MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Viyvéseno dne: 4. 5. 2022
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 4. kvétna 2022

C.j.: MZDR 7272/2022-2/0LZP
Zn.: L18/2022

K sp. zn.: SUKLS1178/2022

MZDRX01JMVKF

ROZHODNUTI

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

= Ceska pruamyslova 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 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

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

vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvalé bydlisté: Polni 331, 273 53 Hostoun

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Amgen Europe B.V.
se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. &.: 20080576,
zastoupena: Amgen s.r.o., se sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804

= Klub pacientli mnohoéetny myelom, z. s.
se sidlem Kamenice 753/5, 625 00 Brno, IC: 28551729

= Ceska hematologicka spoleénost Ceské lékaiské spoleénosti J. E. Purkyné
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, IC: 00444359

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni Amgen Europe B.V., se sidlem Minervum 7061,
4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢.: 20080576, zastoupeného spole¢nosti
Amgen s.r.0., se sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804 (dale jen
,odvolatel“)

proti usneseni Statniho ustavu pro kontrolu 1égiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 14. 1. 2022,
€. j. sukl10832/2022, sp.zn. SUKLS1178/2022 (dale také jen ,napadené usneseni‘),
vydanému v fizeni o vySi a podminkach Uhrady ze zdravotniho pojisténi léivych pfipravka:

Kéd Ustavu: Nazev lé¢ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0209035 KYPROLIS 60MG INF PLV SOL 1
0209457 KYPROLIS 10MG INF PLV SOL 1
0209458 KYPROLIS 30MG INF PLV SOL 1

(dale také jen ,pfedmétné pripravky“ nebo ,KYPROLIS")
takto:
Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se napadené usneseni rusi a véc se vraci

Statnimu ustavu pro kontrolu Ié€iv k novému projednani.

Oduivodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ® nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu spisu
nasledujici.
Dne 3. 1. 2022 obdrzel Ustav Zadost tykajici se vySe a podminek thrady pfedmétnych Iécivych

pripravkl, podanou odvolatelem.

Ustav vydal ve spravnim Fizeni vedeném dle §39da zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v rozhodném
znéni (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“), dne 14. 1. 2022 napadené usneseni, ve kterém
rozhodl tak, ze:
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,» Ustav zastavuje na zdkladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) sprdvniho Fadu spravni
fizeni o zadosti ze dne 3.1.2022 tykajici se vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi Iécivych prFipravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0209035 KYPROLIS 60MG INF PLV SOL 1
0209457 KYPROLIS 10MG INF PLV SOL 1
0209458 KYPROLIS 30MG INF PLV SOL 1
Il
Odvolani

Odvolatel podal dne 2.2. 2022 proti napadenému usneseni elektronicky se zaruc¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
usneseni v celém rozsahu a domaha se zruSeni usneseni z divodu nezakonnosti a navraceni
véci Ustavu k novému projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych
pfipravkil KYPROLIS.

Odvolatel povazuje napadené usneseni za nespravné a nezakonné a vznasi va¢i nému
nasledujici namitky.

Ustav napadené usneseni odiivodnil tim, Ze 1&&ivy ptipravek KYPROLIS jiz mé& stanovené
vy8e a podminky uhrady, a to v trvalé uhradé (JUHR1) v indikaci Ié¢by dospélych pacientd
s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem a v trvalé VILP
uhradé (JUHRZ2) v indikaci Ié¢by dospélych pacientti s mnohocetnym myelomem v kombinaci
karfilzomibu s lenalidomidem a dexamethasonem. Z vySe uvedenych duvodd tak nelze
v pfipadé hrazeného lécivého pripravku KYPROLIS Zadat o dal§i uhradu v indikaci lIé¢by
dospélych pacienti s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s daratumumabem
a dexamethasonem podle ustanoveni § 39da zékona o vefejném zdravotnim pojisténi“. Z toho
Ustav dovodil, Ze Z&dost je zjevn& pravné nepfipustna, a proto dle § 66 odst. 1 pism. b)
spravniho fadu spravni fizeni sp. zn. SUKLS1178/2022 zastavil. Odvolatel je pfesvédéen,
Ze zavér Ustavu je nespravny a v rozporu se zakonem.

Sam Ustav v napadeném usneseni uvadi, Ze 1é8ivy ptipravek KYPROLIS ma stanoveny dvé
uhrady v odlidnych indikacich. Prvni indikaci, v niz ma pfipravek KYPROLIS stanovenu
Uhradu (standardni), je indikace lécby dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem
v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem. Druhou indikaci, v niz ma pfipravek
KYPROLIS stanovenu uhradu (trvalou uhradu vysoce inovativniho Ié€ivého pfipravku, dale jen
,VILP®), je indikace léCby dospélych pacientd s mnohoetnym myelomem v kombinaci
karfilzomibu s lenalidomidem a dexamethasonem.

Z toho vyplyva, ze Ustav jiz v minulosti v pfedchozich spravnich Fizenich nutné pfistupoval
samostatné (a oddélené) k rezimu stanoveni Uhrady v indikaci karfilzomibu v kombinaci
s dexamethasonem (tj. pfi stanoveni uUhrady podle § 39c ve spojeni s §39g zakona
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€. 48/1997 Sb.) a v indikaci karfilzomibu v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem
(tj. pfi stanoveni uhrady podle § 39d zakona).

Jinymi slovy, pfekazkou pro stanoveni uhrady pfipravku KYPROLIS (v rezimu trvalé uhrady
VILP) v indikaci karfilzomibu v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem (podle § 39d
zakona €. 48/1997 Sb.) nebyl fakt, Ze tento pfipravek ma stanovenu uhradu (ve standardnim
rezimu) v indikaci karfilzomibu v kombinaci s dexamethasonem. Ustav tedy jako samostatnou
indikaci posuzuje indikaci lécby dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem v urcité
konkrétni kombinaci karfilzomibu s rdznymi l1&éCivymi latkami.

Jiz z tohoto dlvodu nelze spatfovat pfekazku pro stanoveni uhrady pfipravku KYPROLIS
v rezimu uhrady léCivych pfipravkd uréenych k [é€bé vzacnych onemocnéni dle § 39da zakona
¢. 48/1997 Sb. v indikaci karfilzomibu v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem,
kdyz jde (stejné jako v pfedchozich pfipadech) o odliSnou indikaci, tedy o odliShou kombinaci
karfilzomibu s jinymi léCivymi latkami, nez jsou kombinace s jiz stanovenou uhradou
(jak v rezimu standardnim, tak v rezimu trvalé uhrady VILP).

Neni davod pfistupovat ke stanoveni uhrady pfipravku KYPROLIS (v rezimu uhrady IéCivych
pripravkl uréenych k 1éEbé vzacnych onemocnéni dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb.) v indikaci
karfilzomibu v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem odliSné od toho, jak Ustav
v minulosti pfistupoval ke stanoveni uhrady v odliSnych indikacich (kombinacich).

Navic jiz ze samotného znéni § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. vyplyva, ze stanoveni
Uhrady léCivého pfipravku v rezimu uhrady |éCivych pfipravkd uréenych k [é¢bé vzacnych
onemocnéni dle § 39da zakona se vzdy vztahuje na urcitou konkrétni indikaci a nema zadnou
souvislost se stanovenim uhrady pro indikaci jinou. Nadto ani divodova zprava predloZzena
spolu s navrhem novely zakona €. 48/1997 Sb. neobsahuje Zadnou informaci, ze které by
vyplyvalo, ze pro stanoveni vy$e a podminek uhrady podle § 39da je nezbytnou podminkou,
aby prislusny IéCivy pfipravek nebyl hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustanoveni § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. vyslovné stanovi, Ze fizeni o stanoveni
Uhrady léCivého pfipravku v rezimu uhrady |éCivych pfipravkd uréenych k |é€bé vzacnych
onemocnéni lze samostatné vést také ohledné pfipravku, u kterého je pro jinou indikaci vedeno
soucasné Fizeni o stanoveni, zméné& nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek
uhrady, nebo hloubkova nebo zkracena revize. Je tedy zfejmé, Ze fizeni o trvalé uhradé
ve standardnim rezimu (tj. podle § 39g zadkona) i fizeni o uhradé v rezimu VILP nezaklada
prekazku litispendence pro fizeni o stanoveni Uhrady léCivého pfipravku v rezimu uhrady
léCivych pfipravkd uréenych k Ié€bé vzacnych onemocnéni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Jestlize tedy zakon vyslovné stanovi, ze nejde o prekazku litispendence, tim méné muze
jit o prekazku res iudicata.

Postrada smysl, aby bylo mozno vést fizeni o stanoveni uhrady Ié€ivého pfipravku v rezimu
uhrady |éCivych pfipravkd urCenych k lé¢bé vzacnych onemocnéni ohledné pfipravku,
u kterého je pro jinou indikaci vedeno sou€asné fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni vysSe
a podminek uhrady, a pfitom toto fizeni nebylo mozno vést tehdy, je-li u tohoto pfipravku jiz
uhrada pro jinou indikaci stanovena (1j. fizeni o jejim stanoveni je jiZ pravomocné ukon&eno,
resp. je vykonatelné). Takovy vyklad je ve zfejmém rozporu se smyslem a ucelem shora
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citovaného ustanoveni § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Pfitom pravé na tomto vykladu
je napadené usneseni zalozeno.

Odvolatel uvadi, Ze v pfipadé, Ze ma léCivy pfFipravek, ktery je designovan jako orphan drug,
vice indikaci (jak je tomu v pFipadé IéCivého pfipravku KYPROLIS), je vyhradné na vili drzitele
rozhodnuti o registraci, jakou pravni cestou pozada o stanoveni vySe a podminek uhrady.
Zakon v takovém pfipadé dava pouze alternativy, zda bude zadatel postupovat dle § 39c
ve spojeni s § 39g, § 39d nebo § 39da zakona &. 48/1997 Sb., zalezi vyhradné na zadatelové
rozhodnuti. V pFipadé 1é&ivého piipravku KYPROLIS Ustav jiz v minulosti piné akceptoval
rozdilnost indikaci a nemél namitek proti soubéznému stanoveni zakladni uUhrady
(sp. zn. SUKLS175581/2018) a uhrady VILP (sp. zn. SUKLS295800/2019) ve dvou
samostatnych spravnich fizenich zalozenych na dvou zcela odliSnych Zadostech Zadatele.
Je nejasné, pro¢ by to mélo byt odliSné v pfipadé, kdy zadatel zada o stanoveni vySe
a podminek uhrady podle § 39da zakona.

Odvolatel shrnuje, Ze napadené usneseni neobstoji ve svétle § 39da odst. 1 zakona
C. 48/1997 Sb. Nedava smysl, aby pro fizeni o stanoveni uhrady lécivého pFipravku
KYPROLIS v rezimu uhrady IéCivych pfipravkl uréenych k |é€bé vzacnych onemocnéni podle
§ 39da byla spatfovana prekazka spocivajici v tom, Ze tento pfipravek ma v jinych indikacich
jiz stanovenu uhradu ve standardnim rezimu (tj. podle § 39g zakona) i v rezimu VILP. Odvolatel
je presvédéen, Ze vyklad Ustavu znemozfiuje vyuzit tzv. orphan pili¥ (stanoveni Ghrady podle
§ 39da), a to jak pro Zivotni cyklus orphan Ié€iv (napfiklad sniZzovani vékové hranice vCetné
onemocnéni apod.), tak pro orphan indikace IéCivych pfipravku, které jiz maji hrazeny jiné
indikace bez statusu orphan.

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

V.

Odvolaci organ povazuje za vhodné vyjadfit se nejprve k otazce ucastenstvi v pfedmétném
spravnim Fizeni.

Z vyrozuméni o zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, které bylo do pfedmétné spisové
dokumentace vloZzeno dne 7. 1.2022 pod C.j. sukl5069/2022 (dale také jen ,vyrozuméni
o zahajeni), je zjevné, Zze Ustav identifikoval uréité nedostatky podané Zadosti, a to véetné
absence nékterych priloh Zadosti. Ustav si pro nedostatky Zadosti kupFikladu nebyl jist, zda
ma pfedmétné spravni fizeni vést jako zménové fizeni dle § 39i zakona €. 48/1997 Sb. &i jako
fizeni pro pfipravky pro vzacna onemocnéni dle § 39da zakona €.48/1997 Sb. Ujasnéni této
konkrétni okolnosti je pfitom podstatné hned z celé fady riznych divodd, mimo jiné i uréeni
spravného okruhu ucastnika.

Jednalo-li by se o fizeni dle § 39i zakona ¢&. 48/1997 Sb., byli by ucastniky pfedmétného
spravniho fizeni jen v8echny zdravotni pojistovny a odvolatel (srov. s § 39i odst. 5 a § 39g
odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.).
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Jednalo-li by se o fizeni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb., byly by uc¢astniky pfedmétného
spravniho fizeni také pfisluSna odborna spolecnost, sdruzujici odborniky zabyvajici se 1é¢bou
onemocnéni, které mize byt posuzovanym pfipravkem ovlivnéno, a pacientska organizace
podle zakona o zdravotnich sluzbach sdruzujici pacienty s onemocnénim, jejichz [é¢ba mlze
byt posuzovanym pfipravkem ovlivnéna (srov. s § 39da odst. 2 zakona ¢.48/1997 Sb.)

Dne 10. 1. 2020 bylo do pfedmétné spisové dokumentace zaloZzeno nékolik riznych podani
odvolatele. Z téchto podani je zjevné, Ze odvolatel usiluje o vedeni pfedmétného spravniho
fizeni dle § 39da zakona €.48/1997 Sb. To se pak projevilo napfiklad pravé v napadeném
usneseni, kde jiz Ustav zjevné povazuje predmétné spravni fizeni za Fizeni dle § 39da zakona
&. 48/1997 Sb. Ugastniky Fizeni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb. jsou dle druhého odstavce
tohoto paragrafu in fine téz pfisluSna odborna spole€nost a pfislusna pacientska organizace.
Témto ucastnikim pfislusi postaveni odpovidajici postaveni ucastnik( dle § 27 odst. 2
spravniho fadu.

Odvolaci organ k tomu doplfiuje, Ze si je védom toho, Ze spravné urceni pfislusné odborné
spole¢nosti a prislusné pacientské organizace vyzaduje odborné posouzeni, které je primarné
ulohou spravniho organu prvniho stupné, pfesto k této problematice uvadi nasleduijici.

Vzhledem k tomu, ze odvolatel pozadoval pfiznat postupem dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb.
Uhradu pfedmétnym pfipravkiim pfi jejich klinickém vyuziti v 1éEbé pacientd s mnohocetnym
myelomem, coz je hematologické onemocnéni, ma odvolaci organ bez dalSiho za to, Ze
prisludnou odbornou spoleénosti zde je Ceska hematologicka spoleénost Ceské lékaiské
spoleénosti J. E. Purkyné. Odvolacimu organu je pfitom z ufedni €innosti znamo, Ze jednou
ze sekci Hematologické spoleénosti je i Myelomovéa sekce (Ceska myelomova skupina), coz
je zjevné napftiklad z nasledujiciho vefejného odkazu https://www.hematology.cz/sekce-chs/.
Za prisluSsnou pacientskou organizaci povazuje ministerstvo Klub pacienti mnohocetny
myelom, z.s., vychazejic napfriklad z nasledujiciho vefejného odkazu:
https://pacientskeorganizace.mzcr.cz/index.php?pg= pacientske-organizace--seznam-
pacientskych-organizaci. Ukaze-li se v dalSim prabéhu pfedmétného spravniho fizeni, ze se
ministerstvo v otazce identifikace pfislusné odborné spolednosti a prislusné pacientské
organizace zmylilo, mtze Ustav samoziejmé otazku udastenstvi v souladu s § 28 spravniho
fadu zrevidovat.

Dale odvolaci organ povazuje za nezbytné vyporadat se s okolnosti, ze pfedmétné spravni
Fizeni o zadosti bylo zastaveno napadenym usnesenim Ustavu dle § 66 odst. 1 pism. b)
spravniho fadu, podle kterého plati, Zze ,Rizeni o zadosti spravni organ usnesenim zastavi,
Jestlize ... byla podana Zadost zjevné pravné nepfipustna“. Aplikaci tohoto ustanoveni na zde
nastalou situaci nepovazuje ministerstvo za pravné konformni postup Ustavu.

Pojem ,zjevna pravni nepfipustnost‘ je neurCity pravni pojem, k némuz zaujala judikatura
spravnich soudu a odborna literatura nize uvedeny pravni vyklad.

Podle publikace Vedral, J.: Spravni fad — komentaf. 2. vyd., Bova Polygon, Praha, 2012,
str. 591, odkazujici na rozhodnuti NejvysSiho spravniho soudu ze dne 7.5. 2008,
€. j. 2 As 74/2007 — 55, www.nssoud.cz (Sb. NSS sv. 8, ro¢nik 2008, s. 704, ¢. 1633/2008),
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je ,za zjevné pravné nepfipustnou [§ 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu z roku 2004] mozno
povaZovat pouze takovou zadost, u niz je jiz na prvni pohled zfejme, Ze ji nelze vyhoveét.
To predevsim znamena, Ze tato nepripustnost musi byt patrna jiz ze samotné Zadosti,
nikoliv teprve z vysledkd dalsiho dokazovani ¢&i zjiStovani® (zvyraznéni doplnéno
odvolacim organem).

Nejnovéji Nejvys§8i spravni soud ve svém rozsudku ze dne 24. 4. 2020,
€. j. 3 Ads 95/2018 — 58, judikoval k neur¢itému pravnimu pojmu ,zjevné pravni nepfipustnosti*
nasleduijici:

»[18] Rozhodnutim o zastaveni fizeni je spravni Fizeni ukonéeno dfive, neZ dojde k vécnému
posouzeni Zadosti. Potom v3ak téZ podrazeni urcité skutkové podstaty fakticky pod pojem
zZjevné pravni nepfipustnosti musi byt ,nabiledni* (arg. ,zjevné‘), tedy bezrozporné
a bez nutnosti sloZitéjsi uvahy spravniho organu, kterou by bylo tfeba argumentacné
osvétlovat v odivodnéni usneseni o zastaveni Fizeni. Dale (arg. ,pravni‘) pak pravni
Uprava musi byt ziejma, bezrozporna, bezmezerovita a jeji aplikace nesmi vyvolavat
jakékoli slozitéjsi interpretacni otazky. Nepfipustnost Zadosti musi byt jednoznacné
patrna jiz ze samotné pravni upravy bez dalsiho, to jest bez nutnosti uziti jakychkoli
interpretacnich uvah a pomtucek (bez odkazu na judikaturu ¢i na prameny doktrinalniho
vykladu). Nepfipustnost sama pak bude mit zasadné charakter procesni, miiZe spocivat
typicky v nesplnéni procesnich predpokladi (prikladem mizZe byt zjevny nedostatek
procesni zpusobilosti Zadatele; viz § 29 spravniho radu).

[19] V uvedeném smyslu jiz také judikoval Nejvyssi spravni soud. V rozsudku ze dne
7.5.2008, ¢. j. 2 As 74/2007 — 55 (publ. pod ¢. 1633/2008 Sb. NSS), se zabyval otazkou, zda
Zjevnou pravni nepripustnosti mize byt stizena Zadost o zapis do registru silniénich vozidel
na zakladé prohlaseni Zadatele o zafazeni vozidla do svého majetku. Spravni organy a krajsky
soud tehdy dovodily, Ze takové prohlaseni nelze povaZovat za zakonny doklad osvédcujici
zménu vlastnika, a proto fizeni bylo po pravu zastaveno z uvedeného ddvodu.

[20] NejvysSi spravni soud vsak tomuto postupu nepfisvédCil. Uvedl!, Ze zjevna pravni
nepripustnost ,[p]fedstavuje neurcity pravni pojem, ktery je vsSak nutno vykladat
restriktivnim zpisobem. Podle ustanoveni § 45 odst. 3 spravniho radu totiz takovou Zadost
spravni organ neprojednava a fizeni zastavi. Z diivodu ochrany prav ucastniku fizeni je
proto mozno k tomuto zptusobu rozhodnuti prikrocit jen tehdy, jestlize je skutec¢né jiz
na prvni pohled ziejmé, Ze zadosti nelze vyhovét. To znamena, Ze tato nepripustnost
musi byt patrna jiz ze samotné Zadosti, nikoliv teprve z vysledku dalSiho dokazovani
nepfipustnou jednat bude, pak uvedl situaci, pfi niZz o pfiznani opravnéni vazaného
na dosazeni urcitého véku Zadéa osoba, ktera této hranice nedosahla, nebo zadost o pfiznani
urcitého opravnéni, které muze ziskat toliko pravnicka osoba, poda osoba fyzicka.

[21] V projednévané véci je patrné, Ze spravni organ i krajsky soud dovodily zjevnou pravni
nepripustnost tak, Ze na véc aplikovaly pfislusna ustanoveni hmotného prava, vécné posoudily
argumenty pfedloZzené stéZovatelem a hodnotily je jako nedivodné. K takovému postupu Ize
zopakovat hodnoceni  Nejvy8si  spravniho soudu v jiZz citovaném rozsudku
C.j. 2 As 74/2007 — 55, které je priléhavé i na nyni projednavanou véc: ,Nejvy3si spravni soud
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zastava nazor, Ze oba spravni organy a také krajsky soud vzniklou pravni situaci vyhodnotily
chybné. Jak totiz plyne ze shora uvedeného, k zavéru o zjevné pravni nepfipustnosti
predmétné zddosti dosSly az na zadkladé jejiho meritorniho posouzeni a poté,
co vyhodnotily pfiloZzené doklady (protokol o pfedani a pfevzeti opusténého vozidla, prohlaseni
o zarazeni majetku do vlastnictvi obce). Ve skute¢nosti tedy podana zddost svoji
podstatou nebyla zjevné pravné nepripustna (napr. proto, Ze ji podal neopravnény
subjekt ¢i Ze by jeji podani vyslovné vyluéovala zakonna uprava), takZze by se s ni
spravni organ I. stupné vécné viibec nemusel zabyvat, nybrz pravé naopak se s ni tento
organ vyporadal vécné a — materialné vzato — ji neshledal divodnou‘ (zvyraznéni bylo
pfidano).”

Podobné literatura uvadi: ,Ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) se tedy uplatni pouze v téch
prfipadech, kdy je pravni nepfipustnost Zadosti skute¢né zjevna jiz po jejim prvnim posouzeni
(na prvni pohled) bez toho, Ze by pro ovéfeni této nepfipustnosti musely byt provadény néjaké
dal$i ukony.“ (JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. § 66 [DGvody
pro zastaveni fizeni]. In: JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David.
Spravni fad. 6. vydani. Praha: Nakladatelstvi C. H. Beck, 2019, s. 407.)

Odvolaci organ ve stinu vySe uvedeného povazuje za zasadni posoudit, zda Ize Zadost, jejimz
podanim bylo pfedmétné spravni fizeni zahajeno, skutecné oznaCit za zjevné pravné
nepfipustnou, aniz by ktomu bylo zapotfebi dalSiho posouzeni, dokazovani, zjistovani
Ci slozitéjsi interpretace. Jak bylo nastinéno vySe, zjevna nepfipustnost Zadosti musi byt
patrna na prvni pohled, ze samotné podstaty veci.

Jiz z obsahu vyrozuméni o zahdjeni je zjevné, Ze Ustav nepovazoval za mozné Zadat
pro pfedmétné pripravky Uhradu v fizeni dle § 39da zakona ¢&. 48/1997 Sb. z duvodu,
Ze pro klinické vyuziti v terapii mnohoCetného myelomu jiz maji pfedmétné pfipravky
stanovenu uhradu (respektive uhrady). Konkrétné se k tomu na strané €. 3 vyrozuméni
o zahajeni uvadi, Ze ,LécCivy pfipravek KYPROLIS jiz ma stanovené vyse a podminky thrady,
a to v trvalé uhradé (JUHR1) v indikaci Ié¢by dospélych pacientt s mnohocetnym myelomem
v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem a v trvalé VILP uhradé (JUHRZ2) v indikaci IéCby
dospélych pacientii s mnohoc¢etnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s lenalidomidem
a dexamethasonem. Z vy$e uvedenych divodu tak nelze v pfipadé hrazeného lécivého
pfipravku KYPROLIS Zadat o dal$i uhradu v indikaci 16é¢by dospélych pacientii s mnohocetnym
myelomem v kombinaci karfilzomibu s daratumumabem a dexamethasonem podle ustanoveni
§ 39da zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.“ Stejné pak Ustav argumentoval i v ramci
napadeného usneseni (viz déle).

K tomu je tfeba upfesnit, Ze v dobé& vydani vyrozuméni o zahajeni (tj. ke dni 7. 1. 2022) mél
Ustav od odvolatele k dispozici v zdsadé pouze vyplnény nespravny formulaf Zadosti
a pravodni e-mail, pficemz odborné a dal$i podklady odvolatel Ustavu poskytl aZz pozdé&ji —
zejména pak ke dni 10. 1. 2022. Je tedy zjevné, Ze Ustav pro uéinéni zavéru stran nemoznosti
zadat pro pfedmétné pfipravky uhradu v Fizeni dle § 39da zakona &. 48/1997 Sb. nepovazoval
za potfebné posuzovat néjaké odborné podklady Ci daldi materialy od odvolatele — patrné to
tedy Ustav povaZoval bez dal$iho za veskrze jasnou a trivialni zaleZitost. Odvolaci organ tuto
otazku nicméné za natolik jasnou zalezitost, aby mohlo byt pfedmétné spravni fizeni ukonéeno
usnesenim o zjevné pravné nepripustné zadosti, nepovazuje.
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Ustanoveni § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. uvadi, ze ,je-li to ve vefejném zajmu
podle § 17 odst. 2 a neni-li podéana pro stejnou indikaci zadost o stanoveni do¢asné thrady
podle § 39d ani Z4dost o stanoveni vy$e a podminek Ghrady v fizeni podle § 39g, Ustav
rozhodne o vysi a podminkach uhrady lécivého pripravku uréeného k lé¢bé vzacného
onemocnéni* (zvyraznéni doplnéno odvolacim organem).

Zcela klicovou je tedy v daném pfipadé okolnost, zda je i neni zadost podana pro stejnou
indikaci. Odvolaci organ je pfesvédCen, Ze pravé toto je vSak vysledkem vyhodnoceni,
resp. posouzeni Ustavu, a tato otdzka samotnému odvolacimu organu v daném pripadé
pfipada ponékud sloZitéjsi, nez aby bylo mozné fict, Ze odpovéd na ni je bez dalSiho zjevné
patrna na prvni pohled jiz z podané Zzadosti. Z obsahu napadeného usneseni nicméné nelze
seznat, zda se Ustav otazkou totoZnosti navrhované indikace zabyval (tfebaze pravé tato
totoZnost predstavovala okolnost, na jejimz zakladé ziejmé Ustav shledal predmétnou Zzadost
pravné nepfipustnou). Posouzeni totoznosti pozadované indikace — je-li totoznost indikace
dGvodem, pro ktery hodla Ustav Zzadosti nevyhovét — je nezbytné nalezité odtivodnit.

Nelze tedy prisvédéit Ustavu, Ze by skutkové a pravni okolnosti pro nevyhovéni Zadosti
odvolatele byly zjevné jiz z podané zadosti, jak poZaduje § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu.
Shora uvedena judikatura uvadi, Ze zjevha pravni nepfipustnost musi byt zfejma jiz ze
zadosti samé, nikoliv teprve z vysledk( dalSiho zjiStovani, a musi byt jednoznacné patrna jiz
ze samotné pravni Upravy, bez nutnosti sloZitéjsi Uvahy spravniho organu, kterou by bylo tfeba
argumentacné osvétlovat. Nepfipustnost sama by méla byt zasadné procesniho charakteru,
napfiklad muze jit o zjevny nedostatek procesni zpUsobilosti Zadatele. Za zjevné pravné
nepfipustnou by zde bylo mozno povazovat napfiklad Zzadost, ve které by bylo navrhovano
pfiznani uhrady postupem dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. pro naprosto identické klinické
vyuziti (zde pro identickou kombinacni IéCbu), pro které je jiz pfedmétny pfipravek hrazen
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. Takova situace zde vSak nenastala.

Odvolaci organ se proto kloni k zavéru, Ze nebylo namisté vydat usneseni o zastaveni
fizeni podle § 66 odst. 1 pism. b) spravniho rfadu, nebot’ zadost nebyla zjevné pravné
nepfipustna. Pokud Ustav po posouzeni shody indikace jiz hrazené a té, o jejiz Ghradu
je nyni nové zadano, vyhodnoti, ze zadosti nelze vyhovét, aplikuje § 51 odst. 3 spravniho
fadu, tedy zamitne zadost rozhodnutim (srov. napf. rozsudek Krajského soudu v Ostravé
sp. zn. 20 Ad 32/2011), a to bez dalSiho zjiSt'ovani skutkového stavu a vydavani hodnotici
zpravy dle § 39da odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb. Rozhodovani spravnich organt formou
rozhodnuti v uzSim slova smyslu ostatné ucastnikim Fizeni v obecné roviné poskytuje vyssi
uroven pravni ochrany nez rozhodovani ve formé usneseni.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze argumentaci Ustavu by si mozna mohl nékdo vykladat
také tak, Ze uhradu dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. vylu€uje jiny zpUsob hrazeni stejného
pfipravku, a to tfeba i v souvislosti se zcela jinou indikaci. Odvolaci organ sice takto
argumentaci Ustavu nevnima, ale pro jistotu zde dodava, Ze stejnému pFipravku Ize vskutku
stanovit uhradu postupem dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb., i kdyZ uZ je v souvislosti s jinou
indikaci (€i jinymi indikacemi) hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.
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Nad ramec vySe uvedeného se odvolaci organ zabyval obsahem napadeného usneseni.
V ném Ustav kromé popisu priib&hu predmétného spravniho fizeni k samotnému od(ivodnéni
své Uvahy o tom, Ze je nutné fizeni o zadosti dle § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu
usnesenim zastavit, uvadi na strané 4 napadeného usnheseni pouze jediny odstavec
nasledujiciho znéni: K vyjadfeni zadatele k bodu 1 vyzvy, a to upresnéni podani jako zadosti
o stanoveni vySe a podminek uhrady lécCivého pripravku KYPROLIS podle ustanoveni § 39da
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav konstatuje: LéSivy pripravek KYPROLIS jiz
ma stanovené vyse a podminky uhrady, a to v trvalé dhradé (JUHR1) v indikaci Ié¢by
dospélych pacientid s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu
s dexamethasonem a v trvalé VILP uhradé (JUHR2) v indikaci Ié¢by dospélych pacientu
s mnohocetnym myelomem v kombinaci karfilzomibu s Ienalidomidem
a dexamethasonem. Z vySe uvedenych duvodi tak nelze v pripadé hrazeného Iécivého
pripravku KYPROLIS Zadat o dal$i uhradu v indikaci Iécby dospélych pacientu
s mnohocetnym myelomem v  kombinaci karfilzomibu s daratumumabem
a dexamethasonem podle ustanoveni § 39da zakona o verejném zdravotnim pojisténi.”
(zvyraznéni doplnéno odvolacim organem)

Z citovaného odlvodnéni usneseni neni jednoznacné patrno, zda prfedmétné pripravky
s obsahem karfilzomibu v kombinaci s léCivymi pfipravky s obsahem daratumumabu
a s léCivymi pfipravky s obsahem dexamethasonu (dale jen ,DaraKd“) ¢&i v kombinaci
s obsahem lenalidomidu a s obsahem dexamethasonu (dale jen ,KRd") anebo dvojkombinace
predmétnych pfipravkl s IéCivymi pfipravky s obsahem dexamethasonu (dale jen ,Kd“) jsou
podavany v totozné indikaci. Z velmi omezené argumentace Ustavu — ktera tu navic byla
i v.dobé vyrozuméni o zahajeni Fizeni, Cili jesSté pfed dodanim vétsiny podklad odvolatelem,
nelze seznat, zda klinické vyuziti pfedmétného pfipravku v ramci vSech vySe uvedenych
terapeutickych (kombinacnich) rezimu sdili stejnou indikaci.

Zakon €. 48/1997 Sb. pfitom explicitné nevymezuje, co je to stejna a co je jiz jina indikace,
a uz vliibec ne v konkrétnich pripadech. ReSeni otazky, co je stejna a co jina indikace, tak
zpravidla vyzaduje i urcité odborné posouzeni. Takového odborného posouzeni je zapotfebi
i vnyni projednavaném pfipadé, jelikoz je zde zadano o stanoveni uhrady pfedmétnym
pFipravkim v jiném terapeutickém rezimu (v jiné kombinaci), nez pro kterou jsou jiz hrazeny
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Obvyklou definici indikace je, Ze se jedna o v mediciné platny dlvod pro pouziti ur€itého testu,
medikace, vykonu atd. (viz napf. elektronické verze €asopisu Zdravotnické pravo a bioetika
vydavaného Ustavem statu a prava Akademie véd Ceské republiky, dostupném na internetové
adrese https://zdravotnickepravo.info/co-se-skryva-za-pojmy-indikace-a-cil-lecby/). Obdobné
Velky lékafsky slovnik online k pojmu indikace uvadi, Ze se jedna o rozhodny duvod ¢€i soubor
okolnosti, vyzadujici urcity léCebny nebo diagnosticky postup (viz
https://www.lekarske.slovniky.cz/pojem/indikace). Dle odvolaciho organu tak pojem ,indikace®
v pfipadé terapie léCivymi pFipravky predstavuje souhrn duvodl ¢&i okolnosti pro jejich
podavani.

Byly-li by tedy davody ¢i okolnosti pro nyni pozadované hrazené podani predmétnych
pfipravkl v kombinaci DaraKd stejné jako pro jejich jiz v sou€asnosti hrazené podani
v kombinaci KRd ¢i Kd, jednalo by se o stejnou indikaci. Takové zhodnoceni zde vSak ze strany
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Ustavu absentuje — vtomto ohledu je Gvaha Ustavu stran totoZnosti indikace
nepfezkoumatelna.

V daném pfipadé odvolaci organ z odiivodnéni Ustavu miZe pouze dovozovat, ze Ustav
na strané 4 napadeného usneseni slovy ,v indikaci Ié¢by dospélych pacientt s mnohocetnym
myelomem® mél na mysli znéni bodu 4. 1. , Terapeutické indikace“ v Souhrnu udajd o pfipravku
(inde jen ,SPCY), kde je uvedeno, ze ,Kyprolis v kombinaci s daratumumabem
a dexamethasonem, s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pouze s dexamethasonem je
indikovan k lécbé dospélych pacientii s mnohoéetnym myelomem, ktefi jiz prodélali
nejméné jednu predchozi Iéébu (viz bod 5.1)¢ (zvyraznéni doplnéno odvolacim organem),
tj. Ze jak terapeuticky rezim DaraKd, tak terapeutické rezimy KRd a Kd jsou registrovany
v terapeutické indikaci Ié€by mnoho¢etného myelomu u pacientd, ktefi jiz prodélali nejméné
jednu predchozi lé¢bu, coz prave predstavuje divod pro podani téchto terapeutickych rezimu.

Odvolatel pak taktéz ve formulafi zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady pfedmétnym
pfipravkm uréenym k 1é¢bé vzacného onemocnéni, zalozeném do spisové dokumentace dne
14.1. 2022 jako ,Zadost OPRAVA_Stanoveni_Orphan_par39daz48 1997sb.pdf* pod
€. j. sukl10526/2022, v bodé 1. 4. 1. 1. (Indikace v SPC, pro které je navrhovana zakladni
uhrada) uvedl, Ze Kyprolis v kombinaci s daratumumabem a dexamethasonem ... je indikovan
k lécbé dospélych pacientti s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu
predchozi lé¢bu”. Dle odvolaciho organu je tak IéEba mnohocetného myelomu u pacientd, ktefi
jiz prodélali nejméné jednu predchozi lé¢bu dlvodem, resp. indikaci, pro podani
terapeutického rezimu DaraKd.

Odvolaci organ déle konstatuje, Ze z napadeného usneseni neni zfejmé, zda se Ustav zabyval
otazkou odborného posouzeni stran indikace pfedmétnych pfipravku, kupfikladu vyuzitim
recentniho odborného doporuéeni ,Multiple myeloma: EHA-ESMO Clinical Practice Guidelines
for diagnosis, treatment and follow-up“ vydaného European society for medical onkology* (dale
jen ,doporuceni 2021¢), které odvolatel pfedlozil dne 10. 1. 2022 (zaloZzeno do spisu pod
€. j. sukl6732/2022 jako ,Dimopoulos ESMO_guidelines_AnnOncol_2021.pdf*). Doporuéeni
2021 na stranach 314 az 318 popisuje terapii relabujiciho/refrakterniho mnohocetného
myelomu, tj. 1éEbu pacientl, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi léEbu. Napfiklad
na strané 316 je uvedena prehledova tabulka terapeutickych rezimd indikovanych v 2. linii
po predchozi terapii, podle niz je mozné v této linii 1éEby podavat jak terapeuticky rezim
DaraKd, tak terapeuticky rezim KRd. Toto samotné posouzeni v3ak v fizeni v prvnim stupni
nalezi Ustavu.

Ustav své zavéry stran stejné indikace pfedmétnych pfipravk KYPROLIS v terapeutickych
rezimech DaraKd a Kd v napadeném usneseni neopfel o odborné posouzeni jejich indikace
zalozené na charakteristikach pacientu v klinickych hodnocenich, napfiklad o aktualizovanou
randomizovanou analyzu ,Carfilzomib, dexamethasone, and daratumumab versus carfilzomib
and dexamethasone for patients with relapsed or refractory multiple myeloma (CANDOR):
updated outcomes from a randomised, multicentre, open-label, phase 3 study” (dale jen
,Studie CANDOR®), jez je zaloZzena do spisové dokumentace pod €. j. sukl6542/2022 jako
LUsmani_2022 RCT_CANDOR_KDd 2022updt_Usmani_Lancet_orig.pdf . Do studie
CANDOR, srovnavajici u€innost a bezpecnost terapeutickych rezim DaraKd oproti Kd, byl
zafazeni pacienti s relabujicim nebo refrakternim mnohoCetnym myelomem s alespon
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Castecnou odpovédi na jednu az tfi pfedchozi terapie a vykonnostnim stavem ECOG 0-2,
pri¢emz pacienti byli mezi tyto terapeutické rezimy nahodné stratifikovani. U IéCivych pFipravki
pro vzacna onemocnéni pfitom obecné plati, Ze registrovana indikace se odviji
od charakteristik pacientd v klinickych hodnocenich. Odvolaci organ zde ze strany Ustavu
postrada odborné posouzeni indikace terapeutickych rezimi (kombinace) DaraKd a Kd
zalozené na charakteristikach pacientl v klinickych hodnocenich, napfiklad pravé ze studie
CANDOR.

Dale naptiklad ze strany Ustavu absentuje zhodnoceni okolnosti, Ze odvolatel v priivodnim
dopise k zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady predmétnym pfipravkim uréenym
k 1é€bé vzacného onemocnéni (zalozen do spisu dne 10. 1. 2022 pod €. j. sukl6536/2022)
v bodé 4. 3. ,Nahraditelnost jinymi Ié¢ebnymi postupy hrazenymi z prostredk( zdravotniho
pojisténi* uvedl, Ze ,Jak bylo uvedeno vyse, dvojnasobné pfeZiti bez progrese onemocnéni
oproti potencialné nahrazované terapii (ij. terapeutickému rezimu Kd — pozn. odvolaciho
organu) ¢ini kombinaci Kd-D (tj. DaraKd) jedine¢nou, a tedy nenahraditelnou®. Odvolatel tedy
dovozuje, Ze terapeuticky rezim DaraKd bude nahrazovat rezim Kd v lécbé pacientl
s mnohocCetnym myelomem vzhledem Kk vyS$Si uc€innosti rezimu DaraKd — nicméné dle
odvolaciho organu okolnost vyssi ucinnosti obecné nevymezuje jinou indikaci, ktera je
dlvodem pro podani léCivého pfipravku — zde terapie dospélych pacientd s mnohoéetnym
myelomem.

Odvolaci organ nad ramec uvedeného dodava, ze ve svétle vySe uvedeného neni
konstatovani Ustavu na strané 4 napadeného usneseni svoji vétnou skladbou uplné
srozumitelné — dle odvolaciho organu by zde byla srozumitelnéjSi formulace, ze IéCivy
pfipravek KYPROLIS jiz ma stanovené vySe a podminky uhrady v indikaci |éCby dospélych
pacientd s mnohocetnym myelomem, a to v trvalé uhradé (JUHR1) v ramci terapeutického
rezimu karfilzomib s dexamethasonem, a v trvalé VILP dhradé (JUHR2) vramci
terapeutického rezimu karfilzomib s lenalidomidem a dexamethasonem.

Odvolaci organ shledava odavodnéni napadeného usneseni bez dalSiho nedostate¢nym,
nebot z odlvodnéni neni jednoznacné patrné, na zakladé jakych uvah/divodl, potazmo
aplikaci jakych pravnich norem Ustav k zavéru o nemoznosti zadat o dal$i Ghradu pFipravku
KYPROLIS dospél. Napadené usneseni (pomineme-li samotny fakt, Z2e se zde jedna
o nespravnou formu spravniho aktu) je tak neprezkoumatelné. Ustav se vtomto ohledu
dopustil rozporu s § 68 odst. 3 spravniho fadu (usneseni podle § 76 spravniho fadu je
zvlastnim typem rozhodnuti, tudiz se na n&j obecné vztahuji vdechna ustanoveni upravujici
obsahové a formalni nalezitosti rozhodnuti jako takového — srov. kupf. rozhodnuti NejvysSiho
spravniho soudu &. j. 5 As 5/2009 — 76 ze dne 28. 8. 2009).

V kontextu vySe uvedeného se odvolaci organ na zavér vyjadfi k samotné moznosti podani
zadosti o uhradu lécivych pfipravki uréenych klécbé vzacnych onemocnéni dle § 39da
zakona €. 48/1997 Sb. pro pfedmétné IéCivé pfipravky.

Odvolaci organ opakuje, ze § 39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. uvadi, ze ,je-li to

ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 a neni-li podana pro stejnou indikaci Zadost
o stanoveni docasné uhrady podle § 39d ani Zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady
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v fizeni podle § 39g, Ustav rozhodne o vysi a podminkéach thrady lé¢ivého pfipravku uréeného
k lécbé vzacného onemocnéni“ (zvyraznéni doplnéno odvolacim organem).

Jak bylo uvedeno vyse, odvolaci organ povazuje odivodnéni Ustavu v napadeném usneseni
ohledné zastaveni fizeni o zadosti dle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. za nedostate¢né
a nepfezkoumatelné. Zaroven se odvolaci organ vySe stru¢né vyjadril k otazce totoznosti
odvolatelem navrhované indikace. Komplexni posouzeni vSak v fizeni v prvnim stupni nalezi
Ustavu.

Odvolatel v souvislosti s vy$e uvedenym mj. namita, ze Ustav predmétnému pfipravku jiz dfive
pro rizné indikace pfiznal jak trvalou Uhradu v kombinaci karfilzomibu s dexamethasonem, tak
i VILP dhradu v kombinaci karfilzomibu s lenalidomidem a dexamethasonem. S touto
zjednodusuijici interpretaci se vSak odvolaci organ neztotoznuje, nebot sama skutecnost,
Ze ma néjaky léCivy pfipravek stanovenu trvalou uhradu pfi podavani vramci urcitého
terapeutického rezimu, pfiéemz ma i stanovenu VILP uhradu pfi podavani v ramci jiného
terapeutického rezimu, automaticky neznamena, zZe jsou tyto uhrady stanoveny pro odlisné
indikace. Ustanoveni § 39d zakona €. 48/1997 Sb., dle néhoz je mozné stanovit uhradu VILP,
totiz neobsahuje tutéz podminku jako § 39da zakona, tedy ze zadost nesmi byt podana
pro stejnou indikaci. Naopak podle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb. Ize vysoce inovativhimu
IéCivém pfipravku pfiznat VILP uhradu pro pouziti v uréitém terapeutickému rezimu, pokud byl
na zakladé dostupnych udaji dostatecné prikazné odivodnén jeho pfinos pro Ié€bu vysoce
zavazného onemocnéni. Ztoho lze také dovodit, Ze pokud bude i v dal§im pribéhu
pfedmétného spravniho fizeni vyhodnocena pozZadovana indikace jako totoZzna s tou, jiz je
Uhrada jiz pfiznana, neznamena to, ze pfedmétny pfipravek KYPROLIS pouzivany v ramci
terapeutického rezimu DaraKd nemize byt vindikaci léCby dospélych pacient(
s mnohoCetnym myelomem z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi hrazen, pouze
nebude moci Zadatel dosahnout této uhrady prostfednictvim Zadosti dle § 39da zakona
€. 48/1997 Sb. Stéle je zde vSak moznost zazadat si o dalSi (do¢asnou) VILP uhradu dle
§ 39d ¢&i o zménu vySe a podminek uhrady dle § 39i zakona.

V.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru Ié€iv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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