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

Vyvéseno dne: 10. 6. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 10. ¢ervna 2026

C. j- MZDR 27593/2024-2/0LZP
Zn.: L50/2024

K sp. zn.: SUKLS159868/2022

MZDRX01U191Q

ROZHODNUTI

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

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

* Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct 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

= Alexion Europe SAS,

se sidlem 103-105 rue Anatole France, 923 00 Levallois-Perret, Francouzska republika,
ev. €.: 484251046,

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

rozhodlo o odvolani u¢astnika Fizeni Alexion Europe SAS, se sidlem 103-105 rue
Anatole France, 923 00 Levallois-Perret, Francouzska republika, ev. ¢.: 484251046,
zastoupeného: AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, 158 00
Praha 5 — Jinonice, ICO: 63984482 (dale jen ,odvolatel” &i ,zadatel”)

proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 30. 8. 2024,
C. j. sukl219766/2024, sp. zn. SUKLS159868/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v Fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pripravku:

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:
0538548 ULTOMIRIS 300 MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML
0250232 ULTOMIRIS 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

(dale také jen ,pfedmétné pripravky”, ,pfedmétny pripravek ¢i ,ULTOMIRIS®)
takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho fadu se napadené rozhodnuti méni
tak, ze se text ve vyrokové c¢asti napadeného rozhodnuti ve znéni

,» 1. nezarazuje lécivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0538548 ULTOMIRIS 300 MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pripravku

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 veregjiném zdravotnim pojisténi tomuto
lé¢ivému pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi nepriznava.
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2. nezarazuje lIécivy pfipravek:

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:

0250232 ULTOMIRIS 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi do zZadné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pripravku

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 verejiném zdravotnim pojisténi tomuto
lécivému pfipravku ahradu ze zdravotniho pojisténi nepriznava.“

nahrazuje textem

» 1. nezarazuje lécivy pripravek:

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:

0538548 ULTOMIRIS 300 MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi do Zadné skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pripravku

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 verfejném zdravotnim pojisténi tomuto
lé¢ivému pripravku uhradu ze zdravotniho pojisténi nepriznava.*

Odaivodnéni:

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

Dne 1. 8. 2022 obdrzel Ustav Zadost o stanoveni maximalni vy$e a podminek uhrady
predmétnych léCivych pfFipravkl podanou Zadatelem. Tim bylo zahajeno spravni fizeni
vedené pod sp. zn. SUKLS159868/2022 (dale jen ,predmétné spravni fizeni).

Dne 23. 6. 2023 vydal Ustav rozhodnuti &. j- sukl152452/2023, sp. zn. SUKLS159868/2022,
jimz pfedmétnym pfipravkim stanovil maximalni cenu a vysi a podminky uhrady (dale jen
,prvni rozhodnuti Ustavu®). Proti prvnimu rozhodnuti Ustavu podaly zdravotni pojistovny
zastoupené Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., odvolani v rozsahu vyrok(i o stanoveni
vySe a podminek uhrady.

Dne 26. 10. 2023 vydalo ministerstvo rozhodnuti €. j. MZDR 22600/2023-2/OLZP,
zn. L31/2023, kterym prvni rozhodnuti Ustavu v odvolanim napadeném rozsahu zrusilo
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avratilo véc Ustavu k novému projednani (dale jen ,prvni rozhodnuti ministerstva“ &i
,L31/2023%). Ministerstvo v rozhodnuti L31/2023 konstatovalo, Ze |éCivé pripravky hrazené
pouze na zakladé aplikace § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“) nemohou predstavovat tzv. hlavniho (rozhodného) komparatora pro
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpoCet ve smyslu § 15 odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb., jelikoz jsou v takovém pfipadé hrazeny pouze v pfisné individualizovanych
vyjimecnych pfipadech, atudiZ nemohou byt povazovany za léCebny postup obecné
pfijimany jako obvykly.

Dne 30. 8. 2024 vydal Ustav napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,» 1. nezarazuje léCivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0538548 ULTOMIRIS 300 MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pripravku

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 verejiném zdravotnim pojisténi tomuto
lécivému pfipravku ahradu ze zdravotniho pojisténi nepriznava.

2. nezarazuje lIécivy pfipravek:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0250232 ULTOMIRIS 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pFipravku

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 veregjiném zdravotnim pojisténi tomuto
lécivému pfipravku ahradu ze zdravotniho pojisténi nepriznava.‘

Il.
Odvolani
Odvolatel podal dne 19.9. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruCenym

elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada rozhodnuti
v celém rozsahu. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravku.
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Odvolatel zaroven sodvolanim pozadal o zuzeni predmétu zadosti v Casti tykajici se
pripravku  ULTOMIRIS, 300 MG, INF CNC SOL 1X3ML, kéd Ustavu kédu 0250232,
uvedeném ve vyroku €. 2 napadeného rozhodnuti.

Dne 27. 9. 2024 vydal Ustav usneseni &. j. sukl247449/2024, sp. zn. SUKLS159868/2022,
kterym v navaznosti na Zadost odvolatele o zuZeni pfedmétu Zadosti zrusSil napadené
rozhodnuti v rozsahu vyroku €. 2 a pfedmétné spravni fizeni v tomto rozsahu zastavil.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérdm.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namitda procesnépravni nezakonnost napadeného rozhodnuti spolu s jeho
vécnou nespravnosti vedouci k hmotnépravni nezakonnosti.

1) Odvolatel namitd procesnépravni nezakonnost.

Odvolatel tvrdi, Ze Ustav, a& rozsifilzménil dikazni podstatu o akceptovani diikaz(
dodanych odvolatelem v jeho vyjadreni k 3. negativni hodnotici zpravé (kterym se odvolatel
vyporadaval s vytkami Ustavu z této hodnotici zpravy, kde rozhodné neslo pouze o odmitani
téchto vytek, nybrz i jejich akceptaci), pfistoupil rovnou k vydani negativniho rozhodnuti, aniz
by poskytl zakonnou |hutu pro vyjadreni se k novym/zménénym podkladim pro rozhodnuti.

Podle odvolatele je to pfitom i jistota, resp. nejistota ohledné vysledk farmakoekonomickych
analyz a jejich samotné vysledky, které maji vliv na to, zda a v jaké podobé budou uzaviena
smluvni ujednani ohledné limitace nakladl se zdravotnimi pojisStovnami.

Odvolatel dle svych slov zménil vysledky a rozmélnil nejistotu novymi diikazy, coz Ustav
akceptoval a stvrdil — viz porovnani zavéru k farmakoekonomice v odivodnéni 3. negativni
hodnotici zpravy a napadeného rozhodnuti — pFesto v8ak Ustav pfistoupil k vydani
negativniho rozhodnuti, aniz by odvolateli a ostatnim u€astnikim poskytl moznost vyjadfit se
k rozSifené/zménéné dikazni podstaté. Takovym vyjadienim mohlo byt i dodani nakladové-
limitacnich smluv uzavienych se zdravotnimi pojiStovnami s potencialem zménit negativni
rozhodnuti na pozitivni.

Podle odvolatele nelze dikazni podstatu zuzovat na povrchni ,je nebo neni nakladové-
efektivnim®, jak zakon interpretuje Ustav, kdyZ toto je nikoli diikazni podstata = podklady pro
rozhodnuti, nybrz zavér vyvozeny z diikazni podstaty, jejiz soucasti se nové staly i doplnéni
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analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpodet, které Ustav zohlednil v hodnoceni, jak
sam pravi (viz pfislusna ¢ast napadeného rozhodnuti ,Hodnoceni nékladové efektivity
a dopadu na rozpocet* — odvolatel v tomto kontextu v poznamce pod Carou cituje pfislusné
pasaze odlvodnéni napadeného rozhodnuti).

Odvolatel poznamenava, ze stejny zavér muze byt dovozen z riznych dikaznich podstat,
coz je i tento pfipad.

Vzhledem k vySe uvedenému je odvolatel pfesvédCen, ze napadené rozhodnuti bylo vydano
v rozporu s pravnimi predpisy, nebot trpi procesni nezakonnosti, ktera mohla mit vliv
na posouzeni merita.

Nadto Ustav ogima odvolatele pouZil dvoji metr, jelikoZ v pfiléhavém recentnim pripadé
léCivého pripravku ZYNLONTA (sp. zn. SUKLS307198/2023) vydal namisto negativniho
Uhradového rozhodnuti 3. hodnotici zpravu, byt byl zavér této 3. hodnotici zpravy zcela
totozny se zavéry 2. hodnotici zpravy (ij. ,nakladové neefektivni®).

Odvolatel namita, Zze skuteCnost, Ze drZitel rozhodnuti o registraci pfipravku ZYNLONTA
pfedlozZil bez smluvnich ujednani pravné bezvyznamny scénar farmakoekonomické
modelace — ktery by zaruCoval nakladovou efektivitu, kdyby byl podlozen smluvnimi
ujednanimi (pficemz pravo dle odvolatele nezna ,kdyby“) — na tom nic neméni, ostatné
i Ustav v pfipadé pripravku ZYNLONTA poZaduje pro zménu z negativniho posouzeni
na pozitivni predlozeni smluv, na nichz nakladové efektivni scénar stoji.

Jinymi slovy, Ustav vzal za novy podklad pro rozhodnuti scénai predlozeny Zadatelem
v rezimu obchodniho tajemstvi a vydal 3. hodnotici zpravu, resp. dalSi sdéleni o ukon&eni
shromazdéni podkladl, byt zavér ze zménéné dikazni podstaty zlstal tentyz — nakladové
neefektivni.

Z tohoto divodu se Ustav odvolatelovyma ogima dopustil v nyni projedndvaném piipadé
i poruSeni zasady legitimniho oCekavani.

Odvolatel na zakladé uvedeného pozaduje v prvnim ze svych tii dil€ich petitt zruseni
negativniho napadeného rozhodnuti a vraceni véci Ustavu k novému posouzeni, naéez bude
prvnim krokem vydani sdéleni o ukon&eni shromazdovani podkladd, s nimz se poji Ustavem
opomenuta zakonna Ihdta pro vyjadreni se k podkladdm pro rozhodnuti.

K tomu uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ustav se v rdmci 3. hodnotici zpravy, jez byla vioZzena do pfedmétné spisové dokumentace
dne 31. 7. 2024 pod €. j. sukl189944/2024 (dale jen ,3. hodnotici zprava“), vyjadfil m;.
k odvolatelem predloZzenému doplnéni k analyze nakladové efektivity a analyze dopadu na
rozpoCet, a to v navaznosti na rozhodnuti ministerstva L31/2023. Ustav se zietelem
k zavérdm rozhodnuti ministerstva L31/2023 vyzval odvolatele k doplnéni metodicky spravné
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vypracovanych zakladnich scénart oproti komparatoru — nejlepsi podpurna léCba (best
supportive care, BSC) — a dale k aktualizaci nakladi v jiz pfedlozenych scénafich
minimalizace nakladd (CMA) s komparatorem SOLIRIS, coz Ustav posoudil v ramci
3. hodnotici zpravy.

Ke splnéni podminky ucelné terapeutické intervence ,zachovani nakladové efektivity”
u predmétnych pfipravkl pfi klinickém vyuziti v indikaci paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie
(inde také jen jako ,PNH“) Ustav ve 3. hodnotici zpravé (str. 18), potazmo v napadeném
rozhodnuti (str. 26) sdélil, ze ,Ustavem preferovany zakladni scénar na zakladé predloZzené
analyzy nékladové efektivity LP ULTOMIRIS v indikaci PNH u pacienti s hemolyzou
S klinickym pfiznakem (klinickymi priznaky) svédéicim (svédCicimi) o vysoké aktivité
onemocnéni ve srovnani s BSC ukazuje ICER ve vysi 25 979 742 K¢/QALY, hodnoceny
léCivy pfipravek tak nelze ve srovnani s BSC povaZovat za nakladové efektivni intervenci,
nebot pomér nakladl a prinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Lécivy pripravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci, nebot’ pomér
nakladi a pfinosu neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi*
(zvyraznéni Ustavu).

K indikaci atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (jinde také jen jako ,aHUS*) Ustav ve
3. hodnotici zpravé (str. 25) sdslil, Zze ,Zadatelem predlozend analyza néakladové efektivity
typu CUA ve srovnani s BSC nesplriuje miniméalni poZadavky na kvalitu, nebot’ Ustavu
dosud nebyly predloZzeny relevantni metodicky spravné scénare a nakladovou
efektivitu tak nelze s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pripravek tak
nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci (zvyraznéni Ustavu).

V indikaci aHUS tedy Ustav v ramci 3. hodnotici zpravy u analyzy CUA ve srovnani s BSC
identifikoval vyznamnou nejistotu — analyza nezohledriuje umrti souvisejici s onemocnénim
v rameni léCby pfipravkem ULTOMIRIS. ProtoZze tato nejistota nebyla ani testovana
v citlivostnich analyzach, nelze posoudit jeji dopad na vysledky. Vystup analyzy tak podle
Ustavu nelze povaZovat za prezkoumatelny.

Odvolatel na to reagoval v rdmci svého vyjadreni k 3. hodnotici zpravé Ustavu, jeZ bylo
vloZzeno do pfedmétné spisové dokumentace dne 14. 8. 2024 pod €. j. sukl205455/2024
(dale jen ,vyjadfeni k 3. hodnotici zpravé®), pfedlozenim opraveného farmakoekonomického

scénare.

Ustav k opravenému scénafi na str. 33 napadeného rozhodnuti v zavéru k hodnoceni
nakladové efektivity v indikaci aHUS doplnil, Ze ,Ustavem preferovany zékladni scénér
na zakladé predloZzené analyzy nakladové efektivity LP ULTOMIRIS v indikaci paroxysmalni
no¢ni hemoglobinurie u populace pacientt s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vyS$Si ve
srovnani s BSC ukazuje ICER ve vy$i 8,3 mil. KE/QALY pro dospélou populaci, resp. 4,9 mil.
K¢ pro détskou populaci.
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Lécivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci, nebot’ pomér
nakladi a prinosd neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi*
(zvyraznéni Ustavu).

K dopadu do rozpoé&tu u ptedmétnych pripravkd pfi klinickém vyuziti v indikaci PNH Ustav na
str. 20 tfeti hodnotici zpravy, resp. na str. 28 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze ,Analyza
dopadu na rozpoéet LP ULTOMIRIS ve srovnani s komparatorem LP SOLIRIS v indikaci
PNH u pacientt s télesnou hmotnosti 10 kg nebo vy$s§i s hemolyzou s klinickym priznakem
(klinickymi pfiznaky) svédCicim (svédcicimi) o vysoké aktivité onemocnéni odhaduje 35
az 36 lecenych pacient( a ukazuje vysledek ve vyS$i 66,5 mil. K¢ v 1. roce az 13,4 mil. K¢
v 5. roce ve srovnani s LP SOLIRIS. Vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na vySe
uvedené povaZovat za souladny s verejnym zajmem.

Nadto Ustav konstatuje, Ze tento vysledek je vyznamné zatizen nejistotou Ghrady LP
SOLIRIS postupem dle ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
v nasledujicich péti letech. V pfipadé zmény klinické praxe by dopad na rozpoCet mohl byt az
ve vy8i 326,1 aZz 259,1 mil. K¢ v prvnich péti letech®.

K indikaci aHUS Ustav na str. 28 tfeti hodnotici zpravy, resp. na str. 36 napadeného
rozhodnuti konstatoval, ze ,Analyza dopadu na rozpocet LP ULTOMIRIS ve srovnani
s komparéatorem LP SOLIRIS v indikaci aHUS u populace pacientu s télesnou hmotnosti
10 kg nebo vy$S$i, odhaduje 33 léCenych pacientt a ukazuje usporu ve vysi 17,5 mil. K¢
v 1. roce az usporu 65,5 mil. K¢ v 5. roce ve srovnani s LP SOLIRIS. Vysledny dopad
na rozpocet Ize s ohledem na vyS$e uvedené povazovat za souladny s verejnym zajmem.

Nadto Ustav konstatuje, Ze tento vysledek je vyznamné zatizen nejistotou thrady LP
SOLIRIS postupem dle ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
v nasledujicich péti letech. V pfipadé zmeny klinické praxe by dopad na rozpocet mohl byt ve
vy8i194,7 mil. K& az 139,7 mil. K& v prvnich péti letech”.

K Ustavem prezentovanému zavéru, e vysledny dopad na rozpodet lze ve srovnani
s komparatorem SOLIRIS v indikaci PNH, resp. v indikaci aHUS povazZovat za souladny
s vefejnym zajmem, ma odvolaci organ urgité vyhrady. Pokud Ustav jako hlavni komparator
pro zakladni scénar v analyze dopadu do rozpoc¢tu pouzil pripravek SOLIRIS, ktery je hrazen
jen podle § 16 zakona €. 48/1997 Sb., pak se hned z nékolika divodu nelze bez dalsiho
domnivat, Ze je takovyto prezentovany dopad pfedmétnych pfipravki souladny s vefejnym
zajmem. Pfedné vykazuje predmétny pripravek vysSi dopad do rozpoCtu nez pripravek
SOLIRIS, u kterého ovSem nebyl soulad dopadu do rozpoctu s vefejnym zajmem vuibec
zkouman (v neprospéch domnénky souladu dopadu do rozpoc€tu s vefejnym zajmem
u pfipravku SOLIRIS hovori skuteCnost, Ze v pfipadé souladu dopadu do rozpoctu
s vefejnym zajmem by pravdépodobné nebyl hrazen pouze mimofadnym postupem ve
vyjime€nych individualnich pfipadech dle § 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb.). A i kdyby mél snad
predmétny pripravek dopad nizsi nez pripravek SOLIRIS, pofad se jedna o porovnani vUuci
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terapii, u které nebyl soulad dopadu do rozpoctu s vefejnym zajmem prokazan (je hrazena
podle § 16 zadkona €. 48/1997 Sb.), a téZko tak lze z takového srovnani dovozovat soulad
dopadu do rozpo&tu hodnocené intervence s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. Jinak fe€eno, neni-li prokazano, Zze dopad do rozpoctu pfipravku SOLIRIS je
v souladu s vefejnym zajmem, nemuze byt ve stejné indikaci v souladu s vefejnym zajmem
jesté vysSi dopad do rozpoc€tu predmétného pfipravku ULTOMIRIS. Obecné ministerstvo
nemuze pripustit pouziti pripravku s thradou na § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. ani jako
komparatoru v rozhodném scénaii BIA. Takovyto postup Ustavu neni souladny
s platnymi pravnimi predpisy.

V zavéru 3. hodnotici zpravy pak Ustav konstatoval, Ze ,byl prokazén klinicky pfinos LP
ULTOMIRIS v posuzovanych indikacich Ié¢ba paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie a lé¢ba
atypicky hemolyticky syndrom, av8ak nebylo prokéazano, Ze LP ULTOMIRIS splriuje
podminky ucelné terapeutické intervence dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni
s ustanovenim § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi“. Ustav proto ve 3.
hodnotici zpravé avizoval nepfiznani uhrady ze zdravotniho pojisténi pfipravku ULTOMIRIS
ve vySe uvedenych indikacich.

Odvolatel pak na 3. hodnotici zpravu Ustavu reagoval tim, Ze proved| aktualizaci zakladniho
scénare analyzy nakladové efektivity proti BSC v indikaci aHUS. Ve vyjadfeni k 3. hodnotici
zpravé k tomu odvolatel na strané 3 uvedl, ze ,v ramci této aktualizaci podnikl veskeré
mozné kroky k eliminaci nejistot, které byly diivodem, proé Ustav vysledek CUA ve srovnani
s BSC ptivodné nepovaZzoval za relevantni. Zadatel v reakci na hodnoceni Ustavu nejen
zohlednil riziko mortality souvisejici s onemocnénim v rameni hodnocené intervence, ale
zarovern proved! zevrubné testovani nejistot spojenych s pouZitymi zdroji v ramci analyzy
senzitivity. Timto zpusobem Zadatel minimalizuje nejistoty a zlepSuje metodickou kvalitu
predloZené analyzy nakladové efektivity typu CUA ve srovnéni s BSC. Zadatel proto véri, Ze
aktualizovana analyza nyni splriuje pozadavky na kvalitu a umozriuje s akceptovatelnou
mirou nejistoty vyhodnotit nakladovou efektivitu LP ULTOMIRIS v indikaci aHUS*.

Ustav na to odpovédél na strané 8 napadeného rozhodnuti: ,K tomu Ustav uvédi, Ze vzal na
védomi doplnéni analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet a zohlednil je
v hodnoceni, viz prislusna ¢ast tohoto dokumentu ,Hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet'. Ze zavért zde uvedenych je vSak zfejmé, ze LP ULTOMIRIS nadéle nesplriuje
podminku nakladové efektivity, nebot' pomér naklad( a prinosd neni srovnatelny s jinymi
hrazenymi terapeutickymi intervencemi a Ustav proto pfistoupil k vydani pfedmétného
rozhodnuti (a nikoliv k vydani dal§i negativni hodnotici zpravy).

Déle Ustav uvadi, Ze je pti hodnoceni ve 2. kole projednani pfedmétného spravniho Fizeni
vazan nazorem MZ vyjadfenym v rozhodnuti €. j. MZDR 22600/2023-2/OLZP, zn. L31/2023
ze dne 26. 10. 2023, tzn. Ze pri posuzovani mozného zvyseni vydaju ze systému zdravotniho
pojisténi nelze uplatnit jako jediny komparator (LP SOLIRIS) postup hrazeny pfes ustanoveni
§ 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.*
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Stejny zaveér k aktualizovanym farmakoekonomickym analyzam ve vztahu k indikaci aHUS
predmétného pripravku ULTOMIRIS pak Ustav prezentoval na strang& 33 napadeného
rozhodnuti, tedy ze ,LéCivy pripravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot’ pomér nakladu a pfinost neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi* (zvyraznéni Ustavu).

Odvolaci organ k zavériim Ustavu z napadeného rozhodnuti uvadi nasleduijici.

Z vySe uvedeného je sice zfejmé, Ze odvolatel upravil farmakoekonomicky model tak, aby byl
piezkoumatelny dle pozadavku Ustavu ve 3. hodnotici zpravé, nicméné to Zzadateli
nezaklada jistotu kladného posouzeni Ustavem. Paklize Ustav v ramci 3. hodnotici zpravy
vytkl pro indikaci aHUS predchozimu modelu, Ze nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu
(viz také str. 25 tfeti hodnotici zpravy), znamena to toliko, Ze Ustavu pro vyhodnoceni, zda je
posuzovana intervence nakladové efektivni, chybély relevantni metodicky spravné scénare —
zde konkrétné, Ze analyza nezohledfiuje umrti souvisejici s onemocnénim v rameni 1éCby
pfipravkem ULTOMIRIS. ProtoZze tato nejistota nebyla ani testovana v citlivostnich
analyzach, nemohl Ustav posoudit jeji dopad na vysledek nakladové efektivity, a tudiz
nemohl analyzu s akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. Po Upravé potfebnych dat,
které odvolatel predloZil ve vyjadfeni k 3. hodnotici zprave, jiz Ustav mohl posoudit, zda je &i
neni hodnoceny pripravek ULTOMIRIS nakladové efektivni v souladu s § 15 odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb. V rdmci napadeného rozhodnuti dospél Ustav k zavéru, Ze posuzovany légivy
pfipravek nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci ani v indikaci aHUS, nebot
pomér nakladl a pfinosu neni srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi intervencemi.
Takovy postup povazuje odvolaci organ za souladny s pravnimi pfedpisy.

K samotnému vyhodnoceni nesplnéni podminky G&elné terapeutické intervence Ustavem
s odlvodnénim, Ze posuzovany léCivy pfipravek nelze povazovat za nakladové efektivni
intervenci, nebot pomér nakladd a pfinosi neni srovnatelny s jinymi hrazenymi
terapeutickymi intervencemi, odvolaci organ podotyka, Ze z uvedeného je zjevné, Ze jadrem
argumentace Ustavu je skute¢nost, Ze prezentovany pomér naklad( a pinost pro indikaci
lé€by PNH u pacientti s hemolyzou s klinickym pfiznakem (klinickymi pfiznaky) svédcicim
(svédc¢icimi) o vysoké aktivité onemocnéni ve srovnani s BSC (tj. prezentovany ICER
priblizné ve vysi 26 miliond KE/QALY) a pak pro indikaci aHUS ve srovnani s BSC (ij.
prezentovany ICER pfiblizné ve vysi 8,3 mil. KE/QALY pro dospélou populaci, resp. 4,9 mil.
K& pro détskou populaci) nejsou srovnatelné s Ustavu znamymi poméry u jinych hrazenych
terapeutickych postupl. Toto vychodisko koreluje s dikci § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
podle néhoz plati, ze ,Nakladovou efektivitou se rozumi urCeni poméru mezi naklady
a pfinosy spojenymi s pouZitim lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely
ve srovnani s pouZzitim jineho le¢ivého pfipravku, potraviny pro zviastni lékarské ucely nebo
lé¢ebného postupu” a Ze nakladové efektivni jsou mj. i takové Ié€ebné postupy, u kterych ,pri
vy88ich nakladech a vy$Sim terapeutickém ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi
terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedk( zdravotniho pojisténi“.
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Ma-li tedy terapeuticky postup zahrnujici pfedmétny pfipravek vyssi naklady a vySSi
terapeuticky UCinek nez komparovana terapeuticka intervence (ij. zde nejlepsi podpurna
léCba, BSC), potom by mél s nim spojovany pomér nakladl a pfinosu (ij. zde prezentované
vySe ICER v indikacich PNH a aHUS) odpovidat (resp. byt srovnatelny ku) poméru nakladu
a prinosu u jiné hrazené terapie, aby mohl byt ve smyslu § 15 odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
povazovan za nakladové efektivni IéSebny postup. Jelikoz Ustav Zadnou takovou jinou
hrazenou terapeutickou intervenci se srovnatelnym pomérem mezi naklady a prinosy
explicitné neshledal, vcelku logicky, spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy uzavfel,
Ze predmétny pripravek ,nelze povaZovat za nakladové efektivni intervenci®. Byt zde Ustav
konkrétné pojednava i o hodnoté ICER 1,2 milionu KE/QALY, nic to neméni na stézejni
okolnosti, Ze zde nebyla Ustavem (&i kymkoliv jinym) nalezena jina hrazena terapie se
srovnatelnym pomérem mezi naklady a pfinosy ke zde prezentovanym vyrazné vysSSim
ICER, které jsou spojovany s terapii zahrnujici pfedmétny pfipravek, a ze pravé kvuli tomu
nelze terapeutickou intervenci zahrnujici predmétny pfipravek oznacit za nakladové efektivni
[éCebny postup. Ve smyslu § 15 odst. 6 pism. d) a odst. 7 a odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
pak prfedmétny pfipravek nespliuje dil¢i podminku ucCelné terapeutické intervence
.Zachovani nakladové efektivity”, kvuli ¢emuz mu nelze pfiznat Uhradu z prostiedkl
vefejného zdravotniho pojisténi.

Pokud Ustav dospéje k zavéru, ze posuzovany pripravek nemiize splnit podminku
ucelné terapeutické intervence, jedna se o legitimni diivod pro nepfiznani uhrady.

Nadto odvolaci organ dodava, Zze ma-li byt konkrétnim IéCivym pfipravkim ve spravnim
fizeni pfiznana uUhrada z prostfedkl vefejného zdravotniho pojiSténi, musi takové pripravky
splfiovat urcita bazalni zakonna kritéria (srov. napf. § 15 odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb.).
Pokud pfipravek nesplfiuje byt jediné ze zakonnych kritérii, nelze mu Uhradu z prostfedk
vefejného zdravotniho pojisténi pfiznat (ledaze by zakon z hlediska naplnéni téchto kritérii
pfedpokladal néjakou vyjimku — srov. napf. § 39da zakona &. 48/1997 Sb. pro IéCivé
pfipravky urCené k lIéEbé vzacnych onemocnéni nebo § 39d zakona €. 48/1997 Sb. pro
vysoce inovativni 1éCivé pfipravky). Zohlednéni konkrétnich okolnosti, na které odvolatel
explicitné poukazuje, na vySe uvedeném ni¢eho neméni, nebot pravni pfedpisy v tomto
ohledu zadnou vyjimku nestanovi (nijak v tomto ohledu nelimituji § 15 odst. 6 zakona
&.48/1997 Sb.). Jelikoz Ustav seznal, Ze predmétny piipravek pii pozadované vysi
a podminkach uhrady nesplfiuje dil€i podminku ucelné terapeutické intervence ,zachovani
nakladové efektivity“, znamenalo to, Zze u pfedmétného pfipravku nebylo naplnéno jedno
ze zakonnych kritérii pro pfiznani uhrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (srov.
§ 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.). Zohlednéni odvolatelem popisovanych
okolnosti pak v zasadé pozbyva vyznamu, nebot pfedmétné spravni fizeni je vedeno
0 zadosti o stanoveni uhrady, jiz po nesplnéni jednoho z bazalnich zakonnych kritérii nelze
pfiznat. Okolnosti, na které odvolatel poukazuje, tedy Ustav nijak zohledfiovat nemusel,
nebot v souladu s § 3 spravniho fadu (a také se zohlednénim zasad procesni ekonomie a
hospodarnosti fizeni) spravni organ nepostupuje ve zbytném rozsahu. Argumentace
odvolatele stran povinnosti zohlednit jmenované okolnosti proto neni pripadna.
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Pokud jde o argumentaci, ze Ustav v pfipadé légivého pripravku ZYNLONTA zvolil odligny
procesni postup (vydani dalsi hodnotici zpravy), ma odvolaci organ za to, Ze odvolatel pomiji
skutkové odliSnosti mezi obéma pripady.

Ze spisové dokumentace a Ufedni ¢innosti Ustavu vyplyva, Ze v pripadé ZYNLONTA Zadatel
aktivné indikoval probihajici jednani se zdravotnimi pojistovnami a explicitné pozadal
o procesni prostor (pferuseni fizeni) k finalizaci smluvnich ujednani (risk-sharing), ktera méla
mj. pfimy dopad na vyslednou nakladovou efektivitu. Ustav tedy vydal dal$i hodnotici zpravu
za ucelem zohlednéni téchto ucastnikem avizovanych zmén.

Naproti tomu v nyni posuzované véci Zadatel ve svém vyjadfeni ke 3. hodnotici zpravé
predlozil pouze technickou korekci farmakoekonomického modelu (zohlednéni mortality),
aniz by souc€asné predloZil uzaviené smlouvy s pojistovnami, i aniz by alespon predestrel
konkrétni zamér nebo harmonogram jejich uzavfeni.

| po vyhodnoceni nového modelu a v ném obsaZenych korekci Ustav setrval na zavéru
o nesplnéni podminek ucelné terapeutické intervence z divodu absence jiného hrazeného
postupu se srovnatelnym pomérem ICER pro pfedmétny pfipravek. Za situace, kdy Zadatel
nepredloZil ani neavizoval Zadny nastroj (napf. risk-sharing), ktery by byl sto tento zavér
Ustavu zménit, vidél Ustav moznost vydani dal$i hodnotici zpravy jako rozporné se zasadou
procesni ekonomie (§ 6 odst. 1 spravniho Fadu). Spravni organ neni povinen mechanicky
prodluzovat fizeni vydavanim dalSich zprav, pokud je na zakladé predlozenych podkladu
ziejme, Ze zakonné podminky pro pfiznani uhrady nejsou spinény a zZadatel nenavrhl zadny
dukaz, ktery by to mohl zménit. Ve zde projednavaném pfipadé nebyl pfedlozen zadny, byt
jen hypoteticky, scénar, ktery by daval Ustavu ddvod véfit v isp&sné Feseni. Pritom si dle
nazoru odvolaciho organu musel byt Zadatel pfi podani upraveného modelu védom, Ze Ustav
pfipravek s hodnotou ICER ve vysSi cca 25 mil. KE/QALY stézi bude moci shledat nakladové
efektivnim. Bylo tedy na odvolatelové odpovédnosti, aby souCasné s opravou modelu
predlozil (Ci alespon nastinil) i feSeni této nakladové neefektivity (napf. formou risk-
sharingové smlouvy).

Ustavu pro posuzovani nakladové efektivity (SP-CAU-028; kupk. v podani ze dne 30. 4. 2024
odvolatel tuto metodiku uvadi i ve svém vlastnim seznamu literatury (jako ,Statni ustav pro
kontrolu léCiv. 1642162500 |[citovan 31. leden 2024]. SP-CAU-028. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028).  Jestlize  odvolatel touto metodikou sam
argumentoval, musel znat jeji obsah, a tudiz si musel byt védom, Ze s extrémné vysokymi
ICER nemUzZe uspét. Pfesto Ustavu analyzu s mimoradné vysokym ICER predlozil. Ustav se
mohl divodné domnivat, Ze je odvolatel s obsahem metodiky SP-CAU-028 srozumén, a je
mu tak zfejmé, Ze s takovym vysledkem prakticky nemuze dosahnout cile. V takovém
pripadé nebylo u€elné vydavat dalsi hodnotici zpravu, nebot' nedostatek analyzy nakladové
efektivity, ktery by tam Ustav identifikoval, byl odvolateli diky znalosti dokumentu SP-CAU-
028 (jimz sam argumentoval) jiz znam.
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Pro Uplnost Ize dodat, Ze zpusob, jakym Ustav po vydani negativni hodnotici zpravy
postupuje, je popsan také v informativnim materialu k pribé&hu spravnich Fizeni vedenych
Ustavem, dostupném napf. na strankach Ustavu pod odkazem https://sukl.gov.cz/ceny-a-
uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-
uhrade-Ip-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-
ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/. Ackoli tento dokument neni
zavaznym pravnim predpisem, zachycuje ustalenou rozhodovaci praxi a postupy Ustavu,
na jejichz zakladé si mohou ucastnici fizeni utvafet legitimni oCekavani. V dokumentu je
uvedeno, Ze v pfipadé vydani hodnotici zpravy, ktera je negativni z vicera davodu (typicky
proto, Zze farmakoekonomické analyzy metodicky nevyhovuji a zaroven je zfejmé, Ze i po
doplnéni relevantnich scénaf(l zlstane nepfiznivy vysledek), Ustav akceptuje doplnéni
metodicky vyhovujicich scénarl a sou€asné predloZzeni navrhu limitace nakladu (€i snizeni
navrhu uhrady) — jinak pfistupuje k vydani negativniho rozhodnuti. Ratio tohoto postupu Ize
shrnout tak, ze pokud Zadatel opravuje model v pozdni fazi fizeni, musi zaroven predlozit
ifeSeni vysledné ceny, resp. hodnoty ICER. Skutegnost, ?e Ustav postupoval plné
v intencich uvedeného materialu, utvrzuje odvolaci organ v nazoru, Ze legitimni oCekavani
odvolatele nebylo v pfedmétném spravnim Fizeni doteno.

Pristoupeni na logiku odvolatele, ze postaCi pouze dil¢i naprava (oprava metodiky) k tomu,
aby si vynutil vydani dalSi hodnotici zpravy a ziskal €as pro jednani o cené, by navic
znamenalo neoduvodnéné zvyhodnéni Zzadatele predkladajiciho metodicky vadnou analyzu
u nakladové neefektivni terapie oproti Zadateli, jehoz terapie by byla nakladové neefektivni,
av8ak analyza metodicky spravna. Takovy pfistup je nutno odmitnout — v obou pfipadech je
odpovédnosti zadatele aktivné FeSit nakladovou neefektivitu predlozenim limitace nakladu.
Pokud tak neugini, vystavuje se riziku zamitavého rozhodnuti. Neni povinnosti Ustavu
vydavat stale nové hodnotici zpravy, dokud Zadatel nepfedlozi akceptovatelnou kombinaci
ceny a modelu. Ani neni namisté pfenaSet odpovédnost za strategii v fizeni (napf. kdy
predloZit smlouvu o slevé) z Zadatele na spravni organ. Paklize Ustav za nastalych okolnosti
odmitl dale prodluzovat Fizeni v situaci, kdy Zadatel nevyuZil svou Sanci predloZit smlouvu
s upravou modelu, odvolaci organ to za vadu pfedmétného spravniho fizeni nepovazuje.

Namitka je nediivodna.

2) Odvolatel namitda vécnou nespravnost vedouci k hmotnépravni nezakonnosti
napadeného rozhodnuti.

Odvolatel dle svych slov nesouhlasi s ,poddanstvim® Ustavu, jehoz vécné& spravné
a hmotnépravné zakonné rozhodnuti zruSilo ministerstvo nezakonnym rozhodnutim
v odvolacim Fizeni s tim, ze léCivy pfipravek pro typové shodného pacienta hrazeny na § 16
(hmota) / § 19 (proces) zakona ¢.48/1997 Sb. nemulze byt komparatorem pro
farmakoekonomické analyzy v uhradovém fizeni vedeném dle § 39g zakona €. 48/1997 Sb.

Argumentace ministerstva, Ze je tato vyjime€na uhrada striktné individualni, pro¢ez neni
naplnén pozadavek zakona o ,obvyklém hrazeném komparatoru“, se odvolateli jevi zcela
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https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/
https://sukl.gov.cz/ceny-a-uhrady-leciv/aktuality-pro-ucastniky/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-rizeni-o-uhrade-lp-pzlu-po-vydani-hodnotici-zpravy-vcetne-postupu-pri-predkladani-smluv-ovlivnujicich-nakladovou-efektivitu-a-dopad-na-rozpocet/

lichou, kdyz Ustavem shromazdéné podklady zcela jasné prokazovaly, Ze vsichni pacienti,
byt posuzovani individualné v ramci individualnich Zadosti o tuto vyjime¢nou uhradu, byli
svymi charakteristikami pacienty, jiz jsou vymezeni v terapeutické indikaci dle souhrnu udaja
o pripravku (jinde jen ,SPC*) pfipravki ULTOMIRIS, resp. SOLIRIS. Odvolatel ma za to, ze
pouze objektivni stav véci, nikoli bezdlkazni ivaha ministerstva o tom, Ze individualni ivaha
nikdy nemUize byt uhradou obvyklou, tedy jaksi ploSnou, je pravné relevantni skute¢nosti.

Odvolatel, shledavaje paralelu v postaveni obecnych soudd nizsiho stupné a prvoinstanénich
spravnich organd, cituje na podporu své argumentace z nalezu Ustavniho soudu ze dne
18. 3. 2020, sp. zn. II. US 4029/19:

,Ustavni soud zd(raznil, e akceptace a legitimita soudt v podminkach pravniho statu
nemuze byt primarné zaloZena na jejich mocenském plsobeni, nybrz na presvédcivosti
argumentace. Nezavislost a nestrannost soudut a soudcu by proto neméla byt vykladana tak,
Ze se soudci nemaji nechat ,ovlivriovat® jinymi pravnimi nazory, nybrZz Ze predloZzené
(alternativni) nazory, pokud se s nimi neztotozni, maji co nejpresvédCivéji vyvratit, tedy
pfekonat viastni a kvalitnéjSi argumentaci. Nezavislost soudcl je systémova a zcela
nezbytna podminka efektivniho fungovani justice, nikoliv vyraz intelektualni nadfazenosti
soudcd.

Nazory ostatnich obecnych soudl mimo instan¢ni zavaznost nejsou pro rozhodnuti
okresniho soudu formalné zavazné, okresni soud se s nimi v§ak musi vyporadat a své
zavéry musi fadné oddvodnit. S nadsazkou fe¢eno, obecné soudy maji ,soutéZit’ pri plnéni
svého dominantniho Ukolu ochrany zékladnich prév (&l. 4 Ustavy) a pfekonavat alternativni
pravni argumentaci, pokud se s ni neztotoZriuji, a nikoliv pfed ni ,zavirat oci".,

Argumentace instancni, tedy formalni zavaznosti, jiz razi Ustav, nemUze pohledem
odvolatele prebit zasadu zjisténi objektivniho stavu véci, tedy vécné spravnosti, z niz vyvéra
hmotnépravni zakonnost, a pokud by zde byla instan¢ni zavaznost jedinou argumentacni
linkou, posouzeni Ustavu by bylo ryze formalistickym, paklize by zamérné& opomijelo
vyporadani se svécnou spravnosti a hmotnépravni zakonnosti puvodniho rozhodnuti
Ustavu. | odvolatel chce védét, pro€ se Ustav ztotoZnil s nazorem ministerstva v materiaini
roving, a nikoli zplsobem, ze Ustav ,nema na vybér® a ani odvolatel mu nepfedloZzenim
novych dikazt nebo nového provedeni dikazl alternativu neposkytl, kdyz musi — a tedy

i tak bez dalSiho Cini — pasivné prevzit argumentaci ministerstva.

S pfipodobnénim postaveni prvoinstanéniho spravniho organu k postaveni obecného soudu
nizsiho stupné odvolatel poukazuje taktéZ na nalez Ustavniho soudu ze dne 11. 1. 2005,
€. 93/2005 Sb., v némz soud postuloval, Zze ,Hierarchicky vybudovana organizace obecnych
soudu tvofi celek pristupny ucastnikiim az do svého nejvy$siho ¢lanku. Ma-li tento systém
garantovat pravo na soudni ochranu, musi byt télesem funkénim. Proto maji jednotlivé
stupné soudni soustavy pfii rozhodovani ve véci svou nezameénitelnou roli. V' Fizeni
o opravnych prostredcich zakonodarce svéfil souddm ulohu prezkoumat véc po strance
skutkové i pravni (princip nedpiné apelace). Tomu také odpovida Skala pravnich prostfedki

Str.14z 25



vCetné kasace puvodniho rozhodnuti. Ke zru$eni rozhodnuti soudu prvniho stupné smi
odvolaci soud pristoupit, nemuzZe-li sam rozhodnuti zménit nebo potvrdit, avSak
az v nejzazsim pripadé, kdy vady nemizZe zhojit sam. V ob¢anském soudnim Fizeni je
na jisto postaveno, Ze druhoinstancni soud nesmi proces protahovat, ale nemuze ani
nahrazovat nezaménitelnou c&innost nizSiho soudu. Ustanoveni § 226 odst. 1 0. s. I. ma
zajistit, aby soud prvniho stupné nejen seznal, pro¢ ma soud odvolaci jeho rozsudek
zavadny, ale i ¢eho se ma pfi dalSim postupu vyvarovat. To je pravé smysl institutu
vazanosti pravnim nazorem. V Zadném prfipadé nebrani ustanoveni § 226 odst. 1 o. s. I.
soudu nizsSiho stupné, aby na zakladé novych skute¢nosti dospél i ke stejnym
zavérum; vede ho vSak zavazné k tomu, aby neopakoval predchozi nedostatky"
(zvyraznéni odvolatele).

Odvolatel pfipousti, Ze pravni nazor ministerstva o tom, Ze pfipravek hrazeny na § 16 zakona
€. 48/1997 Sb. nemulze byt komparatorem farmakoekonomickych analyz, nelze v materialni
roviné dukazné prekonat, jelikoz pfipravek SOLIRIS je komparator hrazeny na § 16 a v tomto
bodu neni zadna pochybnost o stavu véci, nicméné se odvolatel — jelikoZ neni sam kdo
s vyslovenym nazorem ministerstva nesouhlasi, viz spravni fizeni
sp. zn. SUKLS110348/2023, s pfipravkem ASPAVELI — rozhodl podat odvolani a brojit proti
pravnimu nazoru ministerstva, doufaje, Ze ministerstvo tento svlij nazor zméni, resp. krajné,
pokud ministerstvo na svém pravnim nazoru setrva, jit az do soudni pfe, v niz bude odvolatel
dle svych slov hgjit spravedinost nejen za sebe, nybrz i za drzitele rozhodnuti o registraci
pripravku ASPAVELI, a kone&né&i za Ustav.

Odvolatel ve druhém ze svych tfi dil€ich petitil pozaduje zruSeni negativniho napadeného
rozhodnuti a vraceni véci k novému posouzeni Ustavu, jehoZ prvnim krokem bude vydani
pozitivni hodnotici zpravy (uznani pfipravku SOLIRIS, hrazeného na § 16 zakona
€. 48/1997 Sb., za relevantni farmakoekonomicky komparator) a ukon€eni shromazdovani
podkladu.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Odvolaci organ v rozhodnuti L31/2023 rozhodl tak, ze z divodu nezakonnosti zrusil prvni
rozhodnuti Ustavu v rozsahu vyrok( o stanoveni thrady pfedmétnym pFipravkam a vratil véc
Ustavu v tomto rozsahu k novému projednani.

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho Ffadu plati, ze ,Jestlize odvolaci spravni organ dojde
k zavéru, Ze napadené rozhodnuti je v rozporu s pravnimi predpisy nebo Ze je nespravne,
napadené rozhodnuti nebo jeho ¢ast zruSi a véc vrati k novému projednani spravnimu
organu, ktery rozhodnuti vydal; v odiivodnéni tohoto rozhodnuti vyslovi odvolaci spravni
organ pravni nazor, jimz je spravni organ, ktery napadené rozhodnuti vydal, pfi novém
projednani véci vazan, (...)* (zvyraznéni doplnéno).

Dle odvolaciho organu je jiz s pfihlédnutim k citovanému § 90 odst. 1 pism. b) spravniho
Fadu nutné odmitnout tvrzeni odvolatele o nezakonném ,poddanstvi® Ustavu. Vztahy mezi
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spravnimi organy v ramci instancniho postupu jsou ovladany zasadami hierarchie a legality.
Aplikace § 90 odst. 1 pism. b) organem prvniho stupné je jeho zdkonnou povinnosti, nikoli
projevem libovale &i servility. Ustav v napadeném rozhodnuti postupoval v souladu s timto
ustanovenim, kdyZ respektoval zavazny pravni nazor vysloveny v rozhodnuti L31/2023,
pricemz v zasadé ani nemohl postupovat jinak.

Pokud jde o odvolatelem citovanou judikaturu, odvolaci organ se nedomniva, Ze by
napadené rozhodnuti &i postup Ustavu vedouci k jeho vydani byly s odkazovanymi nalezy
Ustavniho soudu v rozporu.

Jde-li 0 ndlez ze dne 18. 3. 2020, sp. zn. Il US 4029/19, klicovym zavérem tohoto judikatu
bylo predevSim zdlUraznéni povinnosti fadného odlvodnéni rozsudku (v&etné nutnosti
odlvodnit, pro¢ soud neproved| navrzené dikazy) a dale akcentace predvidatelnosti a pravni
jistoty rozhodovani (pokud u€astnik poukaze na existujici odliSnou judikaturu v obdobnych
vécech, musi soud vysvétlit, pro¢ se od ni odchyluje). Krom toho se Ustavni soud vénoval
také vyjasnéni pojeti soudcovské nezavislosti (jez dle Ustavniho soudu neznamena, Ze
soudce muze ignorovat jiné pravni nazory — legitimita soudni moci je naopak zaloZzena na
pfesvédcivosti argumentace, nikoli na mocenském postaveni).

Nalez nemluvi o tom, Ze by soudy (a tim méné spravni organy) mély &i mohly pfehodnocovat
nazory nadfizeného organu v dané véci (po vraceni fizeni organem vyssiho stupné). Naopak
Ustavni soud explicitné uvadi, Ze nazory ostatnich obecnych soudd nejsou pro rozhodnuti
soudl formalné zavazné mimo instanéni zavaznost (stejné tak okresni soud v daném
pfipadu argumentuje tim, Ze neni vazan nazory jinych soudu, s vyjimkou odvolaciho — coz
Ustavni soud nerozporuje). Pravidio, Ze pravni nazor odvolaciho organu/soudu je pro spravni
organ/soud prvniho stupné v dalSim fizeni zavazny, neni timto nalezem jakkoli dot€eno.

Co se tyée nalezu ze dne 11. 1. 2025, &. 93/2005 Sb., Ustavni soud i zde jednozna&né
akceptuje princip vazanosti pravnim nazorem organu vysSiho stupné v ramci instanéniho
prezkumu. Vézanost je o&ima Ustavniho soudu nezbytnd pro napinéni zasady
dvojinstan¢nosti a zajisténi toho, aby nové rozhodnuti nepomijelo pravni zavéry nadfizeného
organu. Respektovani nazoru odvolaciho organu brani nekone¢nému prodluZovani fizeni,
ke kterému by dochézelo, pokud by niz$i organy odmitaly zavéry vyssich instanci. Ustavni
soud nicméné pfipousti moznost, Ze organ prvniho stupné na zakladé novych skute¢nosti
(tzn. novych dukazl, zjisténi, faktl) dospéje k odliSnym skutkovym zavérim. Smyslem
vazanosti je predevSim to, aby organ nizSiho stupné neopakoval pfedchozi procesni Ci
pravni nedostatky, které mu odvolaci organ vytknul.

Vztazeno na nyni projednavany pfipad, v pfedmétném spravnim fizeni ministerstvo
korigovalo pravni nazor Ustavu ohledn& moznosti pouZiti terapie hrazené jen na § 16 zakona
€. 48/1997 Sb. coby komparatoru pfi hodnoceni nakladové efektivity / dopadu na rozpocet.
Ustav byl pfi novém projednani véci nazorem ministerstva vazan. Zaroven Ustav po vraceni
véci neobdrzel zadné nové podklady, které by podstatnym zplsobem modifikovaly skutkovou
podstatu véci. Odvolatel zde svoji argumentaci s odkazem na judikaturu Ustavniho soudu
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stale broji proti pravnimu nazoru ministerstva a v podstaté nabada Ustav k tomu, aby s timto
nazorem vlastnim odchylnym pravnim nazorem sam ,soutéZil“. Takovy pozadavek se se
zavéry odkazovaného nalezu Ustavniho soudu &. 93/2005 Sb. miji. Naopak respektovani
pravniho nazoru ministerstva Ustavem (v konkrétni véci, v rdmci instanéni zavaznosti)
s nalezem pIné koresponduije.

Pro Uplnost Ize dodat, Ze pokud Ustavni soud akceptuje princip zavaznosti pravniho nazoru
organu vyssiho stupné (v konkrétni véci) v pfipadé soudu — jejichz nezavislost je jednou
z kliCovych maxim ustavniho zfizeni statu — tim spiSe je tfeba tento princip ctit v pfipadé
spravnich uradu, které jsou vybudovany predevsim na principu subordinace. Ufednici nejsou
nezavislymi soudci — v zasadé jsou vykonavateli vefejné spravy vazanymi pokyny
nadfizenych organu (v mezich zakona).

Vratime-li se k vécné podstaté sporu predmétného spravniho fizeni (tedy, zjednodusené
fe¢eno, vylou€eni pfipravku SOLIRIS, hrazeného pouze na zakladé aplikace § 16 zakona
€. 48/1997 Sb., coby komparatoru), odvolaci organ plné setrvava na svém pravnim nazoru,
jakoz i na odGivodnéni rozhodnuti L31/2023, na které timto znovu odkazuje.

Ve stru€nosti Ize shrnout, Ze existuje logicky a pravni rozpor mezi povahou uhrady dle § 16
zakona €. 48/1997 Sb. (vyjime€na, individualizovanda, extraordinarni) a definici komparatoru
dle § 15 odst. 8 téhoz zakona (obvykly, standardni, generalizovany). Ani moznost, Ze je tento
vyjime€ny institut v klinické praxi vyuzivan u SirSiho okruhu pacientd, nemuize zhojit jeho
pravni povahu a transformovat jej na standardni uhradu. Akceptace postupu hrazeného dle
§ 16 jako standardniho komparatoru by vedla k popfeni smyslu regulace cen a uhrad.
Znamenalo by to, Zze naklady na lé€bu, které nikdy neprosly standardnim testem nakladové
efektivity a nebyly podrobeny cenové regulaci v ramci spravniho fizeni, by se staly referencni
hladinou pro vstup dalSich terapii do systému. Takovy postup by byl v rozporu s vefejnym
zajmem na udrzitelnosti systému verfejného zdravotniho pojisténi a obchazel by zakonné
mechanismy regulace.

Se zietelem k vySe uvedenému odvolaci organ souhlasi s obsahem napadeného rozhodnuti
i postupem Ustavu vedoucim k jeho vydani. Skuteénost, ze Ustav jako diivod pro vydani
negativniho rozhodnuti akcentoval zejména zavaznost pravniho nazoru ministerstva
v konkrétni véci, neni vadou napadeného rozhodnuti (tim méné pak takovou, ktera by
opodstatfiovala jeho zruseni).

Namitka je nediivodna.

3) Ve zbytku odvolani se odvolatel vénuje své zadosti o zizeni predmétu zadosti.

Odvolatel uvadi, ze zuzuje pfedmét zadosti tak, Ze z néj vyjima léCivy pfipravek ULTOMIRIS
300 MG/3ML, INF CNC SOL 1X3ML, kéd Ustavu 0250232.
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Na podporu uvahy o pfipustnosti tohoto postupu odvolatel cituje z komentafe JEMELKA,
Lubos, PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. § 45 [Zadost]. In: JEMELKA, Lubo$,
PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. Spravni Fad. 7. vydani. Praha: C. H. Beck,
2023, s. 336, nasleduijici:

JV. Zména Zadosti

Ustanoveni § 45 odst. 4 zakotvuje dispozi¢ni zasadu, diky které mizZe Zadatel predmét své
Zadosti zuZit nebo vzit Zadost zpét, a to bez souhlasu spravniho organu i ostatnich
ucastnikd. To je mozné ucCinit nejen v prvostupriovém fFizeni, ale také v Fizeni
u odvolaciho spravniho organu (§ 88 odst. 2 a § 90 odst. 4). ZuzZeni nebo zpétvzeti
Zadosti vSak neni mozné v dobé od vydani rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné
do zahajeni odvolaciho fizeni. V tomto pripadé je totiz spravni fizeni ze strany
prvoinstanéniho spravniho organu jiz fakticky ukonéeno a u druhoinstancniho zatim ani
nezacalo (srov. KS v Plzni 77 A 56/2021). Navic by se tato situace mohla stat docela
nepfehlednou v pripade, Ze by v této dobé doslo ke zpétvzeti Zadosti jednim ucastnikem
a k podani odvolani ucastnikem jinym. Pokud by chtél zadatel vzit svou zadost zpét
az po vydani prvostupriového rozhodnuti, musel by fakticky nejprve podat odvolani a az
v ném k tomuto zpétvzeti pfistoupit.“ (Zvyraznéni odvolatele.)

Odvolatel pozaduje, aby Ustav vydal vyrozuméni o z(Zeni pfedmétu Zadosti a nezrusil
negativni pfedmétné rozhodnuti v ¢asti vyroku k pfipravku ULTOMIRIS 300 MG/3ML, INF
CNC SOL 1X3ML, kod Ustavu 0250232, nebot tento postup je dle odvolatelova néazoru
jedinym moznym v reakci na zuzZeni pfedmétu zadosti, coz je jiny institut nez (Caste¢né)
zpétvzeti zadosti.

Ostatné, odvolatel uvazuje, ruSeni odvolanim napadeného rozhodnuti v odvolacim fizeni
Ustavem (tedy prvni instanci) neni de lege lata upraveno nijak jinak neZ pouze
autoremedurné (k ¢emuz odvolatel cituje z rozsudku Nejvy88iho spravniho soudu ze dne
8.2. 2017, €. j. 3 As48/2016 — 22: ,K tomu Nejvy$si spravni soud podotyka, Ze nesdili
pravni nazor krajského soudu, ktery povazuje ,za neudrZitelny* stav, kdy o odvolani neni
rozhodnuto a zaroveri neni zruseno nepravomocné rozhodnuti o prestupku. Krajskému
soudu Ize prisvédCit jediné v tom (pokud to tak minil), Ze pravni dprava obsaZena
v ustanovenich § 88 odst. 2 a § 90 odst. 4 spravniho fadu neni zcela konsekventni, nebot
Z hlediska pravni jistoty ucastnik( by bylo zajisté vhodnéjsi, aby i pfi rozhodovani podle § 88
odst. 2 spravniho fadu mél spravni organ prvniho stupné moznost svoje puvodni rozhodnuti
zrusit tak, jak je k tomu opravnén pfi postupu podle § 87 spravniho fadu a jak to €ini odvolaci
spravni organ pri rozhodovani podle § 90 odst. 4 spravniho fadu (pak by se ovdem nemohlo
jednat o rozhodnuti formou usneseni, jez se pouze poznamena do spisu). Zakonodarce vSak
danou materii upravil jinak a spravnimu soudu pfislusi posuzovat toliko zakonnost rozhodnuti
a postupl spravnich organd de lege lata, nikoliv promitat do své rozhodovaci cinnosti
de lege ferenda uvahy o nejvhodnéjsim uspofadani pravnich vztah( a posuzovat pak ¢innost
organl vefejné spravy z tohoto hlediska.“). To znamena, Ze zru$eni odvolanim napadeného
rozhodnuti nepfislusi Ustavu tam, kde jej aplikuje — konkrétn& v ramci jednoho z vyrok(
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usneseni o (CasteCném) zastaveni spravniho Fizeni z divodu (Easte€ného) zpétvzeti Zadosti
v odvolacim fizeni.

Pro zvéazeni moznosti zuZeni predmétu Zadosti — nejen moznosti (Caste€ného) zpétvzeti
zadosti — odvolatel dale cituje z § 45, 66, 88 a 93 spravniho fadu (kdy je dle odvolatele tato
moznost aprobovana pravé v § 93).

Odvolatel poklada postup zvoleny Ustavem za nezakonny, nebot § 90 odst. 4 spravniho
Fadu, o n&jz se Ustav pii tomto Ukonu opira, neni vyhrazen prvni instanci, nybrz aZ organu
druhého stupné (po pfedani spisu), jak vyplyva ze systematiky spravniho fadu.

Z uvedenych duvodu povazuje odvolatel i (Caste€né) nezrusené rozhodnuti ve spojeni
se zUzenim pfedmétu zadosti za nevykonatelné (a nezakladajici prekazku véci pravomocné
rozhodnuté) v Casti, jez byla predmétem zuzeni predmétu zadosti.

Odvolatel ve tretim ze svych dil¢ich petitli poZzaduje vydani pouze vyrozuméni o zuzeni
pfedmétu Zadosti, €imz se ze zadosti vyjmuty pfipravek ULTOMIRIS 300 MG/3ML, INF CNC
SOL 1X3ML, kod Ustavu 0250232, ihned —tj. pravné bez dalSiho narokovatelnym doru¢enim
podani s ukonem zuZeni predmétu Zadosti — stane ,volnym“ pro podani uhradové
stanovovaci Zadosti v indikacich PNH a aHUS.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Jak bylo vySe popsano, odvolatel podanim obsahujicim odvolani pozadal rovnéz o zuzeni
predmétu své zadosti v Casti tykajici se pfipravku ULTOMIRIS, 300 MG, INF CNC SOL
1X3ML, kéd Ustavu kédu 0250232, uvedeném ve vyroku &. 2 napadeného rozhodnuti.

Ustav dne 27. 9. 2024 vydal usneseni &. j. sukl247449/2024, sp. zn. SUKLS159868/2022
(dale jen ,Usneseni®), kterym v navaznosti na Zadost odvolatele o ziZeni pfedmétu Zadosti
zruSil napadené rozhodnuti v rozsahu vyroku €. 2 a predmétné spravni fizeni v tomto
rozsahu zastavil.

V souvislosti s odvolatelovou namitkou poklada odvolaci organ za vhodné zaméfit se nejprve
na otazku rozsahu podaného odvolani.

Podle § 82 odst. 2 véty prvni a druhé spravniho fadu plati, Ze ,,Odvolani musi mit nalezitosti
uvedené v § 37 odst. 2 a musi obsahovat udaje o tom, proti kterému rozhodnuti sméruje,
v jakém rozsahu ho napada av éem je spatfovan rozpor s pravnimi predpisy nebo
nespravnost rozhodnuti nebo fizeni, jez mu pfedchazelo. Neni-li v odvolani uvedeno,
v jakém rozsahu odvolatel rozhodnuti napada, plati, Ze se domahéa zruSeni celého
rozhodnuti“.

Odvolatel neuvedl vyslovné, v jakém rozsahu napadené rozhodnuti napada. Sveé
podani/odvolani oznacil v bodech jako ,I. Odvolani drzZitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého
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pfipravku ULTOMIRIS proti meritornimu rozhodnuti o nestanoveni thrady ve spravnim rizeni
vedeném dle § 39g zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi Il. ZuazZeni
predmétu Zadosti*, resp. ,I. Odvolani proti meritornimu rozhodnuti o nestanoveni uhrady LP
ULTOMIRIS v indikacich PNH a aHUS Il. ZazZeni predmétu Zadosti o stanoveni thrady LP
ULTOMIRS v indikacich PNH a aHUS".

Ustav ve stanovisku k podanému odvolani uvedl, ze ,,Odvolatel napada rozhodnuti v celém
rozsahu (tj. v éasti vyroku &. 1 tykajiciho se kédu SUKL 02538548, ULTOMIRIS 300 MG INF
CNC SOL 1X30ML) a navrhuje, aby odvolaci organ vrétil véc Ustavu k novému projednani*.

Odvolaci organ v tomto kontextu upozorfiuje, Ze bylo-li napadené rozhodnuti vydano
o predmétnych pripravcich ULTOMIRIS, 300 MG/30ML INF CNC SOL 1X30ML, kéd Ustavu
0538548, i ULTOMIRIS, 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML, 0250232, a odvolatel ucinil
zuzZeni zadosti stran druhého jmenovaného pripravku, potom jeho odvolani muselo sméfovat
jak proti vyroku €. 1, tak proti vyroku €. 2 napadeného rozhodnuti. V opatném pripadé by
napadené rozhodnuti nabylo v rozsahu vyroku €. 2 pravni moci a zadost by v daném rozsahu
nebylo mozné zuZit (nelze zuzit Zadost ve véci, ve které jiz bylo pravomocné rozhodnuto).
Tim, ze odvolatel Cinil ukon sméfujici k modifikaci pfedmétu fizeni u vyroku €. 2, patrné
implicitné potvrdil, Ze toto Fizeni povazuje za oteviené (nepravomocné). Odvolani muselo mit
suspenzivni u€inek i pro vyrok €. 2, aby vubec bylo mozné o néjakém zuzeni uvazovat (jinak
feceno, pokud by vyrok €. 2 nabyl pravni moci, zuzeni by bylo bezpfedmétné — praveé proto,
aby bylo ziUZeni procesné mozné, muselo odvolani drzet vyrok €. 2 v nepravomocném
stavu). Tvrzeni Ustavu o tom, Ze odvolatel napadl napadené rozhodnuti v celém rozsahu,
avSak timto celym rozsahem byl pouze vyrok &. 1, poklada odvolaci organ v tomto svétle
za nepresné (odvolatel napadl odvolanim zifejmé& oba vyroky — na oba vyroky dopadl
odkladny uginek). Pokud by odvolani nesméfovalo vigi vyroku &. 2 a Ustav by rozhodl
Usnesenim o zastaveni fizeni v €asti fizeni, ktera jiz byla pravomocné ukoncena, bylo by
Usneseni nicotné.

Po vyjasnéni otazky rozsahu odvolani se ministerstvo v navaznosti na odvolatelovu
argumentaci zaméfi na otazku rozliSovani mezi pojmy CasteCného zpétvzeti a zizeni
zadosti. Odvolaci organ podotyka, Zze odborna literatura i judikatura obvykle poklada oboji za
tentyZ dispoziéni ukon [srov. napf. KOPECKY, M., STASA, J., BALOUNOVA, J., MALAST,
J., POUPEROVA, 0., KOPECKY, P., ADAMUSOVA, Z. Sprévni r4d: Komentar. (Systém
ASPI). Wolters Kluwer (cit. 2026-1-26). ASPI_ID KO500 p22004CZ. Dostupné
z: www.aspi.cz. ISSN 2336-517X, § 45 odst. 4: ,Zuzeni pfedmétu Zadosti je svou povahou
castecnym vzetim Zadosti zpét, proto bude divodem pro ¢astecné zastaveni Fizeni.*;
podobné& v rozsudku Krajského soudu v Usti nad Labem ze dne 29. 9. 2022, &. j. 16 A
6/2021-36, soud konstatuje, ze ,Zalobcem provedena dispozice pfedmétem fizeni nazvana
castecné zpétvzeti Zzadosti pojmové odpovida zuzeni predmétu zZadosti dle § 45 odst. 4
spravniho radu“; tentyz soud v rozsudku ze dne 15. 2. 2023, €. j. 16 A 39/2022-174, uvadi,
Ze ,Zadatel je opravnén vzit svou Zadost zpét v celém rozsahu, nebo predmét fizeni zaZit, tj.
vzit svou Zddost zpét pouze v nékteré éasti*; v rozsudku Krajského soudu v Ceskych
Budgjovicich ze dne 17. 2. 2023, €. j. 51 A 15/2022 — 137, soud oznacuje zuzeni pfedmétu
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Zadosti v fizeni pfed odvolacim organem, za castec¢né zpétvzeti Zadosti; dle rozsudku
Nejvy8Siho spravniho soudu ze dne 31. 5. 2018. €. . 5 Afs 98/2018 — 16, ,Krajsky soud
spravné vyhodnotil podani stéZovatele (...) jakozZto zuzeni Zaloby, coz de facto ma stejné
dusledky jako castecné zpétvzeti Zaloby“; a mnohé dalsi (veSkera zvyraznéni doplnéna
odvolacim organem)].

Pokud jde konkrétné o pfedmétné spravni Fizeni, odvolatel svym ziZenim pfedmétu Zadosti
usiloval o vynéti lé€ivého pfipravku ULTOMIRIS, 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML, kod
Ustavu 0250232, z fizeni (potazmo z dal$iho rozhodovani spravnich organ(i o uhradé tohoto
pfipravku). Timto Ukonem vyjadfil odvolatel vuli, aby spravni organy o dané ¢asti zadosti jiz
nerozhodovaly. Odvolaci organ ma za zfejmé, Ze i z faktického hlediska bylo zuzeni Zadosti
vzetim zadosti v rozsahu daného pfipravku zpét. Neni dlvodu, aby se shora popsané zavéry
o nerozdilnosti zuZeni Zadosti a jejiho CasteCného zpétvzeti neuplatnily na pfedmétné
spravni Fizeni. Skute¢nost, ze Ustav posoudil odvolatelovo zUZeni Zadosti jako &astecné
zpétvzeti, tedy dle odvolaciho organu nepfedstavuje vadu napadeného rozhodnuti
Ci pfedmétného spravniho Fizeni.

Nejasnosti mohou panovat o tom, zda ma spravni organ v pfipadé zuzeni (CasteCného
zpétvzeti) Zadosti zastavovat v pfislusné Casti spravni fizeni. Dle odvolaciho organu nejsou
v této otazce zcela zajedno ani soudy (napf. Krajsky soud v Usti nad Labem v rozsudku ze
dne 29. 9. 2022, ¢. j. 16 A 6/2021-36 uvadi, ze ,Spravni fad nepfedepisuje, Ze by v takovém
pfipadé [zUZeni Zadosti — pozn. odvolaciho organu] byl spravni organ povinen rozhodnout
o ¢astecném zastaveni Fizeni o Zadosti, nebot’ § 66 odst. 1 pism. a) spravniho radu pocita
s rozhodnutim spravniho organu o zastaveni fizeni pouze za situace, kdy je Zadost vzata
Zpét v celém rozsahu, a nikoli pouze ¢astecné; (...) spravni rad (...) nepocita s ¢astecnym
zastavenim fizeni v pripadé zuZeni pfedmétu Zadosti“, zatimco napf. v rozsudku téhoz
soudu ze dne 15. 2. 2023, €. j. 16 A 39/2022-174, stoji, Ze ,Zadatel Je opravnén vzit svou
Zadost zpét v celém rozsahu, nebo pfedmét rizeni zuZit, tj. vzit svou Zadost zpét pouze
v nékteré ¢asti. Procesnim dusledkem zpétvzeti Zadosti je usneseni o zastaveni fizeni, resp.
zastaveni pfislusné ¢asti sprévniho Fizeni“, podobné v rozsudku Krajského soudu v Ceskych
Budéjovicich ze dne 17. 2. 2023, €. j. 51 A 15/2022 — 137, se piSe, Ze ,odvolaci organ
v mezich zuzeni Zadosti Fizeni o Zadosti zastavi*).

Napf. VEDRAL, J.: Spravni fad: komentar. 2. vydani. Praha: Ilvana Hexnerova — Bova
Polygon, 2012, s. 486, pak na otazku, ,zda by se i v pfipadé ziuzZeni predmétu Zadosti, pokud
by se posuzovalo jako castecné zpétvzeti, mélo v rozsahu zuZeni (zpétvzeti) vydavat
usneseni o (Castecném) zastaveni fizeni podle § 66 odst. 1 pism. a), resp. daji-li se tyto
instituty od sebe vubec odlisit‘, odpovida, ze ,Vydani usneseni o zastaveni fizeni v té ¢asti
Zadosti, ktera byla vzata zpét, byt s nim zakon vyslovné nepocita, by jisté nemélo byt
posuzovano jako procesni pochybeni, mizZe se tim naopak zvysSit pravni jistota subjektu
spravniho rizeni (...)".

Odvolaci organ se s nazorem autora komentare ztotoznuje. Pfistoupi-li spravni organ po
CasteCném zpétvzeti / zuzeni Zadosti k ¢asteCnému zastaveni fizeni, nelze to dle nazoru
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ministerstva pokladat za pochybeni, které by vedlo k nezakonnosti i nespravnosti vydaného
spravniho aktu. Ani v tomto pfipadé tedy ministerstvo nepovaZuje zastaveni Casti Fizeni
Ustavem za vadu.

Podle § 45 odst. 4 spravniho fadu, ¢asti véty za stfednikem, nelze zadost zuzit (Ci vzit zpét)
v dobé od vydani rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné do zahajeni odvolaciho fizeni.
Dle komentarové literatury Ize v8ak tento krok ucinit zaroveri s odvolanim (,Pokud by chtél
Zadatel vzit svou Zadost zpét aZz po vydani prvostupriového rozhodnuti, musel by fakticky
nejprve podat odvolani a az v ném k tomuto zpétvzeti pristoupit.” — JEMELKA, Lubos,
PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. §45 [Zadost]. In: JEMELKA, Lubos,
PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. Spravni fad. 7. vydani. Praha: C. H. Beck,
2023, s. 336; zvyraznéni doplnéno). JelikoZ odvolatel pfistoupil ke zuzZeni Zzadosti souc¢asné
s podanim odvolani, ustanoveni § 45 odst. 4 spravniho fadu tomu nebylo na pfekazku.

Co se ty&e otazky, zda mohl Ustav vydat Usneseni (a zda jeho obsah neodporuje zakonu),
podle § 88 odst. 2 spravniho Fadu plati, Ze spravni organ prvniho stupné muze zastavit Fizeni
po vydani svého rozhodnuti pfed pfedanim spisu, mj. i v pfipadé zpétvzeti Zadosti. Jak bylo
vysvétleno vyse, odvolaci organ nevidi zasadni nedostatky v tom, povazuje-li Ustav zuzeni
Zadosti za jeji CasteCné zpétvzeti ani vyda-li v navaznosti na néj usneseni o CasteCném
zastaveni Fizeni. Na druhou stranu, ustanoveni § 88 odst. 2 spravniho fadu nefika, co se ma
stat s nepravomocnym rozhodnutim pote, co je fizeni organem prvniho stupné zastaveno.

Ustav odstranil vyrok &. 2 napadeného rozhodnuti analogickou aplikaci § 90 odst. 4
spravniho fadu. Na podporu tohoto postupu Ustav ve stanovisku k odvolani odkézal na
komentaf VEDRAL, J.: Spravni fad: komentar. 2. vydani. Praha: lvana Hexnerova — Bova
Polygon, 2012, s. 781, z néhoz citoval, Ze ,zakon nestanovi, kdy by méla ,nastat skute¢nost,
ktera odlvodriuje zastaveni fizeni’, tzn. zda az v prdbéhu odvolaciho Fizeni nebo tfeba az po
predani véci odvolacimu orgénu nebo i dfive. Ustav také doplnil zavér autora komentare
otom, Ze pokud si je jiz spravni organ prvniho stupné védom nastalé skuteCnosti
oduvodriujici zastaveni fizeni, mél by spravni fizeni zastavit podle § 66 ¢i § 88 odst. 2
spravniho fadu.

Jakkoli ministerstvo povazuje citovanou pasaz komentafe v obecné roviné za pfiléhavou,
nelze ztracet ze zretele, ze komentaf neuvadi ni€eho o tom, jakym zplsobem — a zda
vlbec — ma byt nepravomocné rozhodnuti ze zastaveného fizeni odstranéno. Neni zde
psano nic ani o pfipadné analogické aplikaci § 90 odst. 4 spravniho fadu prvoinstanénim
organem.

Recentni judikatura ani komentarova literatura pfitom ve prospéch moznosti analogické
aplikace § 90 odst. 4 spravniho fadu organem prvniho stupné nehovofi. Napf. v komentafi
POTESIL, Lukas, HEJC, David, RIGEL, Filip, MAREK, David. Spravni fad. 2. vydani. Praha:
C. H. Beck, 2020, se na stran& 494 piSe, ze ,Rizeni v prvnim a druhém stupni tvori jeden
procesni celek a vyrok o zastaveni fizeni se vztahuje k fizeni jako takovému. Rozhodnuti,
které v ném bylo vydano, tudiz zdstava nedotéeno. Vlivem zastaveni Ffizeni po podani
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odvolani napadené rozhodnuti nemuize nabyt pravni moci ani jinych acinkd. Z toho divodu
neni nutné jej vyslovné zrusit, ostatné k tomu nema spravni organ prvniho stupné
opravnéni* (k citovanému zavéru se v Casti k § 88 odst. 2 vyslovné hlasi také komentar
FIALA, Z., FRUMAROVA, K., VETESNIK, P., SKUREK, M., HORZINKOVA, E., NOVOTNY,
V., SOVOVA, O., SCHEU, L. Spravni rad: Prakticky komentar. [Systém ASPI]. Wolters
Kluwer [cit. 2026-1-27]. ASPI_ID KO500_p12004CZ. Dostupné z: www.aspi.cz. ISSN 2336-
517X) (zvyraznéni doplnéno).

NejvysSi spravni soud se pak vuc€i moznosti zrusit ,odumrely“ vyrok (tzn. zbyly vyrok ze
zastaveného fizeni po aplikaci § 88 odst. 2 spravniho fadu) organem prvniho stupné stavi
jesté odmitavéji, kdyz v samotnym odvolatelem citovaném rozsudku ze dne 8. 2. 2017 piSe,
ze ,nesdili pravni nazor krajského soudu, ktery povaZuje,za neudrZitelny‘stav, kdy
0 odvolani neni rozhodnuto a zaroveri neni zruseno nepravomocné rozhodnuti o prestupku.
Krajskému soudu Ize prisvédCit jediné v tom (pokud to tak minil), Ze pravni Uprava obsaZena
v ustanovenich § 88 odst. 2 a § 90 odst. 4 spravniho radu neni zcela konsekventni, nebot
Z hlediska pravni jistoty ucastnik( by bylo zajisté vhodnéjsi, aby i pfi rozhodovani podle § 88
odst. 2 spravniho fadu mél spravni organ prvniho stupné moznost svoje puvodni rozhodnuti
zrusit tak, jak je k tomu opravnén pfi postupu podle § 87 spravniho fadu a jak to ¢ini odvolaci
spravni organ pri rozhodovani podle § 90 odst. 4 spravniho fadu (...). Zakonodarce vSak
danou materii upravil jinak a spravnimu soudu pfislusi posuzovat toliko zakonnost rozhodnuti
a postupu spravnich organt de lege lata, nikoliv promitat do své rozhodovaci ¢innosti de
lege ferenda uvahy o nejvhodnéjsim usporadani pravnich vztaht a posuzovat pak ¢innost
organu verfejné spravy z tohoto hlediska"“.

S nazorem, ze spravni organ prvniho stupné postrada opravnéni ke zruSeni svého
rozhodnuti pfi aplikaci postupu dle § 88 odst. 2 spravniho fadu, konecné souhlasi také napf.
KOPECKY, M., STASA, J., BALOUNOVA, J., MALAST, J., POUPEROVA, O., KOPECKY,
P., ADAMUSOVA, Z. Spréavni rad: Komentér. [Systém ASPI]. Wolters Kluwer [cit. 2026-1-27].
ASPI_ID KO500 p22004CZ. Dostupné z: www.aspi.cz. ISSN 2336-517X, kde se k § 88
odst. 2 mj. uvadi, ze ,Spravni organ prvniho stupné, ktery podle odstavce 2 fizeni zastavi,
nema sice pravomoc zru$it odvolanim napadené rozhodnuti, jak by to ucinil odvolaci spravni
organ, ale disledky zastaveni Fizeni, at o tom rozhoduje spravni organ prvniho stupné, nebo
odvolaci spravni organ, se vécné nemohou Ilisit*.

Z uvedeného se podava, Ze doktrina s moznosti analogické aplikace § 90 odst. 4 spravniho
fadu organem prvého stupné nepocita, resp. spise ji pfimo odmita. Na druhou stranu, realné
dusledky zruSeni rozhodnuti po zastaveni fizeni jsou zcela shodné s dusledky, jaké ma
ponechani nepravomocného rozhodnuti bez pravnich G€inka (viz vyse). Ackoli by tedy
nejspiSe bylo mozné oznaédit postup Ustavu pfi vydani Usneseni v tomto svétle za vadny
(protoze Ustav zrusil vyrok svého rozhodnuti, aé k tomu postradal pravomoc), redlné tim
nebylo jakkoli zasazeno do prav €i opravnénych zajmu odvolatele. Je také tfeba dodat, ze
odvolatel proti Usneseni nepodal odvolani — Usneseni tak nabylo dne 18. 10. 2024 pravni
moci. Vzhledem k rocni objektivni |hité pro zahajeni pfezkumného fizeni pak uz Usneseni
ani nelze pfezkoumat v pfezkumném fizeni (srov. § 96 odst. 1 spravniho fadu).
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Vzhledem ke v8emu vySe uvedenému odvolaci organ nenalezl Zadné podstatné vady
napadeného rozhodnuti, které by odivodnovaly jeho zru$eni.

Namitka je nediivodna.

Jelikoz odvolatel v pribéhu odvolaciho Fizeni (pfed pfedanim spisu) vzal svou Zzadost v €asti
tykajici se predmétného pfipravku ULTOMIRIS, 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML, kéd
Ustavu 0250232, Zpét a Ustav v této ¢asti Usnesenim pravomocné zastavil fizeni, odvolaci
organ pfistoupil ke zméné napadeného rozhodnuti tak, jak je popsano ve vyrokové Casti
tohoto rozhodnuti o odvolani. Smyslem této zmény je, aby vyrokova Cast napadeného
rozhodnuti odpovidala aktualnimu stavu fizeni a obsahovala pouze rozhodnuti o té Casti
Zadosti, ktera zUstala pfedmétem fizeni (tzn. plvodni vyrok €. 1 napadeného rozhodnuti).

Podle § 90 odst. 2 pism. c¢) spravniho fadu in principio plati, Zze ,JestliZze odvolaci spravni
organ dojde k zaveéru, Ze napadené rozhodnuti je v rozporu s pravnimi pfedpisy nebo Ze je
nespravné, napadené rozhodnuti nebo jeho ¢ast zméni; zménu nelze provést, pokud by tim
nékterému z ucastnikd, jemuz je ukladana povinnost, hrozila Gjma z divodu ztraty moznosti
odvolat se (...)“. ACkoli vyrok €. 2 napadeného rozhodnuti nebyl v okamziku rozhodovani
Ustavu nespravny ani nezékonny, za stavajici situace fakticky vykazuje rozpor s pravnimi
predpisy (rozhoduje o véci, o které bylo fizeni pravomocné zastaveno). Odvolaci organ za
této situace nemuze potvrdit napadené rozhodnuti (jako celek) — namisto toho jej méni
zplsobem, ktery odstraniuje rozpor mezi vyrokovou cCasti napadeného rozhodnuti
a aktualnim stavem fizeni. JelikoZz ministerstvo pfi vydani tohoto rozhodnuti o odvolani
nevychazi z novych skutkovych zjisténi — a zaroven se vydanim tohoto rozhodnuti nijak
nemeéni prava a povinnosti U¢astniki predmétného spravniho fizeni oproti stavu pred jeho
vydanim — uc¢astnikim fizeni nehrozi Ujma z divodu ztraty moznosti odvolat se.

Zavérem lze dodat, ze ponévadz odvolaci organ neshledal diivod pro zruSeni napadeného
rozhodnuti (a nemohl zrusit ani pravomocné Usneseni), nebylo mozné vyhovét ani Zzadnému
z odvolatelovych tfi dil¢ich petitt uvedenych v odvolani.

Iv.

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

Str.24 z 25



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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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