat analyzu nakladové
efektivity v pripadé, Ze IéCivy pripravek prinese systému uspory. V situaci, kdy k usporam
nedojde, je potfeba analyzu nakladové efektivity zpracovat a predloZit.“), v navaznosti na coz
odvolatel shrnuje, Zze v nyni posuzovaném pfipadé l|éCba pfedmétnym pripravkem
nevykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho pojiSténi, a posuzovani nakladové
efektivity je proto irelevantni, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ opakuje, Zze v rozhodném scénafi analyzy dopadu do rozpoCtu bylo
prezentovano zvyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi. Ve scénafi, ktery vySel jako
usporovy, byl na strané komparatora pouZit pfipravek hrazeny postupem dle § 16 zakona
€. 48/1997 Sb., coz neodpovida platnym pravnim pfedpisim. Takovy scénar tak odvolaci
organ za rozhodny nepovaZzuje.

Posuzovani analyzy nakladové efektivity zde neni irelevantni hned z nékolika zakladnich
davodu. Jednak se pro priristkovy dopad do rozpo&tu v rozhodném scénafi analyzy dopadu
do rozpoCtu predloZeni analyzy nakladové efektivity ve smyslu § 15 odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb. vyzaduje, tim padem se zde i ve smyslu § 39b odst. 2 pism. c) zakona
€. 48/1997 Sb. takova analyza posuzuje. Jednak z rozhodného scénare predlozené analyzy
nakladové efektivity vyplyva, Ze predmétny pripravek nespliuje podminku zachovani
nakladové efektivity, coz by se napfiklad v situaci, kterou zakonodarce predpokladal jako
vhodnou pro nevyZadovani pfedloZeni analyzy nakladové efektivity ve smyslu § 15 odst. 9
zakona €. 48/1997 Sb., vubec stat nemélo (v takové situaci by analyza méla vzdy vyjit
ve prospéch splnéni podminky zachovani nakladové efektivity, coz se zde ale zjevné
nestalo). A jednak zde jde realné o stav, ktery brani pfiznani thrady predmétnému pfipravku
(srov. § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb.).

Odvolaci namitky odvolatele jsou nedivodné.
Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.
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Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Ffadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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