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

VyvésSenodne: 7. 1. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 7. ledna 2025

C.j.: MZDR 6513/2022-2/0LZP
Zn.: L14/2022

K'sp. zn.: SUKLS5338/2021

MZDRX01KW29I

ROZHODNUTI

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

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

= Oborova zdravotni pojisStovna 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 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

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

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

" Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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] Novartis s.r.o.,
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 64575977

= Ipsen Pharma S.A.S,,

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

zastoupena: Ing. Lenka Fehérova, Ipsen Pharma s.r.o., Olbrachtova 2006, 140 00 Praha 4,
ICO: 07099321

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

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 20. 12. 2021,
€. j. sukl339158/2021, sp.zn. SUKLS5338/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v Fizeni o zkracené revizi systému thrad IéCivych pripravkl v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s IéCivymi pFipravky nalezejicimi do referencni skupiny €. 47/2 — antagonisté
rustového hormonu, dlouhodobé pusobici, parenteralni, t;.:

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:

0202988 SANDOSTATIN LAR 20MG INJ PSULQF 1+1X2ML
ISP+SET

0202989 SANDOSTATIN LAR 30MG INJ PSU LQF 1+1X2ML
ISP+SET

0013804 SOMATULINE AUTOGEL 120MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR

0162057 SOMATULINE AUTOGEL 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

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

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.
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Dne 7. 1. 2021 obdrzel Ustav zadost o zah&jeni zkracené revize systému Uhrad légivych
pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s I[éCivymi pripravky nalezejicimi
do referencni skupiny €. 47/2 — antagonisté rlstového hormonu, dlouhodobé pusobici,
podanou ugastnikem fizeni zdravotni pojitovnou VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské
republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518. Tim bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS5338/2021 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Ustav vydal v pfedmé&tném spravnim fizeni, vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi),
dne 20. 12. 2021 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

» 1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu s ustanovenim § 39c
odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi pro referencni skupinu ¢. 47/2 -
antagonisté ristového hormonu, dlouhodobé pusobici, parenteralni zakladni dhradu
ve vysi 396,5041 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,O0DTD’).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podminujicim vyrokem k vyrokum ¢. 2, 3, 4, 5 uvedenym v tomto rozhodnuti, které
Jjsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
Zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL: | nazev: dopinék nazvu:

0202988 | SANDOSTATIN LAR 20MG INJ PSU LQF 1+1X2ML ISP+SET

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi do referenc¢ni skupiny ¢. 47/2 - antagonisté rustového
hormonu, dlouhodobé ptisobici, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh., o seznamu
referenc¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
7401,61 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.?) zistavaji stanoveny takto:

A
P: Depotni oktreotid je hrazen v indikacich:
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a) Lécba akromegalie a hypofyzarnich adenomu se sekreci tyrotropinu (TSH), které zustavaji
hypofyzarniho adenomu a uc¢inkem tohoto ozafeni), neni-li operacni, resp. radiacni lé¢ba
mozna, a jako pfiprava komplikovanych stavi nemocnych s akromegalii pfed operaci, pokud
nemocni na lé¢bu pfiznivé reaguji.

b) Paliativni léCba symptomu spojenych s neuroendokrinnimi nadory, pokud je predpoklad
citlivosti na tyto pripravky.

c) Lécba jinak neovlivnitelné endokrinni oftalmopatie na specializovanych pracovistich -
centra se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami

d) Lécba nové diagnostikovanych, dobrfe diferencovanych (stuperi G1), pokrocilych
hormonalné nefunkcnich neuroendokrinnich nador( stfedniho stfeva s malym postizenim
jater (tj. <10 %), a to u dospélych pacienti s inoperabilnim lokalné pokrocilym nebo
metastatickym onemocnénim. Z prostfedku vefejného zdravotniho pojiSténi je v této indikaci
pro jednoho pacienta hrazena lé¢ba v davce 30 mg 1 x za 4 tydny.

3.
Zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL: | nazev: doplnék nazvu:

0202989 SANDOSTATIN LAR 30MG INJ PSU LQF 1+1X2ML ISP+SET

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referenc¢ni skupiny €. 47/2 - antagonisté rustového
hormonu, dlouhodobé plisobici, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladée
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
11102,41 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého
pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism.
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 1
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

A

P: Depotni oktreotid je hrazen v indikacich:

a) Léecba akromegalie a hypofyzarnich adenomu se sekreci tyrotropinu (TSH), které zistavaji
hypofyzarniho adenomu a ucinkem tohoto ozareni), neni-li operacni, resp. radiacni lé¢ba
mozna, a jako pfiprava komplikovanych stavii nemocnych s akromegalii pfed operaci, pokud
nemocni na lé¢bu pfiznivé reaguji.

b) Paliativni léCba symptomu spojenych s neuroendokrinnimi nadory, pokud je predpoklad
citlivosti na tyto pfipravky.

c) Lécba jinak neovlivnitelné endokrinni oftalmopatie na specializovanych pracovistich -
centra se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami
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d) Lécba nové diagnostikovanych, dobrfe diferencovanych (stuperi G1), pokrocilych
hormonalné nefunkcnich neuroendokrinnich nadort stfedniho stfeva s malym postizenim
jater (tj. <10 %), a to u dospélych pacienti s inoperabilnim lokalné pokrocilym nebo
metastatickym onemocnénim. Z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi je v této indikaci
pro jednoho pacienta hrazena lé¢ba v davce 30 mg 1 x za 4 tydny.

4.
Zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL: | nazev: doplnék nazvu:

0013804 SOMATULINE AUTOGEL | 120MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referenéni skupiny €. 47/2 — antagonisté rustového
hormonu, dlouhodobé plisobici, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zéakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
11102,15 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého
pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism.
a) zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 1
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

A

P: Depotni lanreotid je hrazen v indikacich:

a) Lécba akromegalie a hypofyzarnich adenomu se sekreci tyrotropinu (TSH), které zustavaji
hormonalné aktivni po neurochirurgické a (nebo) radiacni Ié¢bé (v mezidobi mezi ozarenim
hypofyzarniho adenomu a ucinkem tohoto ozareni), neni-li operacni, resp. radiacni lé¢ba
mozna, a jako priprava komplikovanych stavi nemocnych s akromegalii pred operaci, pokud
nemocni na Ié¢bu priznivé reaguji.

b) Paliativni léCba symptomu spojenych s neuroendokrinnimi nadory, pokud je predpoklad
citlivosti na tyto pfipravky.

c) Lécba jinak neovlivnitelné endokrinni oftalmopatie na specializovanych pracovistich -
centra se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojisStovnami

d) Lécba hormonalné nefunkcénich gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadort
stupné G1 a podskupiny stupné G2 (index Ki67 aZ do 10 %) stfedniho stfeva a pankreatu
nebo s neznamou lokalizaci, u kterych byl vylou¢en plvod v zadnim stfevé (distalni tretiné
pficného tracniku, sestupném tracniku, esovité klicce a konecCniku, vCetné horni ¢asti
analniho kanalu), a to u dospélych pacienti s inoperabilnim lokalné pokroCilym nebo
metastatickym onemocnénim. Z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi je v této indikaci
pro jednoho pacienta hrazena lé¢ba v davce 120 mg 1 x za 4 tydny.
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5.
zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL: | nazev: doplnék nézvu:

0162057 | SOMATULINE AUTOGEL | 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referenc¢ni skupiny €. 47/2 - antagonisté rustového
hormonu, dlouhodobé plisobici, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku na zékladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
5551,08 K¢ a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a 2 a § 36 odst. 1 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

A

P: Depotni lanreotid je hrazen v indikacich:

a) Lécba akromegalie a hypofyzarnich adenomut se sekreci tyrotropinu (TSH), které zustavaji
hormonalné aktivni po neurochirurgické a (nebo) radiacni I6¢bé (v mezidobi mezi ozafenim
hypofyzarniho adenomu a ucinkem tohoto ozafeni), neni-li operacni, resp. radiacni lécba
mozna, a jako pfiprava komplikovanych stavi nemocnych s akromegalii pfed operaci, pokud
nemocni na le¢bu priznivé reaguji.

b) Paliativni lIé¢ba symptomut spojenych s neuroendokrinnimi nadory, pokud je pfedpoklad
citlivosti na tyto pfipravky.

c) Lécbha jinak neovlivnitelné endokrinni oftalmopatie na specializovanych pracovistich —
centra se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojistovnami

d) Lécba hormonalné nefunkcnich gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord
stupné G1 a podskupiny stupné G2 (index Ki67 az do 10 %) stfedniho stfeva a pankreatu
nebo s neznamou lokalizaci, u kterych byl vylou¢en plvod v zadnim stfevé (distalni tretiné
pficného tracniku, sestupném tracniku, esovité klicce a konecniku, vcéetné horni casti
analniho kanalu), a to u dospélych pacienti s inoperabilnim lokalné pokroCilym nebo
metastatickym onemocnénim. Z prostfedkt verejného zdravotniho pojiSténi je v této indikaci
pro jednoho pacienta hrazena lé¢ba v davce 120 mg 1 x za 4 tydny.*

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 10. 1. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu adomaha se jeho zruSeni prostfednictvim institutu
autoremedury dle § 87 spravniho Fadu, in eventum zruSeni napadeného rozhodnuti
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odvolacim organem a navraceni véci Ustavu k novému projednani. Odvolatel je drzitelem
rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravkd uvedenych ve vyrocich 4 a 5 napadeného
rozhodnuti (pfipravky SOMATULINE AUTOGEL).

Dne 6. 6. 2022 bylo Ustavu dorugeno podani odvolatele oznaéené jako , Viyjédreni odvolatele
do odvolaciho fizeni* (dale jen jako ,doplnéni odvolani*).

Ministerstvo na zakladé predloZeného 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 zji§t€nim a pravnim zavérim.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

1) Odvolatel namitd rozpor postupu Ustavu s § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. Tento rozpor v ogich odvolatele spodiva v okolnosti, e Ustav
v pfedmétné skupiné pfilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi fradné nezajistil
plné hrazeny pripravek. Rozhodnuti vydané na zakladé postupu zvoleného Ustavem
shledava odvolatel vécné nespravnym a nezakonnym.

1a) Odvolatel svoji namitku stran nezajisténi plné hrazeného pfipravku nejprve rozviji
ve vztahu k Ustavem identifikovanému piné hrazenému pipravku DIPHERELINE.

Odvolatel v tomto sméru nejprve poukazuje na tvrzeni Ustavu ze strany 22 napadeného
rozhodnuti:

.LéCivé latky z referencni skupiny &. 47/2 jsou zafazeny do skupiny cislo 77 prilohy ¢. 2
zakona o verejnéem zdravotnim pojisténi (hormony hypotalamu a jejich analoga).

V této skupiné pfilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je zajiStén alespori jeden
piné hrazeny dostupny pripravek se silou v ramci intervalu nenalezejici do posuzované
skupiny. Jedna se napr. o DIPHERELINE 0,1 MG 0,TMG INJ PSO LQF 7+7X1ML. (...)

Proto Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.”

Takovy postup se vSak odvolateli jevi ustavné nekonformnim, na coz odvolatel upozorfoval
jiz v pribéhu pfedmétného spravniho fizeni v prvnim stupni. Odvolatel v tomto kontextu
upozorfiuje, e zakonna Uprava, podpofena vykladem Ustavniho soudu, umoZfiuje,
aby v ramci jedné skupiny pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb. byla plna uhrada zajisténa
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provice |é¢ivych pripravkt, coz Ustav v napadeném rozhodnuti sam potvrzuije.
Podle odvolatele je s pfihlédnutim k nalezu Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018,
sp.zn. . US 2332/16, a na n& navazujicim rozhodnutim spravnich soudd nutné
interpretovat zakonné pravidlo, Ze z vefejného pojisténi ma byt plné hrazen nejméné jeden
léCivy pFipravek z urité skupiny lékl, takovym zplsobem, ze musi byt zohledhovany pouze
léCivé pfipravky, které jsou terapeuticky zaménitelné, takze pfitom nedochazi
k neodivodnénému rozliSovani mezi rlznymi skupinami pacientd. Jiny postup shledava
odvolatel rozpornym s €l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,Listina®).

Odvolatel upozorfiuje, ze Ustav, navzdory vyse uvedenému, interpretuje zavéry Ustavniho
soudu v souladu s nazorem ministerstva tak, Zze vyuziti moznosti zajisténi plné uhrady pro
vice pfipravkl je nezbytné v téch pripadech, kdy jsou léCivé pfipravky nalezejici do jedné
skupiny pfilohy €. 2 urCeny k IéCbé naprosto rozdinych onemocnéni. Odvolatel poukazuje
na str. 11 napadeného rozhodnuti:

.S Ohledem na pravo na bezplatnou zdravotni péci, garantované clankem 31 Listiny
zakladnich prav a svobod, v takovych pripadech nelze pri stanoveni vyse a podminek thrady
léCivych pripravki poukazovat na existenci jiného plné hrazeného lécivého pfipravku z téze
skupiny léCivych latek uvedené v pfiloze ¢&. 2 zakona o verejiném zdravotnim pojisténi,
Jestlize tento slouzi k Ié¢bé zcela jiného onemocnéni neZ léCivé pFipravky, o kterych je
rozhodovano.”

Jakkoli se odvolatel domniva, Zze tento vyklad je nepfiméfené restriktivni, presto je
dle odvolatele nutno pfislusnou argumentaci vztahnout na situaci nezajisténi plné uhrady
v nyni projednavaném pfipadé. | za predpokladu, Ze by odvolatel na takto restriktivni
interpretaci poznatkd Ustavniho soudu pfistoupil, zavér Ustavu, Ze plna thrada skupiny &. 77
bude dostateéné zajisténa prostfednictvim pfipravku DIPHERELINE, pohledem odvolatele
neobstoji, nebot pfipravek DIPHERELINE je urCen k lé€bé zcela odliSného onemocnéni
nez pripravky z posuzované referenéni skupiny €. 47/2.

Odvolatel vysvétluje, Zze pfipravek DIPHERELINE je hrazen v indikaci asistované reprodukce
k indukci ovulace za uc¢elem in vitro fertilizace a embryonalniho transferu. V ramci asistované
reprodukce jsou pfipravky predepisovany v mnozZstvi potfebném k zabezpeceni vykonu
asistované reprodukce.

PrFipravky z referen¢ni skupiny jsou naproti tomu hrazeny ve zcela odliSnych indikacich, a to:

a) Lécba akromegalie a hypofyzarnich adenomi se sekreci tyrotropinu (TSH), které
ozarfenim hypofyzarniho adenomu a tc¢inkem tohoto ozafeni), neni-li operacni, resp. radiacni
léCba mozna, a jako pfiprava komplikovanych stavi nemocnych s akromegalii pfed operaci,
pokud nemocni na lé¢bu priznivé reaguji.

b) Paliativni Iécba symptomi spojenych s neuroendokrinnimi nadory, pokud je
predpoklad citlivosti na tyto pripravky.
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c) Lécba jinak neovlivnitelné endokrinni oftalmopatie na specializovanych pracovistich -
centra se zvlastni smlouvou se zdravotnimi pojisStovnami

d) Lécba nové diagnostikovanych, dobre diferencovanych (stupenn G1), pokrocilych
hormonalné nefunkénich neuroendokrinnich nadoru stredniho streva s malym
postizenim jater (tj. <10%), a to u dospélych pacient( s inoperabilnim lokalné pokrocCilym
nebo metastatickym onemocnénim.

Z prostredku verejného zdravotniho paojisténi je v této indikaci pro jednoho pacienta hrazena
lé¢ba v davce 30 mg 1 x za 4 tydny (Octreotide).

nebo

d) Lééba hormonalné nefunkénich gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich
nadoru stupné G1 a podskupiny stupné G2 (index Ki67 az do 10%) stredniho streva
a pankreatu nebo s neznamou lokalizaci, u kterych byl vylou¢en pdvod v zadnim stievé
(distalni tretiné pricného traCniku, sestupném tracniku, esovité klicce a konec¢niku, véetné
horni ¢asti analniho kanalu), a to u dospélych pacient( s inoperabilnim lokalné pokrocCilym
nebo metastatickym onemocnénim. Z prostredku verejného zdravotniho pojisténi je v této
indikaci pro jednoho pacienta hrazena lécba v davce 120 mg 1 x za 4 tydny (Lanreotide).

Odvolatel sodkazem na vySe uvedené, pravomocné stanovené podminky uhrady
jednotlivych pfipravkl dovozuje, Ze prestoze jsou pfipravky DIPHERELINE a pfipravky
referencni skupiny &. 47/2 spole€né zafazeny do skupiny &. 77 pfilohy ¢&. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, kazdé slouzi k terapii naprosto odliSnych skupin
onemocnéni.

Odvolatel upozornuje, Ze plna thrada pripravkt DIPHERELINE nijak neposlouzi pacientim,
ktefi potfebuji I6Cbu onemocnéni, ke kterym jsou indikovany pfipravky z referencni skupiny
€. 47/2. Tito pacienti jsou tak ponechani bez moznosti hrazené IéCby. Nezajisténi plné
hrazeného pfipravku v referenéni skupiné &. 47/2 pohledem odvolatele vede k protiustavni
diskriminaci pacient trpicich jednim z onemocnéni, pro néz je ztéto referencni skupiny
stanovena uhrada, a to jak v referencni indikaci, jiz je léCba symptoml spojenych
s neuroendokrinnimi nadory, tak v indikacich ostatnich (akromegalie, hypofyzarni adenomy
se sekreci TSH i jinak neovlivnitelna endokrinni oftalmopatie).

Podle odvolatele nejsou pfipravky DIPHERELINE a pfipravky z referencni skupiny €. 47/2
v zadném prfipadé zaménitelné — ani v zasadé terapeuticky zaménitelné — a ani se
nepouzivaji pro lé€bu podobnych onemocnéni. Odkaz na pfipravek DIPHERELINE jakoZzto
pfipravek zajiStujici plnou Uhradu dané skupiny poklada odvolatel za nelogicky vyraz
prepjatého formalismu, jejz mél Ustav na zakladé recentni judikatury jednoznaéné zavrhnout.

Stanoveni zakladni uhrady (resp. nenavys$eni zakladni uhrady) s vyuzitim odkazu na plnou
Uhradu pripravku DIPHERELINE hodnoti odvolatel jako absurdni, v rozporu se zakonem,
zavéry Ustavniho soudu, zavéry ministerstva, a dokonce se samotnou argumentaci a dal$imi
zavéry Ustavu v tomto i jinych Fizenich.
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1b) Déle se odvolatel vénuje namitce nezajisténi plné Uhrady v relaci k pripravkim
AFINITOR a SOMAVERT.

Odvolatel popisuje, ze Ustav v &asti vyporadani namitky odvolatele argumentuje dale tim,
Ze eviduje rGzné pripravky s uUhradou zajiSténou pro nékterou z jednotlivych indikaci
posuzovanych pripravkd. Konkrétné Ustav na stran& 14 napadeného rozhodnuti konstatuije:

,Jak jiz véak Ustav uved! vy$e v rdmci reakce na vyjédfeni uéastnika Ipsen Pharma ze dne
10. 2. 2021, eviduje piné hrazené léCivé pripravky také k I6¢bé onemocnéni, pro které jsou
urcéeny lécive pfipravky z referencni skupiny ¢. 47/2. Jedna se o IéCivy pripravek AFINITOR
10MG TBL NOB 30, kéd SUKL 0149321, s obsahem lé¢ivé latky everolimus, ktery je trvale
hrazen k lécbé neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre a stfedné diferencovanych
pankreatickych neuroendokrinnich tumor( s progresi béhem prfedchozich 12 mésicd.
V oblasti akromegalie je to napr. léCivy pripravek SOMAVERT 20MG INJ PSO LQF
30+30XTML ISP, k6d SUKL 0027631 s obsahem lécivé latky pegvisomant, ktery je hrazen
v IéCbé nemocnych s akromegalii jako Ié¢ivo dalSi volby u pacientl, ktefi nedosahli
normalizace hormonalni aktivity akromegalie jinymi Ié¢ebnymi zpisoby a jejich kombinaci,
lj. IeCbou  chirurgickou, radiaCni a medikamentozni  dopaminergnimi  agonisty
a somatostatinovymi analogy. Tyto leéCivé pfipravky jsou pilné hrazeny, pricemz jsou uréeny
k terapii typové stejného onemocnéni jako posuzované lécCivé pripravky z referencni skupiny
& 47/2 — terapie neuroendokrinnich nédort, resp. terapie akromegalie. Proto Ustav pfi
stanoveni zakladni uhrady v predmétné zkracené revizi nepostupoval podle ustanoveni
§ 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.”

Odvolatel v postupu Ustavu spatfuje poruSeni zakona a zasady legality. Z pohledu
odvolatele je postup Ustavu zcela absurdni, nelogicky, a pfedevsim nelegéalni. Odvolatel
upozorfiuje, Ze Ustav je povinen fidit se zakony a ostatnimi pravnimi piedpisy, pficemz
zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v §15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zcela jasné stanovi,
Ze zajisténi pIné uhrady je posuzovano vzdy ve vztahu k jednotlivym skupinam pfilohy €. 2
zakona — v pfipadé, Ze v konkrétni skupiné pfilohy €. 2 neni |é€ba pIné hrazena, je potfeba ji
v této skupiné (s ohledem na rtizné skupiny pacientt) zaijistit.

Odvolatel namita, Ze Ustav ve véci zajiténi plné Uhrady argumentuje Uhradou pripravk
se zcela odlidnymi 1éCivymi latkami, které nespadaji do dané skupiny pfilohy €. 2. Ve své
podstaté tak Ustav ve véci zajisténi piné Ghrady ve skuping &. 77 pFilohy &. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi argumentuje pripravky, které v této skupiné vibec nejsou.
Takovy postup ma odvolatel za zcela oCividné nesmysiny, a pfedné za rozporny se
zakonnou upravou. Ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi reguluji zcela jasné
plnou Ghradu v ramci jednotlivych skupin piilohy &. 2 tohoto zakona — Ustav tuto regulaci
ucelové ignoruje a postupuje v rozporu s ni, tedy védomé poruduje zakon, mini odvolatel.

Odvolateli se zvoleny postup Ustavu jevi v explicitnim rozporu s pravdépodobné
nejvyraznéjSi zakladni zasadou c&innosti spravnich organii — zasadou legality. Podle § 2
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odst. 1 spravniho fadu plati, ze ,Spravni organ postupuje v souladu se zakony a ostatnimi
pravnimi pfedpisy, jakoZ i mezinarodnimi smlouvami, které jsou soucasti pravniho radu®.

Odvolatel poznamenava, Ze spravni organy jsou povinny postupovat tak, jak maji pravnimi
predpisy stanoveno. Ustav, jakozto spravni organ, nemciZe poruSovat zakon, ani se jej snaZit
jakkoli obchazet €i oportunisticky ohybat tak, aby vyhovoval jeho zamérdm. V dusledku
poruSeni zasady legality (zakonnosti) logicky dochazi k nezakonnému postupu a znéj
vyplyvajicimu nezakonnému rozhodnuti.

Ackoli to vzhledem k popsané nezakonnosti nepovazuje za nutné, vyjadfuje se odvolatel
dale in concreto k argumentim Ustavu ohledné zajisténi plné Ghrady skrze pripravky
AFINITOR a SOMAVERT.

K pfipravku AFINITOR, s obsahem Ié¢ivé latky everolimus, mél Ustav uvést, Ze tento je
trvale hrazen kléCbé neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobfe a stfedné
diferencovanych pankreatickych neuroendokrinnich tumor( s progresi béhem predchozich
12 mésicl, tedy je urCen k terapii typové stejného onemocnéni jako posuzované léCivé
pfipravky z referenéni skupiny €. 47/2.

Pohledem odvolatele vSak tato popsana skute¢nost v zadném pfipadé nemuze predstavovat
davod pro nepfiznani plné uhrady alespor jednoho pfipravku v referenéni skupiné &. 47/2.
Odvolatel tak soudi jak na zakladé pravnich davodi uvedenych vySe (everolimus neni
zarazen do skupiny €. 77 pfilohy €. 2), tak na zakladé davodu odbornych, rozvedenych déle.

Co se odbornych davodu ty¢e, odvolatel upozorriuje, Ze everolimus je v terapii G-NET typu 1
a 2 dle aktualniho vydanitzv. Modré knihy podavan az v dalSich liniich 1éCby:

LéCba pokrocilych stadii G-NET typu 1 a 2 podléha standardim terapie NET ostatnich
lokalizaci — tenkého a tlustého stfeva, event. pankreatu. V [écbé metastazujicich
onemocnéni se uplatriuji somatostatinova analoga s pfedpokladem antiproliferativniho
efektu*. V dalSich radach terapie ma efekt radioizotopova cilena terapie — PRRT (Peptide
Receptor Radiation Therapy) a cilena biologicka terapie (everolimus).*

[Dukaz: komentar d) k tabulce 2 kapitola 27.1.2.1 in Masarykiv onkologicky ustav, Modra
kniha Ceské onkologické spolecnosti, Platnost od: 1. 3. 2021, Aktualizace: 27. 2021).
k dispozici online na: https:.//www.linkos.cz/files/modra-kniha/20.pdf]

Odvolatel vtomto shledava posun oproti situaci v roce 2017, kdy Ustav v rozhodnuti
€. j. sukl400962/2017 v hloubkové revizi vySe a podminek uhrady referencni skupiny €. 47/2
uvadél, Zze everolimus je nasazovan jako modalita (tedy k posileni ucinnosti) Ié€by analogy
somatostatinu:

,V algoritmu lIé¢by NET (Grade 1-3) je zakladem chirurgicka resekce primarniho loZiska, pfip.
cytoredukcéni oSetreni jaternich metastaz radikalni resekci nebo metodami intervencni
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radiologie (radiofrekvencni ablace, embolizace, chemoembolizace). Analoga somatostatinu
Jsou standardem 1. linie Iécby funkénich GEP-NET. Interferon alfa je vzhledem k horSimu
bezpecnostnimu profilu indikovan ve 2. linii terapie a/nebo jako add-on s analogy
somatostatinu. V' 16¢bé pankreatickych NET (pNET) je dal§i moZnosti pouZiti systémové
chemoterapie  (streptozotocin,  5-fluorouracil, dakarbazin, doxorubicin, kapecitabin,
temozolomid), &i biologické léCby (sunitinib — neni hrazen, everolimus — je hrazen v Ié¢bé
neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre a stfedné diferencovanych pankreatickych
neuroendokrinnich tumort s progresi béhem pfedchozich 12 mésicu). Ze znéni aktualné
platnych terapeutickych doporu¢eni (NCCN, 2016) (37) vyplyva, Ze interferon jiz neni
doporucovanou terapii pNET, a Ze oktreotid a lanreotid jsou vhodné pouze u nékterych
pacientu (dle typu nadoru, stupné postizeni jater atd. - viz platna SPC posuzovanych
pripravkd), a to nikoliv jako alternativa everolimu, ale Ze everolimus (¢i sunitinib, pripadné
cytotoxicka chemoterapie) je lé¢ebnou modalitou, ktera je k l16Cbé analogy somatostatinu
(pokud je k této Iécbé pacient vhodny a léCba se ukazZe jako nedostacujici) pridavana.”

Dle odvolatele tudiz u pfFipravkl AFINITOR a analogl somatostatinu z referenCni skupiny
€. 47/2 nastava redlné nulovy prinik hrazenych indikaci v praxi. Z toho davodu tedy ani tak
nelze tvrdit, Ze pravo pacientll na alespon jeden plné hrazeny pfipravek ve skupiné ¢. 77 je
naplnéno prostfednictvim zajisténi pIné uhrady pfipravku AFINITOR. | na zakladé vySe
popsaného restriktivniho vykladu Ustavu a ministerstva by totiz dle odvolatelova nazoru
platilo, Ze aby Ustav nemusel pristoupit ke stanoveni plné Ghrady u jednoho z piipravka,
musely by byt pfipravky AFINITOR a pfipravky z referencni skupiny €. 47/2 ureny k terapii
alesponi typové shodnych onemocnéni, tedy mit prinik v alespori jedné pIné hrazené
indikaci. V praxi se vSak lékar nikdy nebude u Zadného pacienta rozhodovat mezi tim, zda jej
bude I&Cit pripravkem AFINITOR, nebo pfipravky z referenéni skupiny €. 47/2, jelikoz, jak je
uvedeno vyse v doporu¢enych postupech, tyto pfipravky nejsou zaménitelné.

Odvolatel zarover povazuje za absurdni, aby Ustav pfi fe$eni Ghrady hormonalné
nefunk&nich gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadorl uvadél, Ze pacienti
nemaiji narok na plnou uhradu 1. linie IeéCby, protoZe je prece hrazena dalsi linie.

Obdobna situace pak v o&ich odvolatele panuje i u pfipravku SOMAVERT. K tomu Ustav
v napadeném rozhodnuti uvadi:

,V oblasti akromegalie je to napf. léCivy pripravek SOMAVERT 20MG INJ PSO LQF
30+30X1ML ISP, k6d SUKL 0027631 s obsahem lécivé latky pegvisomant, ktery je hrazen
v Ié6Cbé nemocnych s akromegalii jako Ié¢ivo dalSi volby u pacientd, ktefi nedosahli
normalizace hormonalni aktivity akromegalie jinymi lé¢ebnymi zplsoby a jejich kombinaci,
ij. I6Cbou  chirurgickou, radiatni a medikamentézni  dopaminergnimi  agonisty
a somatostatinovymi analogy.“

Stejné jako v pripadé pfipravku AFINITOR je odvolatel toho nazoru, Ze pfipadna plna uhrada
pro uvedenou indikaci nemuze kompenzovat absenci plné Uhrady posuzovanych lé€ivych
pfipravku. Jak totiz zcela jasné vyplyva z podminek uhrady pfipravku SOMAVART (a jak
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uvadi ve vy$e citované pasazi napadeného rozhodnuti i sam Ustav), piipravek SOMAVERT
je rovnéz hrazen v I1éCbé nemocnych s akromegalii az jako IéCivo dalSi volby. Odvolateli se
proto jevi naprosto ziejmym, ze pfipravek SOMAVERT nema — a nemlze mit — stejné
postaveni jako somatostatinova analoga. Hrazené pouZziti pfipravku SOMAVERT pfichazi
v uvahu teprve tehdy, nedoSlo-li ke zlepseni zdravotniho stavu pacienta prostrednictvim jiné
léCby, vEetné pouziti somatostatinovych analog z posuzované referencni skupiny &. 47/2.

Ani pouziti pfipravku SOMAVERT tak nahledem odvolatele nelze srovnavat s pouzitim
pfedmétnych pfipravkl. PFipadnou plnou uhradou tohoto pfipravku nelze kompenzovat
absenci plné uhrady posuzované referencni skupiny €. 47/2, uzavira odvolatel.

Vzhledem k predestfenému odvolatel usuzuje, Ze ani pomoci Ustavem uvadénych pripravkd
AFINITOR a SOMAVERT nebude zajisténa plna uhrada pro pacienty v indikacich, pro néz je
stanovena uhrada posuzovanym léCivym pfipravkim z referenéni skupiny €. 47/2. V tomto
ohledu vSak odvolatel znovu zdlrazfiuje, Ze uvedena argumentace je v kazdém pfipadé
irelevantni, nebot’ zajisténi piné uhrady se posuzuje dle zakona ve vztahu ke skupiné €. 77
pfilohy €. 2, pfi€emz ani jeden z téchto pripravkl do této skupiny nespada.

Dle odvolatelovych slov je tak postup Ustavu flagrantnim porugenim prava na bezplatnou
zdravotni pé&i dle &l. 31 Listiny, jak jej chape a vyklada Ustavni soud i vechny relevantni
obecné soudy. Pohledem odvolatele se Ustav zvolenym postupem a argumentaci pasuje
dorole subjektu stojiciho nad Ustavnim soudem. Takovy postup je nutné v jakémkoli
pravnim staté kategoricky odmitnout.

Odvolatel ma na zakladé popsaného za to, Zze napadené rozhodnuti je nezakonné, kdy je
tato nezakonnost natolik zfejma, Zze opraviuje pfipadny postup odvolaciho organu dle § 39g
odst. 12 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi, tzn. zruSeni rozhodnuti pro jeho nesoulad
s pravnimi predpisy, a to pfipadné i bez ohledu na zbylé divody odvolani.

K témto namitkam odvolatele uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Pfedmeétné spravni Fizeni je zkracenou revizi systému uhrad ve smyslu § 39p odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. (1j. usporovou zkracenou revizi), pficemz, obdobné jako ve vétsiné jinych typu
reviznich spravnich fizenich systému uhrad, i v tomto typu zkracené revize se za urcitych
okolnosti mize uplatnit povinnost spravniho organu cilené zajiStovat plné hrazené zastupce
ve skupinach prilohy €. 2 zakona &. 48/1997 Sb., nastanou-li k tomu zakonem predpokladané
podminky (srov. zejména vétu druhou § 15 odst. 5 a § 39¢c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.).
Lze vSak rovnou dodat, Ze zrovna ve zkracené revizi systému uhrad ve smyslu § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb. (ij. tedy v usporové zkracené revizi) je realna aplikace tohoto postupu
spiSe vyjimkou, nebot’ by to vétSinou vedlo k nedosazeni zadkonem predpokladané urovné
uspor, kvuli které se tento typ zkracené revize vlastné vede (tim padem by to vedlo
i k pred€asnému ukonc&eni této revize).
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Pfedmétné pfipravky (ij. zastupci predmétné referenéni skupiny €. 47/2) nalezeji konkrétné
do skupiny €. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. (viz str. 19 napadeného rozhodnuti).
Ustav v pfedmétném spravnim fizeni mj. ovéfoval, jak je to se zajisténim nejméné jednoho
plné hrazeného lé€ivého pfipravku ve skupiné €. 77 pfilohy &. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

V pfedmétném spravnim spise je takové ovéfovani podloZzeno ufednim zaznamem
P2_77_4q2020_SCAU210201_SUKLS5338_2021.pdf*, zaloZzeném do spisové
dokumentace dne 2.2.2021 pod ¢.j. sukl30888/2021 (jinde také jen jako ,podklad P2%).
Ustav pfitom zjistil, Ze v ramci této skupiny pfilohy &. 2 zakona &. 48/1997 Sb. figuruje jeden
plné hrazeny léCivy pfipravek, a to DIPHERELINE 0,1 MG INJ PSO LQF 7+7X1ML, kéd
Ustavu 0058623 (jinde také jen jako ,DIPHERELINE"), jak je patrno z podkladu P2 &i napf.
ze strany 22 napadeného rozhodnuti. Tam Ustav k pfipravku DIPHERELINE navic uvéadi,
Ze Je dle Seznamu hrazenych pripravkG k 1. 12. 2021 (SCAU211201) plné hrazen
(MFC = 767,95 K¢, UHR1 = 858,26 KC) a ke dni 17. 12. 2021 nebyly ukonéeny jeho dodavky
na trh”.

Ustav si byl nicméné evidentné védom skute&nosti, Ze pripravek DIPHERELINE je uréen pro
zcela jinou Sirokou skupinu pacientd nez predmétné pfipravky. Napf. na strané 12
napadeného rozhodnuti Ustav o pripravku DIPHERELINE uvadi, Ze ,je hrazen v rémci
asistované reprodukce k indukci ovulace za ucelem in vitro fertilizace a embryonalniho
transferu”. Pfedmétné pfipravky, jak je patrno tfeba z jejich indikacniho omezeni, pfitom
nemaji s problematikou asistované reprodukce nic spoleéného. Ustav tak v napadeném
rozhodnuti zminuje i jesSté nékteré jiné piné hrazené pripravky, byt ne zrovna ze skupiny
&. 77 piilohy &. 2 zékona &. 48/1997 Sb. Konkrétng Ustav jmenuje jednak piné hrazeny légivy
pripravek AFINITOR 10MG TBL NOB 30, kéd Ustavu 0149321 (jinde také jen jako
LAFINITOR®), jednak pIné hrazeny I|éCivy pfipravek SOMAVERT 20MG INJ PSO LQF
30+30X1ML ISP, kéd Ustavu 0027631 (jinde také jen jako ,SOMAVERT").

K pfipravku AFINITOR Ustav napf. na strané 11 uvadi, ze ,je indikovan k lécbé
neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre a stfedné diferencovanych pankreatickych
neuroendokrinnich tumort s progresi béhem pfedchozich 12 mésicu”.

K pfipravku SOMAVERT Ustav na strané 14 napadeného rozhodnuti uvadi, Ze ,je hrazen
v Ié6Cbé nemocnych s akromegalii jako Ié¢ivo dalSi volby u pacientl, ktefi nedosahli
normalizace hormonalni aktivity akromegalie jinymi léCebnymi zpisoby a jejich kombinaci,
ij. Iécbou  chirurgickou, radiacni a medikamentézni  dopaminergnimi  agonisty
a somatostatinovymi analogy“.

Odvolaci organ k tomu pro uplnost upfesnuje, ze k datu vydani napadeného rozhodnuti
(20. 12. 2021) byly pfipravky AFINITOR i SOMAVERT obchodovany na tuzemském trhu, coz
je zfejmé napf. zvefejného dokumentu obsahujiciho souhrnné informace o dodavkach
légivych pripravkil ziskané z mésiénich hlageni subjekt(i opravnénych v Ceské republice
distribuovat IéCivé pfipravky dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona &. 378/2007 Sb. (dokument je
dostupny napf. zadresy https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13 202112v01.csv;
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jinde také jako ,dokument DIS13“). Dale odvolaci organ uvadi, ze pfipravky AFINITOR
i SOMAVERT nemély v dobé vydani napadeného rozhodnuti nahladeno preruseni
Ci ukonCeni uvadéni na tuzemsky trh, coz je zfejmé napf. z vefejnych adres
https://prehledy.sukl.cz/mr.htm|?filtr=0149321&all=true (jinde také jako ,hlaseni AFINITOR®)
a https://prehledy.sukl.cz/mr.htmI?filtr=0027631&all=true (inde  také jako Lhlaseni
SOMAVERT?®). V prubéhu predmétného spravniho fizeni v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti mél sice prfipravek SOMAVERT nahlaseno preruseni uvadéni na tuzemsky ftrh,
avSak ke dni 20. 10. 2021 (tj. dva mésice pfed vydanim napadeného rozhodnuti) u n&j bylo
nahlaseno obnoveni uvadéni na tuzemsky trh (viz hlaSeni SOMAVERT). Bez dalSiho tak
ma odvolaci organ za to, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti byly pripravky
AFINITOR i SOMAVERT na tuzemském trhu k dispozici, aby mohly uspokojovat v té
dobé existujici poptavku po téchto pripravcich.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze Ustav v rozporu s § 15 odst. 5 ve spojeni
s § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. v predmétné skupiné pfilohy €. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi fadné nezajistil plné hrazeny IéCivy prfipravek, a napadené rozhodnuti je
tak naprosto vécné nespravné a nezakonné, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Pfedné si odvolaci organ dovoli znovu pfipomenout, Zze pfedmétné spravni fizeni je
zkracenou revizi systému uhrad ve smyslu § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., coz mj.
znamena, ze nebylo-li by zde mozno dosahnout timto ustanovenim predpokladanych uspor
(zde alespon 30 miliond K&/rok) — a to napfiklad pravé kvuli aktualni potfebé kalkulaci uhrad
dle § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. — Ustav by zde zfejmé k zadnym zménam vysi
a podminek uhrady predmétnych pfipravki nepfistoupil a nejspiSe by zadost zdravotni
pojistovny iniciujici predmétné spravni fizeni bez dalSiho zamitl (srov. § 51 odst. 3 spravniho
fadu). K zadnému cilenému zajiStovani plné hrazenych zastupcu ve skupiné €. 77 prilohy
€. 2 zakona €. 48/1997 Sb. by zde v takovém pfipadé nedoslo.

Odvolaci organ s ohledem na spisovy podklad ,FU _47-2 4q2020_SUKLS5338 _2021.pdf*
(vloZzen do predmétné spisové dokumentace dne 2. 2. 2021 pod €. j. suki30888/2021; dale
také jen jako ,podklad cenové reference®) naznal, Ze kdyby v pfedmétném spravnim Fizeni
pfeci jen vyvstala potfeba aplikace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. pfi kalkulaci Uhrad,
Cinila by zde vysledna kalkulovana vySe zakladni uhrady pfedmétné referencni skupiny
Castku 739,3871 K& za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®) — to je totiz
terapeutickou davku. To by ovSem byla zaroven vyrazné vysSi kalkulovana zakladni uhrada
predmétné referencni skupiny, nez ktera byla stanovena na zakladé pFedchazejiciho
rozhodnuti Ustavu ze dne 27.12.2017, vydaného v reviznim spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS199544/2014 (rozhodnuti zalozeno do zdejSiho spisu dne 17.9.2021 pod
€. j. sukl261700/2021; dale také jen jako ,pfedchazejici revizni rozhodnuti“), nebot' ta €inila
623,1633 KE/ODTD. Z toho vyplyva, ze za dané situace by nejspiSe nemohly vzniknout
zakonem predpokladané uspory z prostfedkl verfejného zdravotniho pojisténi (ba naopak,
pii vy$$i zakladni uhradé by patrné vznikla nedspora). V takovém pripadé by proto Ustav
zadost zdravotni pojiStovny zfejmé rovnou bez dalSiho zamitl. VySe a podminky uhrady
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predmétnych pfipravkd by Ustav v takovém piipadé nijak neménil (&ili ani by zfady
pfedmétnych pripravkid nezajistoval zadného plné hrazeného zastupce ve skupiné &. 77
pfilohy €. 2 zadkona €. 48/1997 Sb.).

Vytyka-li tedy nyni odvolatel Ustavu, e postupem dle § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.
nezajistil z fady predmétnych pfipravkl zadného plné hrazeného zastupce ve skupiné ¢. 77
prilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., pak odvolaci organ upozorfiuje, Zze s ohledem na
informace dostupné z predmétného spravniho spisu by k takovému kroku Ustav
v predmétném spravnim Fizeni (tj. v pfedmétné usporové zkracené revizi) patrné nemohl
pristoupit, ani kdyby Ustav ve svych Gvahach stran existence pIn& hrazenych pfipravki
z fady nepfedmeétnych pripravkl (napf. pfipravek DIPHERELINE) dospél k jinému zavéru.

Argumentaci odvolatele, ze Ustav v rozporu s § 15 odst. 5 ve spojeni s § 39c odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. v predmétné skupiné prilohy €. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi radné nezajistil plné hrazeny lé¢ivy pripravek, a napadené rozhodnuti je tak
naprosto vécné nespravné a nezakonné, tedy nelze prisvédcit.

Co se tye argumentace odvolatele, Ze na str. 22 napadeného rozhodnuti Ustav
uvadi, ze ,Lécivé latky z referencni skupiny €. 47/2 jsou zafazeny do skupiny ¢islo 77 prilohy
C. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (hormony hypotalamu a jejich analoga). V této
skupiné prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajistén alespori jeden plné
hrazeny dostupny pripravek se silou v ramci intervalu nenaleZejici do posuzované skupiny.
Jedna se napf. o DIPHERELINE 0,1 MG 0,1MG INJ PSO LQF 7+7X1ML. Posouzeni
i obdobi dostupnosti jsou identické jako v pfipadé vypoltu zakladni thrady dle ustanoveni
§39c odst. 2 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav ke dni vydéani
rozhodnuti ovéril, Ze je zajistén plneé hrazeny pripravek ve skupiné €. 77 — hormony
hypotalamu a jejich analoga pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Jedna se
o lé¢ivy pripravek DIPHERELINE 0,1 MG 0,1MG INJ PSO LQF 7+7X1ML, kéd SUKL
0058623, ktery je dle Seznamu hrazenych pfipravka k 1. 12. 2021 (SCAU211201) piné
hrazen (MFC = 767,95 K¢, UHR1 = 858,26 KC) a ke dni 17. 12. 2021 nebyly ukonceny jeho
dodévky na trh. Proto Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi®, avSak tento postup neni ustavné konformni, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Odvolatel jiz vramci svého vyjadieni ze dne 10.2.2021, zaloZzeného do spisu dne
11. 2. 2021 pod &. j. sukl40002/2021, mj. uved|, ze JéCiva z RS 47/2 jsou urCena k Ié¢bé
naprosto odlisnych skupin onemocnéni nez piné hrazeny LP Diphereline®.

Ustav na uvedené reagoval jiz v hodnotici zpravé ze dne 17.9.2021, ktera byla
do pfedmétné spisové dokumentace vloZzena stejného dne pod €. j. sukl261725/2021.
Kuptikladu na stranach 7 a 8 hodnotici zpravy Ustav sdélil, Ze ,V této skupiné prilohy &. 2
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi je zajistén alespori jeden plné hrazeny dostupny
pripravek. Jedna se napr. o lécivy pripravek DIPHERELINE 0,1 MG 0,1TMG INJ PSO LQF
7+7X1ML, kéd SUKL 0058623, ktery je indikovan v ramci asistované reprodukce k indukci
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ovulace za uéelem in vitro fertilizace a embryonainiho transferu. Ustav v$ak eviduje piné
hrazenou terapii také v oblasti gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord, tedy
v indikaci, ve které jsou léCivé pfipravky s obsahem oktreotidu a lanreotidu z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi hrazeny. Jedna se o léCivy pripravek AFINITOR 10MG TBL
NOB 30, kéd SUKL 0149321, s obsahem lécivé latky everolimus, ktery je indikovan k lé¢bé
neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre a stfedné diferencovanych pankreatickych
neuroendokrinnich tumor( s progresi béhem predchozich 12 mésicd“. Obdobné je uvedeno
i na strané 11 napadeného rozhodnuti.

Odvolatel pak ve svém vyjadieni ze dne 27.9.2021 (do spisu viozeno 30.9. 2021
pod €. j. sukl273198/2021) mj. namitl, Zze ,LP DIPHERELINE a léCiva z referencni skupiny
47/2... se nepouzivaji v typové podobnych onemocnénich. Proto je existence piné uhrady LP
DIPHERELINE zcela irelevantni...” a dale napf. Ze ,Existence uhrady u LP AFINITOR je
nepodstatna, nebot’ everolimus, nenalezi do skupiny &. 77 podle prilohy &. 2 ZVZP*

Na strané 14 napadeného rozhodnuti k tomu Ustav uvedl, Ze ,PIna thrada ve skupiné ¢&. 77
prilohy ¢. 2 je zajisténa léCivym pripravkem DIPHERELINE 0,1 MG 0,1TMG INJ PSO LQF
7+7X1ML, kod SUKL 0058623, ktery je hrazen v ramci asistované reprodukce k indukci
ovulace za uéelem in vitro fertilizace a embryonéiniho transferu. Jak jiz véak Ustav uvedl
vySe v ramci reakce na vyjadieni u¢astnika Ipsen Pharma ze dne 10. 2. 2021, eviduje plné
hrazené IécCiveé pripravky také k leCbé onemocneéni, pro které jsou urCeny lécivé pripravky
Z referencni skupiny ¢. 47/2. Jedna se o léCivy pripravek AFINITOR 10MG TBL NOB 30, kod
SUKL 0149321, s obsahem lé¢ivé latky everolimus, ktery je trvale hrazen k 166bé
neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre a stfedné diferencovanych pankreatickych
neuroendokrinnich tumor( s progresi béhem predchozich 12 mésicl. V oblasti akromegalie
je to napr. lé8ivy pripravek SOMAVERT 20MG INJ PSO LQF 30+30X1ML ISP, kéd SUKL
0027631 s obsahem IécCivé latky pegvisomant, ktery je hrazen v Ié¢bé nemocnych
s akromegalii jako lé¢ivo dal§i volby u pacientd, ktefi nedosahli normalizace hormonalni
aktivity akromegalie jinymi léCebnymi zptsoby a jejich kombinaci, tj. lé¢bou chirurgickou,
radiacni a medikamentozni dopaminergnimi agonisty a somatostatinovymi analogy. Tyto
lécivé pripravky jsou plné hrazeny, pficemz jsou urCeny k terapii typové stejného
onemocnéni jako posuzované lécivé pripravky z referenni skupiny &. 47/2 — terapie
neuroendokrinnich nédort, resp. terapie akromegalie. Proto Ustav pfi stanoveni zakladni
Uhrady v predmétné zkracené revizi nepostupoval podle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona
o verfejném zdravotnim pojisténi*.

Na stran& 22 napadeného rozhodnuti prezentoval Ustav ddvody pro neaplikaci § 39¢ odst. 5

zakona ¢&. 48/1997 Sb. v pfedmétném spravnim fizeni s odkazem na plnou Uhradu
nepfedmétného pripravku DIPHERELINE tak, jak cituje odvolatel vySe.

Odvolaci organ k tomuto poznamenava, Ze spravni organy v revizich systému uhrad
puvodné po Fadu let zastavaly stran feSeni otazky zajiSténi pIné hrazenych zastupcl

ve skupinach pfilohy ¢&. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jednoduchou rozhodovaci praxi, kdy
vychazely z pfedpokladu, Ze v jakékoliv skupiné pfiohy &. 2 zakona &. 48/1997 Sb.
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k naplnéni pozadavku véty druhé § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. vzdy postacuije, je-li ve
skupiné jeden plné hrazeny léCivy pfipravek, a to v zdsadé bez ohledu na okolnosti jeho
klinického vyuziti. V revizich systému uhrad bylo tehdy zapotfebi pouze postavit najisto,
Ze pripravek patfi do pfislusné skupiny pfilohy €. 2 zakona &. 48/1997 Sb. a Ze je plné
hrazeny. Tuto spravni praxi modifikoval ve svém nélezu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. lll. US
2332/16 Ustavni soud (jinde jen jako ,nalez Ustavniho soudu“), jakoZ i nékteré pozdgji
vydané rozsudky spravnich soud(i navazujicich na argumentaci Ustavniho soudu.

Ministerstvo pak v reakci na novou judikaturu pfijalo stran feSeni otazky zajisténi plné
hrazenych zastupci ve skupinach pfilohy ¢&. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. vyrazné
komplikovanéjSi rozhodovaci praxi. Ministerstvo v této roviné usilovalo o nalezeni co mozna
nejvhodnéjSiho feseni, jez by skloubilo argumenty soudl s realitou reviznich spravnich Fizeni
(ktera je ovSem mnohdy nepomérné SirSi nez pfipady projednavané soudy). Takovy postup
byl ze strany ministerstva v zasadé nevyhnutelny, a to nejen kvlli tomu, Zze se pUvodni
rozhodovaci praxe spravnich organl ve svétle judikatury ukazala jako dale neudrzitelna, ale
také z dlvodu, Zze se uCastnici spravnich fizeni prostfednictvim pfislusnych judikatl Casto
snazili dobrat co mozna nejvétSiho mnozstvi piné hrazenych zastupcl ve vSech referencnich
skupinach (tzn. nejen ve skupinach pfilohy €. 2 zdkona €. 48/1997 Sb.).

Ptikladem této pozmé&néné rozhodovaci praxe je tfeba i Ustavem odkazované rozhodnuti
ministerstva ze dne 25. 10. 2021, €. j. MZDR 44456/2019-2/0LZP, zn. L63/2019 (dostupné
napf. z adresy https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/170407005/ id

pis/566786345/ file/566786464/f/Rozhodnuti%20MZDR%2044456-2019  -2-OLZP%Z20L63-
2019.pdf). Stejné tak je prikladem této praxe tfeba i odvolatelem odkazované (v jeho
vyjadieni ze dne 10. 2. 2021) dfive vydané rozhodnuti ministerstva ze dne 29. 5. 2020,
¢.j. MZDR 287/2019-2/CAU, zn. L49/2018 (dostupné napr. z adresy
https://verso.sukl.cz/fcqgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/128800428/ idpis/442683564

| file/442683780/f/ROZ%20MZDR287-2019-2-CAU%20L49-2018 001.pdf).

Postupem cCasu se nicmeéné ukazalo, Ze i pfes tehdejSi znacné usili ministerstva skloubit
argumenty soudl srealitou tehdy projednavanych reviznich spravnich fizeni, nebylo
dohlédnuto uplné celé Sife prfipadl, které mohou v praxi nastat. Tehdy pozménéna
rozhodovaci praxe se v konfrontaci s nékterymi jednotlivymi pfipady z praxe (v€etné
konfrontace s vyklady a argumenty rdznych ucastnikd spravnich Fizeni) pozdéji ukazala jako
pomérné neefektivni, resp. snad az presprilis komplikovana — tim ministerstvo zejména
narazi na pfipady takovych léCivych pfipravkl, které jsou samy o sobé hrazeny pro velké
mnozstvi riznych indikaci a zasahuji do mnoha Sirokych skupin pacientl, kdy navic lecktera
Siroka skupina pacientll ma své pfipravky i v nékolika riznych skupinach pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. (samotny zakonodarce pfitom pfi formulaci pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.
s konceptem Sirokych skupin pacientl vilastné nepocital — stouto myslenkou pfisel az
Ustavni soud v nalezu Ustavniho soudu, dlouho po konstrukci prilohy &.2 zékona
€. 48/1997 Sb.). Najednou se tak v nékterych spravnich fizenich zaCala fesit situace vskutku
mnoha rlznych Sirokych skupin pacientld, jejich vzajemnych prinikd a kombinaci, coz
postupné nabyvalo az absurdnich rozméru.
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Ministerstvo proto s ohledem na tyto dalSi okolnosti pristoupilo k opétovhému
prehodnoceni rozhodovaci praxe, kdy se predevsim snazilo omezit komplikujici faktor
soubéhu mnoha raznych Sirokych skupin pacientl, jejich vzajemnych praniki
a kombinaci. Ministerstvo pfitom opét vyslo z nalezu Ustavniho soudu, tentokrate
vSak mélo na zreteli i vySe popsané pozdéji identifikované komplikujici okolnosti.

PFikladem této novéjSi praxe ministerstva je napf. rozhodnuti ze dne 27. 2. 2024, ¢. . MZDR
28477/2021-2/0LZP, zn. L77/2021, volné dostupné napr. z adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/491463759/ idpis/786406288
| file/786406439/f/Rozhodnuti%20MZDR%2028477-2021-2-OLZP%20L77-2021.pdf.

Pro jistotu si odvolaci organ dovoli ramcové nastinit postup, jak by mélo byt pfi zkoumani
zajisténi plné hrazenych zastupct u skupin pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb. v intencich
novéjsi rozhodovaci praxe postupovano.

Paklize by pfedmétné pfipravky nebylo mozno podfadit pod zadnou ze skupin pfiohy ¢&. 2
zakona €. 48/1997 Sb., spravni organ by se zde (ve zkracené revizi systému uhrad z moci
Urfedni) problematikou zajisténi piné hrazenych zastupcl ve skupinach pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. nezabyval. Pfedmétné pfipravky Ize podfadit pod skupinu €. 77 pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb. (viz str. 19 napadeného rozhodnuti), tudiz se zde spravni organ touto
otédzkou zabyvat musi.

Kdyby Ustav v ramci skupiny &. 77 prilohy &. 2 zékona &. 48/1997 Sb. neidentifikoval ani
jeden pIné hrazeny pripravek (tzn. ani pfipravek DIPHERELINE), pak by bylo potfeba piné
hrazeny pfipravek v této skupiné zajistit (ovSem zrovna v pfedmétné zkracené revizi by
k tomu patrné fakticky neS$lo, nebot by to zmafilo v § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.
pfedpokladanou uroven dosazenych uspor a pfedmétné spravni Fizeni by zfejmé bylo
pfedCasné ukonceno). Paklize by se zde vSak jednalo napf. o hloubkovou revizi systému
Uhrad (srov. § 39l zakona €. 48/1997 Sb.), vedlo by to k aktivaci postupu dle § 39c odst. 5
zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ustav vsak v ramci skupiny &. 77 prilohy €. 2 zakona &. 48/1997
Sb. identifikoval plné hrazeny pfipravek DIPHERELINE.

Nalezeni plné hrazeného pfipravku DIPHERELINE ve skupiné €. 77 pfilohy &. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. by ovSem samo o sobé nepostaCovalo, nebot tento pfipravek je klinicky
vyuzivan zcela jinou Sirokou skupinou pacientd nez predmétné pfipravky. Spokojeni se
s pfipravkem DIPHERELINE by tedy bylo zfejmé& vrozporu spravnim nazorem
predestfeném v ndlezu Ustavniho soudu. Ze strany spravniho organu bylo proto
zapotiebi ucinit jesté dalSi kroky, nez jen identifikovat plné hrazeny pripravek
DIPHERELINE ve skupiné €. 77 prilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Na tomto misté odvolaci organ upozorfuje, Ze spravni organ dale pfihlizi k referenéni
indikaci, ktera byla v projednavaném reviznim spravnim fFizeni systému Uhrad spravnim
organem urcena a ktera je pro vSechny posuzované pripravky ze stejné referencni skupiny
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spole¢na (v referenni indikaci jsou prfipravky ze stejné referenéni skupiny vzdy v zasadé
terapeuticky zaménitelné, v jinych jejich indikacich tomu tak byt nemusi).

Toto vychodisko je postaveno na faktu, Ze pfipadné cilené zajiStovani plné hrazenych
zastupcu ve skupinach pfilohy €. 2 se v reviznim fizeni systému Uhrad déje postupem dle
§ 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., tj. skrze zvlastni postup stanoveni zakladni uhrady
(srov. § 39c odst. 11 pism. h) zakona €. 48/1997 Sb. a § 17 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi — jinde jen
,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“) a pro stanoveni zakladni uhrady je vzdy relevantni vyhradné
referenCni indikace (srov. napf. § 2 pism. b) vyhlasky €. 376/2011 Sb.). Zakladni uhrada
referencni skupiny je de facto uhrada za ODTD v referen¢ni indikaci (tzn. nikoliv uhrada za
denni davku v néjaké jiné indikaci). Prihlizeni v tomto kroku pravé jen k referenéni indikaci
dle nazoru ministerstva neni v rozporu s nalezem Ustavniho soudu a zéroveri to odpovida
zakladnimu ramci vymezenému zakonodarcem v § 39h odst. 11 pism. h) zakona €. 48/1997
Sb., Ze pfipadna aplikace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. se ma dit pravé jen skrze
stanoveni zakladni uhrady (tj. uhrady za ODTD v referen¢ni indikaci, a nikoliv Uhrady za
denni davku v jiné indikaci). Referenéni indikaci v predmétném spravnim fizeni je zde
pak lé€ba symptomul spojenych s neuroendokrinnimi nadory (viz str. 18 napadeného
rozhodnuti).

K Ustavem uréené referenéni indikaci odvolaci organ poznamenava, Ze tato byla identicky
urCena jiz v pfedchazejicim reviznim spravnim fizeni sp. zn. SUKLS199544/2014.
Pravomocné revizni rozhodnuti Ustavu ze dne 27. 12.2017, sp. zn. SUKLS199544/2014,
bylo do pfedmétné spisové dokumentace vioZeno dne 17. 9. 2021 pod €. j. sukl261700/2021,
v ném uréena referentni indikace je pak uvedena na strané 17 daného rozhodnuti. Lze
dodat, ze uvedenym pravomocnym reviznim rozhodnutim byla z tehde;jSi ptvodni referenéni
indikace odstranéna dilCi indikace |éCba akromegalie (viz str. 17 a 18 pravomocného
revizniho rozhodnuti), pfi€emz napadené rozhodnuti na tom ni¢eho nezménilo (indikace
léCby akromegalie se tedy v ramci referencni indikace neuvazuje). | tak je vSak referen¢ni
indikace formulovana ponékud Siroce a Ize pod ni fakticky subsumovat vicero uzSich skupin
pacientl, spomérné pestrym klinickym obrazem v Zzavislosti na zpusobu ristu
neuroendokrinniho nadoru a charakteru produktu nadorovych bunék.

Ve svétle nalezu Ustavniho soudu ma odvolaci organ bez dalsiho za to, ze pacienti
s neuroendokrinnimi nadory tvofi jednu Sirokou skupinu pacientl, jakkoli mezi
jednotlivymi pacienty (potazmo jednotlivymi uzSimi skupinami pacientl) jisté byvaji
rozdilnosti. Problematikou neuroendokrinnich nadorl se napf. souhrnné zabyva kapitola
€. 27 spisového podkladu ,7 Modra kniha.pdff, zalozeného do spisu dne 17.9. 2021
pod €. j. sukl261700/2021. V tomto podkladu je sice kapitola €. 27 rozc¢lenéna podle toho,
zda se jedna o gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory, Ci plicni neuroendokrinni
nadory, to ovéem na druhou stranu neznamena, ze pacienti s rznymi neuroendokrinnimi
nadory trpi zcela jinymi onemocnénimi (aby bylo mozZno s dostateCnou mirou jistoty
presvédCivé tvrdit, Ze se jedna o rlzné Siroké skupiny pacientu).
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Spravni organ dale také nepfihliZi jiz jen k plné hrazenym zastupcum ve stejnych skupinach
prilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., nybrz i k jinym pIné hrazenym pfipravkim. Odvolacimu
organu neni znam zadny pravni nazor soudu Ci pravni predpis, ktery by vztahoval ustavni
narok pojisténct na zajiSténi bezplatné zdravotni péce (srov. &l. 31 Listiny) toliko
k pfipravkim ze skupin pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. (pravidlo shody stran stejné Siroké
skupiny pacient(l je pfitom v rozhodovaci praxi ministerstva pfi respektu k nalezu Ustavniho
soudu stale zachovano). Pfihlizeni k jinym pIné hrazenym zastupcum, stojicim tfeba i zcela
mimo systém skupin pfilohy ¢. 2 zakona €. 48/1997 Sb., dle nazoru ministerstva neni
v rozporu s nalezem Ustavniho soudu a odpovida to charakteru postupu dle § 39c odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb., ktery by mél pfichazet v ramci posloupnosti stanovovani zakladni
Uhrady na fadu az jako urcita pojistka k zajiSténi naplnéni véty druhé § 15 odst. 5 zdkona
€. 48/1997 Sb.

Paklize by tedy méla Siroka skupina pacientu, pod kterou Ize podfadit i situaci referenéni
indikace, v systému uhrad jiz zajistény plné hrazeny pfipravek, zastavovalo by to aktivaci
postupu dle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. To by zde neplatilo pouze v pfipadé, byla-li
by skupina €. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. zcela prosta jakéhokoliv pIné hrazeného
pfipravku (coz ovéem diky pIné hrazenému pfipravku DIPHERELINE neni). Jako jiné pIné
hrazené pripravky mimo skupinu &. 77 prilohy &. 2 zakona &. 48/1997 Sb. tu Ustav
oznadil pripravky AFINITOR a SOMAVERT (pfipravek AFINITOR pfitom nepatfi do Zzadné
ze skupin pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.).

PIné hrazeny prfipravek AFINITOR mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni
20. 12. 2021) podminky uhrady [resp. podminky dvou (pInych) uhrad] nasledujiciho znéni:

”S

P1: Everolimus je hrazen: 1) maximalné ve 3. linii terapie (v¢etné terapie cytokiny) u pacientt
S metastatickym renalnim karcinomem (predlécenych sunitinibem nebo pazopanibem,
pfipadné téz axitinibem C&i sorafenibem), u kterych doslo k progresi podle RECIST kritérii
béhem VEGF-cilené terapie nebo po ni. 2) v kombinaci s exemestanem v [éCcbhé
postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim pokrocilym karcinomem
prsu bez symptomatického visceralniho postiZzeni s recidivou nebo progresi onemocnéni po
predchozi 16é¢bé nesteroidnim inhibitorem aromataz. Klinicky status pacienta dle ECOG musi
byt 0 -2. V obou uvedenych indikacich je lé¢ba ukonena pii progresi onemocnéni podle
RECIST kritérii.“

S

P2: Everolimus je hrazen v Ié¢bé neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre a stfedné
diferencovanych pankreatickych neuroendokrinnich tumor( s progresi béhem pfedchozich
12 mésicu. Pacienti museji mit vykonnostni stav dle ECOG/WHO nejvySe 2; nesmi prodélat
arterialni embolizaci v jatrech v pfedchozich 6 mésicich, kryoablaci nebo radiofrekvencni
ablaci hepatalni metastazy v pfedchozich 2 mésicich nebo byt dlouhodobé lé¢eni kortikoidy
Ci jinymi imunosupresivy. LéCba je ukonéena, pokud je radiologicky dokumentovana
progrese onemocnéni podle RECIST kritérii.“
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Uvedené podminky Ghrady pfipravku AFINITOR jsou zjevné napf. z rozhodnuti Ustavu ze
dne 15. 11. 2016, které bylo vydano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS59815/2016 a které je
volné dostupné napt. z elektronické spisové dokumentace tohoto Fizeni Ustavu pod odkazem
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/154611058/ idpis/170690918

/_file/170690950/f/NPM_ROZHODNUTI revize everolimus SUKLS59815 2016%20(2).pdf.

PIné hrazeny pfipravek SOMAVERT mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti podminky
uhrady v nasledujicim znéni:

S P: Pegvisomant je hrazen v l6¢bé nemocnych s akromegalii jako léCivo dalsi volby
u pacientt, ktefi nedosahli normalizace hormonalni aktivity akromegalie jinymi lécebnymi
zpusoby a jejich kombinaci, t. lécbou chirurgickou, radiacni a medikamentozni
dopaminergnimi agonisty a somatostatinovymi analogy.“

Zvyse uvedeného je ziejmé, ze plné hrazeny pripravek AFINITOR je hrazen
i u nékterych pacientil s neuroendokrinnimi nadory. Do Siroké skupiny pacientt
s neuroendokrinnimi nadory pritom spadaji i nékteri pacienti Ié€eni predmétnymi
pripravky. Siroké skupiny pacientii s neuroendokrinnimi nadory se pak pfimo tyka
i referenéni indikace uréena Ustavem v predmétném spravnim Fizeni. Priéte-li k tomu
odvolaci organ fakt, ze pIné hrazeny pripravek AFINITOR byl v dobé vydani
napadeného rozhodnuti na tuzemském trhu k dispozici, aby mohl uspokojovat v té
dobé existujici poptavku po tomto pripravku, zjevné zde nenastala potieba zajisSt'ovat
dalSi plné hrazené pripravky ve skupiné €. 77 prilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. (a ani
kvuli tomu tedy nebylo tfeba pfedmétné spravni fizeni predcasné ukoncit).

Diky tomu, ze Ustav v ramci napadeného rozhodnuti upozornil na zajisténi plné uhrady
nejen u pfipravku DIPHERELINE, nybrz i u pfipravku AFINITOR, poéinal si Ustav
dle nazoru odvolaciho organu ustavné konformné. Skupina €. 77 pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. méla v dobé vydani napadeného rozhodnuti prokazatelné zajiStény plné
hrazeny pripravek DIPHERELINE a pro Sirokou skupinu pacientll s neuroendokrinnimi
nadory, které se pfimo tyka i Ustavem uréena referenéni indikace, byl jako pIn& hrazeny
zastupce zajistén napf. pfipravek AFINITOR.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze zakonna uprava, podpofena vykladem
Ustavniho soudu umozZiiuje, aby v ramci jedné skupiny piilohy &. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi byla pina Uhrada zajisténa pro vice lé&ivych piipravki, coz Ustav
v napadeném rozhodnuti sam potvrzuje, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

V ramci jedné skupiny pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jisté muze byt zajisténo vicero piné
hrazenych pfipravkul, o tom zde evidentné neni Zzadného sporu. Existuji ovSem pfipady, kdy
ve skupiné pfilohy €. 2 postacuje i jen jeden plné hrazeny zastupce, pficemz se stale jedna
o stav v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy. Pfikladem takové situace je tfeba i pravé stav
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skupiny €. 77 pfilohy €. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. v dobé vydani napadeného rozhodnuti, jak
podrobnéji popsal odvolaci organ vyse.

Pro Uplnost odvolaci organ pfipomina, Ze Ustavni soud nikdy nepostuloval pravidlo, Ze se
ustavni narok pojisténcl na bezplatnou zdravotni péci ve smyslu €l. 31 Listiny stran léCivych
pfipravkl vaze toliko na situaci pfipravka ze skupin pfilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Ustavné konformni tedy m@Ze byt i zajisténi piné hrazeného pripravku mimo ramec skupin
pfilony €. 2 zadkona €. 48/1997 Sb. (tim odvolaci organ konkrétné narazi na situaci plné
hrazeného pfipravku AFINITOR, viz vySe). Samoziejmé by nemél nastat stav, kdy by se ve
skupiné pfilohy €. 2 nevyskytoval ani jeden pIné hrazeny pfipravek — to by bylo v rozporu
s vétou druhou § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. K takovému stavu zde ovSem ve vztahu
ke skupiné €. 77 priohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. v dobé vydani napadeného rozhodnuti

evidentn& nedoslo, jak prokazuje Ustav na situaci pin& hrazeného pfipravku DIPHERELINE.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze zakonné pravidlo, Ze z vefejného pojisténi ma
byt plné hrazen nejméné jeden léCivy pripravek z ur€ité skupiny Iéku, je tfeba s ohledem
na nalez Ustavniho soudu a na né&j navazujici rozhodnuti spravnich soudi interpretovat tak,
Ze musi byt zohledriovany pouze IéCivé pFipravky, které jsou terapeuticky zaménitelné, takze
pfitom nedochazi k neoduvodnénému rozliSovani mezi rliznymi skupinami pacientl, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pfedné si odvolaci organ dovoluje upozornit, Ze Ustavni soud nikdy (fj. ani v nalezu
Ustavniho soudu) nepostuloval pravidlo, Ze v kazdé referenéni skupiné &i kazdé jiné skupiné
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkl (tj. v tzv. pseudoreferenéni/kvazireferenéni
skupin€) musi byt zajistén pIné hrazen pfipravek. Takové pravidlo pfitom nestanovuje ani
zadny pravni pfedpis, vCetné Listiny Ci zakona &. 48/1997 Sb. Okolnost, Ze v nékteré
referencni Ci pseudoreferencni skupiné neni zajistén ani jeden pIné hrazeny pfipravek, tedy
sama o sobé ustavné nekonformniani jinak nezakonny stav neznaci.

Odvolaci organ je presvédéen, Ze podstatou argumentace obsaZené v nalezu Ustavniho
soudu byla mySlenka na zajiSténi pliné hrazeného pfipravku Sirokym skupinam pacientt
(bezplatna zdravotni péCe ma byt zajiSténa pro okruh pacientu trpicich typové stejnym
onemocnénim). Takovou Sirokou skupinu pacientll pak predstavuje napf. skupina pacient(
s neuroendokrinnimi nadory (pacienti s neuroendokrinnimi nadory trpi typové stejnym
onemocnénim, byt jinak s pomérné pestrym klinickym obrazem) a pravé pro takovou Sirokou
skupinu pacientd byl k datu vydani napadeného rozhodnuti zjevné zajistén pIné hrazeny
pfipravek AFINITOR.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze Ustav interpretuje zavéry Ustavniho soudu
restriktivné téZ s ohledem na zavéry Ministerstva zdravotnictvi s tim, Zze zastava nazor,
Ze vyuziti moznosti zajiSténi plné uhrady pro vice pfipravkl je nezbytné v pfipadech, kdy
léCivé pFipravky nalezZejici do jedné skupiny pfilohy €. 2 jsou urCeny k léEbé naprosto
rozdinych onemocnéni, pfi¢emz pak Ustav na str. 11 napadeného rozhodnuti uvadi,
ze ,S ohledem na pravo na bezplatnou zdravotni péci, garantované c¢lankem 31 Listiny
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zakladnich prav a svobod, v takovych pfipadech nelze pri stanoveni vyse a podminek thrady
léCivych pripravki poukazovat na existenci jiného piné hrazeného lécivého pripravku z téze
skupiny léCivych latek uvedené v pfiloze €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
jestlize tento slouZi k Ié¢bé zcela jiného onemocnéni nez léCivé pfipravky, o kterych je
rozhodovano*, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je tfeba pfipomenout, Ze ministerstvo s ohledem na vy$e uvedené okolnosti Castec¢né
pozménilo svou rozhodovaci praxi, tudiz odvolaci organ nékteré pravni nazory vyjadiené ve
starSich rozhodnutich ministerstva nadale dlvodné nezastava. Dle nazoru odvolaciho
organu se ovéem ministerstvo od zavér( nalezu Ustavniho soudu po jeho vydani nikdy
neodchylovalo, na ¢emz nic neméni ani okolnost, Ze rozhodovaci praxe ministerstva
postupem &asu doznala dilgich zmén. Odkazoval-li se tedy Ustav v napadeném rozhodnuti
s nalezem Ustavniho soudu. Naslednou zménu rozhodovaci praxe ministerstva ovéem Ustav
jesté reflektovat nemohl, nebot' k té v dobé vydani napadeného rozhodnuti dosud nedoslo. |
tak v8ak podstatné okolnosti pfedmétného spravniho Fizeni vyhovuji vychodisk um sou€asné
rozhodovaci praxe, tudiz neni tfeba napadené rozhodnuti rusit.

Odvolaci organ vtomto duchu pfipomina, Ze v jedné skupiné pfiohy &. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. mlze postacovat i jen jeden pIné hrazeny pfipravek, ur¢eny ke klinickému
vyuziti u jen jedné Siroké skupiny pacientl. Paklize do takové skupiny nalezi tfeba jesté
jeden jiny, ale jen Caste¢né hrazeny pfipravek, ktery je zahrnut do jiné referenCni skupiny,
neni tfeba u takového druhého pfipravku v ramcirevize cilené zajiStovat plnou uhradu.

Paklize by se nepodafilo identifikovat zajisténi plné uhrady u néjakého nepredmétného
pfipravku (zde prfipravku AFINITOR) pro Sirokou skupinu pacientd s neuroendokrinnimi
nadory, patrné by ministerstvo bylo nuceno pfistoupit ke zruSeni napadeného rozhodnuti pro
jeho nesoulad s pravnimi pfedpisy. PIna uhrada nepfedmétného pfipravku DIPHERELINE
v ramci skupiny €. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. by tomu sama o sobé& nezabranila,
jelikoz je tento pfipravek urcen ke klinickému vyuZiti u zcela jiného zdravotniho stavu, nez
pro ktery jsou pfedmétné pfipravky hrazeny (neexistuje shoda stran spole¢né Siroké skupiny
pacientq).

Co se tye argumentace, e prestoze se odvolatel domniva, e vyklad Ustavu je
nepfiméfené restriktivni, i v tomto nepfiméfené zizeném smyslu se dana argumentace jisté
vztahuje na situaci nezajisténi piné uUhrady v pfedmétném spravnim fizeni, nebot
DIPHERELINE je uren k léEbé zcela odliSného onemocnéni, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Pfedné si odvolaci organ znovu dovoluje zopakovat, Ze rozhodovaci praxe se v této oblasti
od doby vydani napadeného rozhodnuti ¢aste¢né zménila. Odvolaci organ jiz netrva striktné
na pozadavku, aby bylo v kazdé skupiné pfilohy €. 2 zdkona &. 48/1997 Sb. zajisténo tolik
plné hrazenych pfipravku, ze kazda Siroka skupina pacientt s typové stejnym onemocnénim
bude mit k dispozici alespori jeden plné hrazeny pfipravek, podstatné je, ze Siroka skupina
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pacientl s typové stejnym onemocnénim ma zajistén piné hrazeny pfipravek napfi¢ celym
systémem vefejného zdravotniho pojisténi. Své divody pro zménu rozhodovaci praxe, jakoz
i pFiblizeni souCasné podoby rozhodovaci praxe predestfel odvolaci organ vySe (nize pak
odvolaci organ napf. uvadi nazorny priklad kritické situace v praxi, ktera by mohla v dusledku
nezméneéni rozhodovaci praxe vznikat).

Ve vztahu k pfedmétnému spravnimu Fizeni odvolaci organ jen ve stru¢nosti pfipomina,
Ze zejména diky zajisténi plné hrazeného pfipravku AFINITOR, ktery je ur€en pro stejnou
Sirokou skupinu pacientll jako pfedmétné prfipravky, ministerstvo nepfistoupilo ke zruseni
napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace, ze plna uhrada pfipravku DIPHERELINE nijak neposlouzi
pacientim, ktefi potfebuji 1é€bu onemocnéni, ke kterym jsou indikovany prfipravky
z referenéni skupiny €. 47/2, a tito pacienti jsou tak ponechani bez moznosti hrazené 1é€by,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je skute€nosti, Ze pIna uhrada pfipravku DIPHERELINE se nevztahuje na pouziti u skupin
pacientl, ktefi jsou léCeni predmétnymi pfipravky. Identifikace plné hrazeného pfipravku
DIPHERELINE ve skupiné €. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., jakoZto fakticky jediného
plné hrazeného pfipravku v této skuping, v8ak zde ma také vyznamnou ulohu — bez ni by
Ustav v zasadé nemohl vydat napadené rozhodnuti. Pokud by totiz ve skupiné &. 77 pfilohy
€. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nebyl pfitomen ani jeden pIné hrazeny zastupce (tzn. ani
pfipravek DIPHERELINE), byla by otdzka konkrétniho zpusobu klinického vyuZiti pfipravkd
do této skupiny zafazenych vcelku mimobézna, jelikoz i bez jejiho FeSeni by v souladu
s vétou druhou § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. (které takovou situaci zjevné nepfipousti)
rovhou vznikla nutnost zajiStovat plné hrazeny pfipravek u této skupiny (jak bylo ovSem
nékolikrat zminéno vys3e, v pfedmétném spravnim Fizeni by toto patrné nebylo mozné).

VztaZzeno na Ustavem uréenou referenéni indikaci zde plnou Uhradu pro stejnou Sirokou
skupinu pacientl zajistuje jiz pfipravek AFINITOR — tim padem v pfedmétném spravnim
fizeni viibec nevznikla potfeba aktivace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. pro zajiStovani
dalSich plné hrazenych zastupcl ve skupiné &. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

Lze pfipustit, Ze v souladu s pfedchazejici rozhodovaci praxi by ministerstvo za stavajicich
okolnosti mohlo potencialné dospét i k odliSnému zavéru, tuto praxi vSak odvolaci organ
v souCasné dobé povazuje za prekonanou. Spravni organy mohou svoji rozhodovaci praxi
oduvodnéné meénit, pfiCemz zavazné divody pro zménu rozhodovaci praxe v této oblasti
ministerstvo prezentuje mj. napfic celym timto rozhodnutim.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze nezajisténi pIné hrazeného pfipravku
v referencni skupiné &. 47/2 vede k protiustavni diskriminaci pacientl trpicich jednim
z onemocnéni, pro které je z této referencni skupiny stanovena uhrada, a to jak v referencni
indikaci, kterou je lIé€ba symptomu spojenych s neuroendokrinnimi nadory, tak v indikacich
ostatnich, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Nejprve si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, Zze Zadny pravni pfedpis ani Zadny
ministerstvu znamy vyklad soudl negarantuje cilené zajisténi plné hrazenych zastupcl
v referencnich Ci pseudoreferencnich skupinach. Neni tedy nutné, aby v kazdé referen¢ni
Ci pseudoreferencni skupiné byl zajistén néjaky plné hrazeny pfipravek. Véta druha § 15
odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., jakoz tfeba i § 39c odst. 5 téhoz zadkona takovou garanci
pfiznava jen nékterym pfipravkim v ramci skupin priohy ¢&. 2.

Je skute€nosti, Ze pfedmétné pripravky jsou hrazeny pro nékolik riznych skupin pacientq,
mj. i pro pacienty nalezici do Siroké skupiny pacientd s neuroendokrinnimi nadory. Této
iroké skupiné pacient(l pfitom odpovida rovnéz Ustavem uréena referenéni indikace, kde
pravé pro tuto Sirokou skupinu pacientl byl v dobé vydani napadeného rozhodnuti zajistén
plné hrazeny pfipravek AFINITOR. Skute¢nost, Ze tento plné hrazeny pfipravek nespada do
skupiny &. 77 prilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. (a dokonce ani do zadné jiné skupiny
v priloze €. 2 zadkona €. 48/1997 Sb.), neni dle nazoru odvolaciho organu z pohledu naplnéni
ustavniho naroku pojisténcu na zajisténi bezplatné zdravotni péCe ve smyslu ¢l. 31 Listiny
veskrze podstatnou okolnosti (Ustavné garantované pravo na bezplatnou zdravotni péCi neni
podminéno zafazenim pIné hrazeného pripravku do konkrétni skupiny pfilohy €. 2 zakona
&.48/1997 Sb.; podstatou nalezu Ustavniho soudu bylo, aby méla kazda Siroka skupina
pacientl zajisténu plné hrazenou farmakoterapii).

Sirokéa skupina pacientti s neuroendokrinnimi nadory, do které evidentné spadaji i pojisténci
IéCeni pfedmétnymi pfipravky, ma tedy zajisténého plné hrazeného zastupce (1. pripravek
AFINITOR) — o diskriminaci pacientt z Siroké skupiny pacientt s neuroendokrinnimu nadory
nemuze byt v tomto ohledu fec.

Ostatni skupiny pacientd léCené predmétnymi pripravky (nespadajici do Siroké skupiny
pacientd s neuroendokrinnimi nadory) zde nejsou pro zkoumani moznosti zajisténi plné
Uhrady relevantni, nebot neodpovidaji Ustavem ur&ené referenéni indikaci. Relevantni
nejsou, jelikoz zakonodarce v § 39c odst. 11 pism. h) zakona €. 48/1997 Sb. pfimo urcil,
Ze aktivni zajiStovani plné hrazenych zastupcu ve skupinach pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. se ma dit zvlastnim postupem stanoveni zakladni uhrady - tj. Uhrady
za ODTD v referencni indikaci, a nikoliv uhrady za denni davku v jiné indikaci.

Zcela pochopitelna snaha odvolatele upozornit na situaci dalSich indikaci u pfedmétnych
pfipravkl stran problematiky zajiStovani plné hrazenych pfipravk( ilustruje situaci, jejz

vvvvvv

jelikoz dosud projednavaly pouze mnohem jednodussi pfipady.

Nazornym prikladem takového problému budiz tfeba situace referencni skupiny, jejiz 1éCivé
pfipravky sice maji jednu spole¢nou (referencni) indikaci, v ramci které Ize tyto pfipravky
povazovat za v zasadé terapeuticky zaménitelné, ovSem v ostatnich svych indikacich se tyto
pripravky zasadné odliSuji, pficemz kazda jejich jednotliva indikace se vztahuje k jiné Siroké
skupiné pacientl. Paklize by tyto pfipravky nalezely i do skupiny (spiSe vyjime¢né tfeba
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i do vicero skupin) pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. — a mél-li by byt v ramci revizniho
spravniho Fizeni systému Uhrad pro kazdou jednotlivou Sirokou skupinu pacientd, kterou Ize
v souvislosti s pouzitim posuzovanych pfipravkd identifikovat, zajiStovan piné hrazeny
pfipravek — pak by se spravni organ pomérné snadno dostal do pfikrého rozporu
se samotnou dikci § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Cilené zajistovani plné uhrady ve smyslu § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. ma totiz
slouzit jen tomu nejméné nakladnému léCivému pfipravku z referencni skupiny — v zakoné je
obsazen striktni pokyn, ,aby nejméné nakladny IéCivy pfipravek ze skupiny posuzovanych
léCivych pripravka byl piné hrazen®. Nutno pfitom upozornit, Ze aplikaci postupu dle § 39c
odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. se zpravidla nezajisti plna Uhrada vSech pfipravkd z dané
referencni skupiny, jistotu zajisténi pIné uhrady ma pfi aplikaci tohoto postupu skute¢né jen
ten nejméné nakladny pripravek. Timto zplisobem tedy snadno muze dochazet k situaci, kdy
nékteré vice nakladné pfipravky nebudou plné hrazené, ovSsem v nékterych svych
specifickych indikacich mohou byt tyto nakladnéjSi pfipravky uréeny pro jinou Sirokou
skupinu pacientll nez dany zajiStény pIiné hrazeny nejméné nakladny pfipravek. Pokud by se
kvuali tomu spravni organ nasledné jal zajiStovat plnou thradu i vice nakladnych pfipravkd,
zjevné by tim poruSoval vySe uvedeny striktni pfikaz z § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.,
nebot by cilené zajistoval plnou Uhradu pro jiny nez nejméné nakladny pfipravek
z referenCni skupiny. Takovy postup by se v zasadé pfi€il jednoznaénému znéni pravniho
predpisu a narazel by na zasadu zakonnosti jakozto jednu ze zakladnich zasad Cinnosti
spravniho organu.

Jakmile odvolaci organ mj. i tento problém odvijejici se od vlastni pfedchozi rozhodovaci
praxe zaznamenal (a to zejména diky aktivité ucastnikl v nékterych spravnich fizenich),
pistoupil k dilci zméné své rozhodovaci praxe. Tato recentni vychodiska pak odvolaci organ
promita ido hodnoceni spravnosti a zakonnosti napadeného rozhodnuti v pfedmétném
spravnim fizeni.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze DIPHERELINE a IéCivé pfipravky z referencni
skupiny ¢&. 47/2 nejsou v Zadném pfipadé zaménitelné, ani v zasadé terapeuticky
zameénitelné a ani se nepouzivaji pro lé¢bu podobnych onemocnéni, takze odkaz na tento
pfipravek jako na pfipravek zajistujici plnou uhradu v dané skupiné je nelogickym vyrazem
prepjatého formalismu, ktery mé&l Ustav na zakladé judikatury jednozna&né opustit, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Na plnou Uhradu pfipravku DIPHERELINE zde Ustav dle Usudku odvolaciho organu
upozornit musel — samo o sobé to neni nic rozporného s Zadnou judikaturou. Jedna se totiz
o jediny pIné hrazeny pfipravek ve skupiné €. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., pficemz
kdyby jej nebylo, v dané skupiné by zadny plné hrazeny zastupce vlbec nefiguroval (to by
pak konkrétné vtomto pripadé vedlo zfejmé k pfedCasnému ukonceni predmétného
spravniho fizeni, aniz by bylo tfeba zkoumat néjaké dalSi okolnosti zajiStovani plné
hrazenych pfipravk).
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Nalezeni plné hrazeného pfipravku DIPHERELINE ve skupiné €. 77 pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. bylo v zédsadé prvnim nezbytnym, nikoliv vSak poslednim krokem v feSeni
problematiky zajiStovani pIné hrazenych pfipravkd. Kone¢nym krokem by to bylo nejspiSe
pouze v pfipadé, kdyby byl tento pIné hrazeny prFipravek na tuzemském trhu zcela
nedostupny (pro¢ez by pak bylo pfedmétné spravni fizeni nejspiSe predCasné ukonceno;
tato situace zde nicméné nenastala). Ustav ové&fil, Ze pin& hrazeny pripravek DIPHERELINE
byl na tuzemském trhu pfitomen (viz str. 22 napadeného rozhodnuti).

Ustav dale v napadeném rozhodnutim explicitnd poukazal na zajisténi piné uhrady
u pfipravku AFINITOR (viz napf. str. 11 napadeného rozhodnuti), jenz je klinicky vyuzivan
v ramci stejné Siroké skupiny pacientl (u pacientll s neuroendokrinnimi nadory), ke které Ize
prifadit i klinické vyuziti predmétnych pfipravku v jejich referencni indikaci.

Dle nazoru odvolaciho organu Ustav rovnéz dostal pozadavkidm nalezu Ustavniho soudu,
kdyz zde, sic jen v reakci na pfedchozi vyjadfeni odvolatele, upozornil na situaci plné
hrazeného pfFipravku AFINITOR. Odvolaci organ ovéril, Zze v dobé vydani napadeného
rozhodnuti byl pIné hrazeny pripravek AFINITOR na tuzemském trhu k dispozici, aby mohl
uspokojovat existujici poptavku po tomto pfipravku. Nic zde tedy z hlediska problematiky
zajistovani pln& hrazenych pripravkt nebranilo Ustavu vydat napadené rozhodnuti
s dosazenim zakonem predpokladanych uspor.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze stanoveni zakladni uhrady (resp. nenavyseni
zakladni uhrady) s vyuzitim odkazu na plnou Uhradu pfipravku DIPHERELINE je absurdni,
v rozporu se zakonem, zavéry Ustavniho soudu, zavéry ministerstva, a dokonce odporuje téz
samotné argumentaci a dal$im zavéram Ustavu v tomto i jinych Fizenich, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Identifikace pIné hrazeného pfipravku DIPHERELINE ve skupiné &. 77 prilohy ¢. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. neni absurdni ani v rozporu se zakonem. NalezZeji-li predmétné pfipravky
ke skuping &. 77 prilohy &. 2 zékona &. 48/1997 Sb., potom se Ustav musel zabyvat
problematikou zajiSténi pIné hrazenych zastupcu v této skupiné (srov. § 39c odst. 5 zakona
&. 48/1997 Sb.). Paklize by Ustav zadného pin& hrazeného zastupce ve skupiné &. 77 prilohy
C.2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. neidentifikoval, musel by pfedmétné spravni fizeni ziejmé
predCasné ukoncit, nebot pfipadné zajistovani pliné hrazeného zastupce by zde nebylo
v souladu s pozadavkem predpokladanych uspor jakozto podminkou fizeni dle s § 39p
odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. Namisto toho by pak Ustav zahdjil fizeni dle § 39p odst. 2

zakona €. 48/1997 Sb.

Identifikovani piné hrazeného pfipravku DIPHERELINE ve skupiné €. 77 prilohy €. 2 zdkona
&. 48/1997 Sb. neni ani v rozporu se zavéry Ustavniho soudu. Dle ndzoru odvolaciho organu
Ustavni soud spravnim organim nikdy dfive nevytkl, Ze ve skupinach prilohy &. 2 zakona
&.48/1997 Sb. identifikuji pln& hrazené zastupce. Kdyby Ustav zistal pouze u odkazu
na plnou Uhradu pfipravku DIPHERELINE a na plnou uhradu pfipravku AFINITOR by nijak
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neupozorfioval, potom by se patrné mohl dostat do rozporu s nékterymi pravnimi zavéry
Ustavniho soudu. K tomu zde ov&em nedoslo.

Identifikovani plné hrazeného pfipravku DIPHERELINE ve skupiné €. 77 pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. neni kone€né ani v rozporu se zavéry ministerstva. Ani ministerstvo nikdy
dfive Ustavu nevytykalo, Ze v reviznim fizeni systému Ghrad takové referenéni skupiny, jejiz
pripravky nalezi do urcité skupiny pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., identifikuje pIné
hrazené zastupce v dané skupiné prilohy &. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. V kontextu téchto
skute¢nosti ma ministerstvo za to, Ze zde postacuje identifikace pIné hrazeného pfipravku
AFINITOR, nebot tento pfipravek zajistuje plnou Uhradu pro Sirokou skupinu pacientu
s neuroendokrinnimi nadory, pod kterou Ize podfadit i klinické vyuziti pfedmétnych pripravkd
v jejich referencni indikaci.

Co se tyCe argumentace, ze v Casti vénujici se vyporfadani odvolatelova vyjadfeni
(str. 14 napadeného rozhodnuti) Ustav argumentuje tim, Ze eviduje rGzné 1&&ivé piipravky
(AFINITOR a SOMAVERT), které maiji zajisténou uhradu pro nékterou z jednotlivych indikaci
posuzovanych pripravkd, avsak postup Ustavu ma odvolatel za zcela absurdni, nelogicky,
a predevsim nelegalni, ponévadz je Ustav povinen Fidit se zakony a ostatnimi pravnimi
pfedpisy, pfitemz zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v relevantnich vySe zmifiovanych
ustanovenich § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zcela jasné stanovi, Ze zajisténi pIné uhrady je
posuzovano vzdy ve vztahu k jednotlivym skupinam pfilohy €. 2 zakona a v pripadé,
Ze v konkrétni skupiné pfilohy €. 2 neni lIé€ba plné hrazena, je potfeba ji v této skupiné
pfilohy €.2 (s ohledem na rlzné skupiny pacientl) zajistit, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Je skute€nosti, ze pfipravky AFINITOR a SOMAVERT nepatfi do skupiny €. 77 pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb., pfipravek AFINITOR dokonce nepatfi do Zadné ze skupin pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb. Tyto pfipravky navic patrné nelze klinicky vyuzit u vSech Sirokych
skupin pacientl, pro které jsou hrazeny prfedmétné pripravky z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi. Piesto ma odvolaci organ za to, Ze odkaz Ustavu na plnou Ghradu
pfipravku AFINITOR je v pofadku.

Odkaz Ustavu na plnou Ghradu pfipravku AFINITOR neni absurdni &i nelogicky — tento plné
hrazeny pripravek lze plné hradit v ramci Siroké skupiny pacienttd s neuroendokrinnimi
nadory, pfiemz do této Siroké skupiny pacientl spadaji i pacienti 1éCeni pfedmétnymi
pfipravky v jejich referencni indikaci. Je sice pravdou, Ze indikace u pacientd
s neuroendokrinnimi nadory se u pfipravku AFINITOR a pfedmétnych pfipravkl zcela
neshoduji, na druhou stranu v8ak systém vefejného zdravotniho pojisténi neni natolik
finan€né vykonny, aby mohl zajistit plnou Uhradu pro v zasadé jakoukoliv Uzkou skupinu
pacientd. Ve svétle limitace objemu finan¢nich prostfedku systému vefejného zdravotniho
pojisténi na tom odvolaci organ nic absurdniho ani nelogického nespatfuije.

Odkaz Ustavu na plnou Ghradu pfipravku AFINITOR neni ani v rozporu se zakonem. Zadny
pravni pfedpis nestanovi striktni pravidlo, Ze ustavné garantovany narok na bezplatnou
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zdravotni péci ve smyslu Cl. 31 Listiny se v oblasti uhrad ambulantnich légiv musi tykat
pravé jen léCivych pfipravkd nalezejicich do skupin pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb., Ci
snad nalezejicich pravé jen do konkrétni skupiny této pfiohy — Ze tedy pIné hrazené
ambulantni pfFipravky stojici napf. mimo skupiny pfilohy €. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.
k naplfiovani tohoto ustavniho prava pojisténct nelze pfipustit. Ani vychodiska nalezu
Ustavniho soudu na takovém predpokladu nestoji.

Spravni organ ma jisté povinnost postupovat v souladu s ustavné konformnim vykladem
pravnich predpisd, z toho véak Ustav dle nazoru odvolaciho organu pfi odkazovani na plnou
thradu pfipravku AFINITOR, a¢ stojicho mimo systém skupin pfilohy ¢&. 2 zakona
&. 48/1997 Sb., nevybogil. Ustav svym odkazem v zasadé uijistuje, Ze v Siroké skupiné
pacientd s neuroendokrinnimi nadory, pod kterou lze podfadit i pojiSténce léCené
pfedmétnymi pfipravky v referenéni indikaci, existuje plné hrazeny zastupce, ¢imz je tedy
ustavné garantovanému pravu Siroké skupiny pojiSténcl na bezplatnou zdravotni péci
u€inéno zadost. Neni proto tfeba néjaké dalSi akce stran zajiStovani plné hrazenych
zastupcu ve skupiné &. 77 prilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., kde je zakonny pozadavek
na alespon jeden plné hrazeny pripravek (v této skupiné) naplnén skrze plnou uhradu
pfipravku DIPHERELINE. Okolnost, Ze je plné hrazeny pfipravek DIPHERELINE uréen pro
jinou Sirokou skupinu pacientl nez pfedmétné pripravky, je pravné nerozhodna, protoze piné
hrazen je i pfipravek AFINITOR, ktery jiz je ur€en pro stejnou Sirokou pacientl, pod kterou
Ize podfadit i pojiSténce hrazené pfedmétnymi pfipravky v jejich referenéni indikaci.

Jestlize je tedy naplnén zakonny pozZadavek na zajiSténi alesponn jednoho pIné hrazeného
zastupce prislusné skupiny pfilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. a zaroven je vyhovéno
i istavnépravnimu pozadavku (jdoucimu nad ramec prostého jazykového vykladu zakona)
na to, aby Siroké skupiné pacientl nebyla upfena fadna farmakoterapie pfipravkem pIné
hrazenym z vefejného zdravotniho pojisténi (srov. bod 53 nalezu Ustavniho soudu), odvolaci
organ ma za to, Zze napadené rozhodnuti z hlediska své spravnosti a zakonnosti, nefkuli
ustavnosti obstoji.

Odvolaci organ je presvédéen, ze zavéry nalezu Ustavniho soudu je tfeba vnimat primarné
jako korektiv nepfijatelného diskriminaéniho stavu, k némuz mulze jednoducha aplikace
obecného prava v ur€itych pfipadech vést. Nedochazi-li ovSem pfi aplikaci podustavniho
prava k dotCeni jadra ustavné garantovaného prava na ochranu zdravi (napf. tim, Zze by
takova aplikace zakona vedla ke zjevné diskriminaCnimu stavu spocivajicim v kompletnim
upfeni pIné hrazené farmakoterapie Siroké skupiné pacientt), nejedna se o postup, jenz by
mohl byt vniman jako ustavné nekonformni. JelikoZz odvolaci organ neshledal, Ze by zde
figurovala Siroka skupina pacientl bez plné hrazeného pfipravku, napadené rozhodnuti neni
nutné rusit.

Co se tyée argumentace odvolatele, 7e Ustav ve véci zjiéténi plné uhrady

argumentuje Uhradou léCivych pripravkl se zcela odliSnymi léCivymi latkami, které nespadaji
do této skupiny prilohy &. 2, a ve své podstaté tak Ustav ve véci zajisténi piné uhrady
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ve skupiné €. 77 prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi argumentuje pfipravky,
které v této skupiné vibec nejsou, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je pravdou, Ze pfipravky AFINITOR a SOMAVERT nepatfi do skupiny &. 77 pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb., do které nalezeji predmétné pripravky. To vS8ak odvolaci organ
v kontextu své aktualni rozhodovaci praxe — ktera na rozdil od nékdejSi rozhodovaci praxe
pocita i se znacnymi komplikacemi v dusledku kumulaci Sirokych skupin pacientl v jednom
fizeni — nepovazuje za nespravné Ci nesouladné s pravnimi predpisy. K vyporadani
problematiky cileného zajistovani piné hrazenych pfipravkd to dle nazoru odvolaciho organu
postacuje, nebot’ piné hrazeny pripravek AFINITOR je uréen k Ié¢bé pacient, ktefi patfi do
stejné Siroké skupiny pacientu jako pacienti IéCeni pfedmétnymi pripravky v jejich referenni
indikaci.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze IéCiva latka everolimus (obsazena v pripravku
AFINITOR) ani pegvisomant (obsaZzena v pfipravku SOMAVERT) nepatfi do skupiny €. 77
pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a takovy postup, kromé toho Ze je zcela
oCividné nesmysiny, je pfedevSim v pfimém rozporu s vySe uvedenou zakonnou upravou,
kdy ackoliv ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi reguluji zcela jasné plnou
dhradu v ramci jednotlivych skupin piilohy &. 2 tohoto zakona, Ustav tuto regulaci ugelové
ignoruje a postupuje v rozporu s ni, tedy védomé porusuje zakon, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Uvedeni pfipravku AFINITOR neni o€ividné nesmysiné. Tento pIné hrazeny pfipravek
prokazatelné slouzi k léCbé takovych pacientl, ktefi spadaji do stejné Siroké skupiny
pacientl s neuroendokrinnimi nadory, do které jinak spadaji i pacienti 1éCeni predmétnymi
piipravky v jejich referenéni indikaci. Siroka skupina pacientt s neuroendokrinnimi néadory
tak ma kdispozici plné hrazeny IéCivy pfipravek, coz odpovida vychodiskim nalezu
Ustavniho soudu, dle kterého nelze akceptovat stav, kdy Siroka skupina pacientd nema
moznost bezplatné zdravotni péce.

Podobné ani uvedeni plné hrazeného pfipravku SOMAVERT neni zcela nesmysIné, nebot
ten se prokazatelné uziva u pacientl s akromegalii, kdy i pfedmétné pfipravky lze u pacient(
s akromegalii pouZzivat.

PFipravek AFINITOR ani pfipravek SOMAVERT vskutku nemohou byt prezentovany jako
plné hrazeni zastupci skupiny €. 77 pfilohy €. 2 zakona &. 48/1997 Sb., nebot' nejsou
soudasti této skupiny. To nicméné Ustav nedini a za plné hrazené zastupce této skupiny je
nevydava. PIné hrazenym zastupcem dané skupiny je ve shodé s tvrzenimi Ustavu pfipravek
DIPHERELINE - ten do skupiny &. 77 pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nesporné patfi
a zadny rozpor s pravnimi pfedpisy v jeho oznaCeni za pIné hrazeného zastupce této
skupiny odvolaci organ nespatfuije.

Kdyby zde nefiguroval zadny pIné hrazeny pripravek skupiny €. 77 priohy €. 2 zakona
&. 48/1997 Sb. (tzn. ani pripravek DIPHERELINE), a Ustav by presto (tfeba i s odkazem
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na plnou Uhradu pfipravku AFINITOR) vydal napadené rozhodnuti ve stejné podobé
(s vyrokovou Casti identického znéni), jisté by se z jeho strany jednalo o postup v rozporu
s pravnimi predpisy (srov. napf. § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.). K takové situaci zde
v8ak nedoslo.

Kdyby Ustav neidentifikoval pliné hrazeny pripravek AFINITOR (nebo pfipadné néjaky jiny
plné hrazeny pfipravek vyuzitelny u stejné Siroké skupiny pacientd, pod kterou Ize podradit
i pacienty uzivajici predmétné pripravky v jejich referenéni indikaci), a presto by Ustav (tfeba
i sodkazem na plnou uhradu pfipravku DIPHERELINE, pfipadné SOMAVERT) vydal
napadené rozhodnuti ve stejné podobé (s vyrokovou €asti v identickém znéni), jednalo by se
ziejmé& o postup v rozporu s ustavné konformnim vykladem zakona €. 48/1997 Sb.,
provadéjicim ustavné garantované pravo pojisténcu na zajisténi bezplatné zdravotni péce
(srov. &l. 31 Listiny; k tomuto zavéru odvolaci organ dospiva na zakladé nalezu Ustavniho
soudu). Ani tato situace tu vSak nenastala.

O védomém porusovani zakona ze strany Ustavu tu dle odvolaciho organu nic nesvédgi.

Pro uplnost Ize pfipomenout, Ze informaci o pIné uhradé pfipravku SOMAVERT - ktery nelze
vyuzit u Siroké skupiny pacientl, pod kterou by bylo mozno podrfadit i pacienty uzivajici
pfedmétné pfipravky v jejich referen¢ni indikaci — zde odvolaci organ vnima toliko jako
dopliikovou. Sama o sobé tato informace nema pravni vyznam, nebot navy3Sovani zakladni
Uhrady postupem dle § 39c odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb. se déje specificky skrze postup
stanoveni zakladni uhrady (srov. § 39c odst. 11 pism. h) zakona ¢&. 48/1997 Sb.), tj. uhrady
za ODTD v referencni indikaci, a nikoliv uhrady za denni davku v néjaké jiné indikaci.

Co se tye argumentace odvolatele, Ze k pFipravku AFINITOR Ustav uvadi, Ze je
trvale hrazen k IéCbé neresekovatelnych nebo metastazujicich dobfe a stfedné
diferencovanych pankreatickych neuroendokrinnich tumor( s progresi béhem predchozich 2
meésicl, tudiz je urCen k terapii typové stejného onemocnéni jako posuzované léCivé
pfipravky z referenéni skupiny ¢. 47/2, avSak tato skute¢nost v zadném pripadé nemuze byt
davodem pro nepfiznani piné uhrady alesporn jednoho pfipravku v referenéni skupiné €. 47/2,
a to jak z pravnich divodu (everolimus neni zafazen do skupiny €. 77 Priohy €. 2), tak
z divodl odbornych, nebot everolimus je v terapii G-NET typu 1 a 2 podavan dle aktualniho
vydani tzv. Modré knihy az v dalSich liniich 1éCby [coZ je posun oproti situaci v roce 2017, kdy
Ustav v rozhodnuti &. j. sukl400962/2017 uvadél, Ze everolimus je nasazovan jako modalita
(tedy k posileni u€innosti) IéCby analogy somatostatinu], a u pfipravkt AFINITOR a analogu
somatostatinu z referenCni skupiny &. 47/2 tak realné nastava nulovy prinik hrazenych
indikaci v praxi, pro¢ez nelze tvrdit, Ze je pravo pacientl na alespon jeden piné hrazeny
léCivy pfipravek ve skupiné €. 77 naplnéno prostfednictvim zajiSténi plné uhrady IéCivého
pfipravku AFINITOR, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ opakuje, ze prestoze plné hrazeny pripravek AFINITOR na rozdil
od pfedmétnych pfipravkl nenalezi do skupiny &. 77 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.,
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nedini to postup Ustavu nesouladnym s Gstavné konformnim vykladem zékona
¢.48/1997 Sb.

Pro zajiSténi ustavné souladného vykladu zakona €. 48/1997 Sb. dle nazoru odvolaciho
organu postaduje, e je Ustavem identifikovany pIné hrazeny pripravek AFINITOR klinicky
vyuzivan u stejné Siroké skupiny pacientd s neuroendokrinnimi nadory, pod kterou spadaji
i pacienti léCeni pfedmétnymi pfipravky v jejich referenéni indikaci.

Dle usudku odvolaciho organu neodporuje ustavné konformnimu vykladu zakona
€. 48/1997 Sb. okolnost, ze uzka skupina pacientu, ktera je jinak za¢lenéna v ramci Siroké
skupiny pacientl s neuroendokrinnimi nadory a ktera je lé€ena predmétnymi pripravky,
se potencialné neprotina s Uzkou skupinou pacientu, ktera je také za¢lenéna v ramci stejné
Siroké skupiny pacientd s neuroendokrinnimi nadory a ktera je léCena pIné hrazenym
pfipravkem AFINITOR. Tato skute¢nost by mohla byt jisté jednim z divodu, pro€ nejsou
pfedmétné pripravky v zasadé terapeuticky zaménitelné s pfipravkem AFINITOR, ovSem
problematika v zasadé terapeutické zaménitelnosti se pfi cileném zajiStovani piné hrazenych
pfipravkd neuplatiuje (systém referencnich skupin a systém skupin v pfiloze &. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. slouzi zcela jinému ucelu). Je sice faktem, Ze mezi pfedmétnymi pfipravky a
plné hrazenym pfipravkem AFINITOR existuji rozdilnosti, ovSem spolecné tyto pfipravky
maji, Zze slouzi k terapii pacientl s typové stejnym onemocnénim — pouzivaji se u stejné
Siroké skupiny pacientd s neuroendokrinnimi nadory. To pak dle nazoru odvolaciho organu
vyhovuje Ustavné konformnimu vykladu zékona &. 48/1997 Sb., resp. nélezu Ustavniho
soudu, ze kterého odvolaci organ vychazi.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze i s ohledem na restriktivni vyklad Ustavu
a ministerstva by platilo, Ze aby Ustav nemusel pfistoupit ke stanoveni plné thrady alespori
u jednoho z prfipravkd, musely by byt pfipravky z referenéni skupiny €. 47/2 a AFINITOR
uréeny k terapii alespori typové shodnych onemocnéni, tedy mit priinik alespon v jedné piné
hrazené indikaci, avSak v praxi se lékaf nikdy nebude u Zadného pacienta rozhodovat mezi
tim, zda jej bude IéCit pfipravkem AFINITOR, nebo pfipravky z referencni skupiny &. 47/2,
protoZe, jak je uvedeno vySe v doporu¢enych postupech, tyto pfipravky nejsou zaménitelné,
uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ si dovoluje poznamenat, Zze Zadny pravni predpis (ani Listina) nemuze
garantovat kazdému jednomu pojisténci, Zze bude mit pro lé€bu svého konkrétniho
zdravotniho stavu z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi vzdy zajistén piné hrazeny
léCivy pFipravek. Urc€itou tvrdost tohoto stavu (ktery vSak neodporuje platnym pravnim
predpisim) do jisté miry zmirfiuje mj. napf. institut limitd zapocitatelnych doplatk(i ve smyslu
§ 16b zakona €. 48/1997 Sb. — kdyby meél vskutku kazdy pojisténec za kazdé situace vzdy
garantovanou néjakou pIné hrazenou variantu jeho 1éCby, nedaval by zakonny institut limitd
zapocitatelnych doplatk( smysl. Pfirovnani odvolatele k situaci rozhodovani lIékafre o terapii
u jednoho konkrétniho pacienta je tedy ponékud nepfipadné.
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Pfedmétné pripravky a plné hrazeny pfipravek AFINITOR se jisté v nemalé mife odliSuji,
v zasadé terapeuticky zaménitelné navzajem zjevné nejsou. Odvolaci organ vSak trva
na tom, Ze jsou uréeny pro pacienty s typové stejnym onemocnénim, spoleCné spadajicich
do stejné Siroké skupiny pacientl s neuroendokrinnimi nadory. A pravé pro tuto spole¢nou
Sirokou skupinu pacientl je zajistén pIné hrazeny pfipravek AFINITOR.

Okolnost shody v indikaci a okolnost prisluSnosti ke stejné Siroké skupiné pacientd
nevyjadfuji stejnou situaci. Pfipravky, které se shoduiji v indikaci, Ize jisté pfifadit ke stejné
Siroké skupiné pacientl s typové stejnym onemocnénim. Nicméné i pfipravky, které se
v konkrétni indikaci neshoduiji, Ize v urCitych pfipadech pfifadit ke stejné Siroké skupiné
pacientl s typové stejnym onemocnénim. Je také skutecnosti, Ze zde identifikovanou Sirokou
skupinu pacientl s neuroendokrinnimi nadory Ize dale délit na vicero uzSich skupin pacientt
s pomérné pestrym klinickym obrazem v zavislosti na zpusobu rastu neuroendokrinniho
nadoru a charakteru produktu nadorovych bunék, pfiCemz i [éCba v ramci téchto uzSich
skupin se mlze do zna¢né miry odliSovat. Pofad se ovSem jedna o IéCbu pacientu s typové
stejnym onemocnénim, ze stejné Siroké skupiny pacientu. Praveé Sirokych skupin pacientd se
pak ma tykat pfipadné zajiStovani plné hrazenych zastupcu, jak odvolaci organ dovozuje
z obsahu nélezu Ustavniho soudu. Uvedené predstavuje hlavni divod, proé odvolaci organ
akceptuje odkaz Ustavu na situaci plné thrady u pFipravku AFINITOR.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze je naprosto absurdni, aby Ustav pfi fegeni
tuhrady hormonalné nefunkénich gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadort
uvadeél, Ze pacienti nemaji narok na plnou uhradu 1. linie 1éCby, protoze je plné hrazena dalSi
linie, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Zadny pravni predpis (Listinu nevyjimaje) negarantuje pojisténctim, Ze budou mit v kazdé
linii I&Cby zajistén pIné hrazeny éCivy pFipravek.

Je realitou, Ze se pIné hrazeny pfipravek AFINITOR od predmétnych pfipravkd v nemalé
mife odliSuje, ovéem pofad se jedna o léCivy pfipravek pouzivany u stejné Siroké skupiny
pacientll s neuroendokrinnimi nadory. Pfinejmensim se tedy ve svétle nalezu Ustavniho
soudu jedna o zajiSténi plné hrazeného pfipravku pro tuto Sirokou skupinu pojisténcu.
Duvody pro cilené zajiStovani pliné uhrady u predmétnych pfipravkl zde odvolaci organ
v tomto kontextu nespatfuje.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze obdobna situace nastava i v pripadé
pfipravku SOMAVERT, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Lze zopakovat, ze odkaz na plnou uhradu pfipravku SOMAVERT vnima odvolaci organ
v zasadé jen jako dopliikovou informaci. Zasadni je pro rozhodovani odvolaciho organu
odkaz Ustavu na situaci pIné thrady u pfipravku AFINITOR.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze je zfejmé, Ze ani pomoci Ustavem uvadénych
pfipravkl AFINITOR a SOMAVERT nebude zajisténa plna uhrada pro pacienty v indikacich,
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pro néz je stanovena uhrada posuzovanym léCivym pfFipravkim z referencni skupiny €. 47/2,
argumentace Ustavu je tudiZ irelevantni, jelikoZ zajisténi plné uhrady se posuzuje ve vztahu
ke skupiné €. 77 pfilohy €. 2, pfi€emz ani jeden z téchto pfipravkl do predmétné skupiny
nespada, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Zadny pravni predpis negarantuje pojisténcdm narok na piné hrazeny pripravek v jakékoliv
existujici indikaci. Za podstatné povazuje odvolaci organ upozornéni Ustavu na plnou thradu
pfipravku AFINITOR, pouzivaného u takovych pojisténcl, které lze podfadit pod Sirokou
skupinu pacientd s neuroendokrinnimi nadory, do niz Ize zaclenit rovnéz pojisténce léCené
pfedmétnymi pfipravky v jejich referen¢ni indikaci. To je pak dle nazoru odvolaciho organu
stav souladny s pravnim nazorem vyjadfenym v nalezu Ustavniho soudu.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze postup Ustavu je flagrantnim porugenim
prava na bezplatnou zdravotni pééi dle &l. 31 Listiny tak, jak jej chape a vyklada Ustavni
soud i v8echny relevantni soudy nizSich instanci, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Tento nazor odvolaci organ nesdili, dle nazoru odvolaciho organu postup Ustavu pravnimu
nazoru soudl neodporuje. K zadnému flagrantnimu poruSeni Ustavniho prava pojisténci
na bezplatnou zdravotni péci tu dle nazoru odvolaciho organu nedoslo.

Odvolatel tento svij veskrze obecny argument nedoplfiuje zadnym blizSim vysvétlenim —
napf. neuvadi konkrétni nalezy &i rozsudky, ani z nich necituje, €i alespon neparafrazuje
jednotlivé argumenty soudl. Stézi na to tedy mze nyni odvolaci organ blize reagovat.
Chtél-li odvolatel upozornit na urcity konkrétni argument soudu, se kterym chtél postup
Ustavu konfrontovat, jist& tak mohl uginit.

Pro Uplnost si odvolaci organ dovoluje upozornit, Ze ministerstvu znamé néalezy Ustavniho
soudu, jakoZ ani po vydani nalezu Ustavniho soudu vydané rozsudky spravnich soudd, které
se problematikou zajiStovani pIné hrazenych pfipravkl zabyvaly, v zasadé nikdy nereSily
natolik sloZité pfipady, kdy by v ramci jedné referen¢ni skupiny figurovaly pfipravky s mnoha
riznymi hrazenymi indikacemi.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze se Ustav svym postupem a argumentaci
pasuje do role subjektu stojicho nad Ustavnim soudem, av$ak takovy postup je nutné
v jakémkoliv pravnim staté kategoricky odmitnout, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Nic takového odvolaci organ v postupu Ustavu a napadeném rozhodnuti neshledal. Ustav
kupf. nikde v napadeném rozhodnuti neuvadi, a ani nijak implicitné nenaznacuije,
Ze nerespektuje pravni nazor Ustavniho soudu, &i Ze by jej upozadoval v konfrontaci
s ndzorem vlastnim. Odvolatel sva tvrzeni o domné&lém umyslu Ustavu pasovat se do role
subjektu stojiciho nad Ustavnim soudem nijak nedoklada.
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Co se tyée argumentace, e napadené rozhodnuti Ustavu je nezakonné, a jako
takové musi byt zruSeno, kdy je tato nezakonnost natolik zfejma, Ze opravriuje pfipadny
postup odvolaciho organu dle § 39g odst. 12 zakona ¢&. 48/1997 Sb., tedy zruSeni
napadeného rozhodnuti pro jeho nesoulad s pravnimi pfedpisy i bez ohledu na (zbylé)
davody odvolani, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Dle nazoru odvolaciho organu se Ustav pii fegeni problematiky zajistovani plné hrazenych
pfipravkl nedopustil chyb, které by zplsobovaly nesoulad jeho postupu ¢&i napadeného
rozhodnuti s pravnimi predpisy. V tomto ohledu odvolaci organ zadny divod ke zruSeni
napadeného rozhodnuti nenalezl, tudiz tu neni mozno uplatnit ani postup dle § 39g odst. 12
zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolaci namitky odvolatele stran feSeni problematiky zajiStovani piné hrazenych pfipravk
jsou nedivodné.

2) Odvolatel namitda nezakonnost vedeni predmétného spravniho fizeni, predevsim
vydani napadeného rozhodnuti pred vydanim rozhodnuti o odvolani proti usneseni
Ustavu. Odvolatel upozorfiuje, e nelze upfednostfiovat vidinu Uspor na Ukor procesni
spravnosti.

Odvolatel se v ramci namitky ohrazuje proti dalSimu vedeni pfedmétného spravniho Fizeni
a vydani rozhodnuti ve véci, aniz by bylo vydano rozhodnuti odvolaciho organu o odvolani
proti usneseni Ustavu ze dne 11. 1. 2021, &. . sukl6955/2021.

Odvolatel ma za to, ze Ustav do doby rozhodnuti o odvolani nema Cinit dalSi kroky v fizeni,
nebot by mél v souladu s § 88 spravniho Ffadu predat kompletni spis odvolacimu organu.

Odvolatel v tomto kontextu odkazuje na rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne
31.8.2004, ¢. j. 6 A 143/2001-151 (501/2005 Sb. NSS), podle néhoz ,je vaznou vadou
fizeni, pokud spravni organ sam o své vdli rozhodne, Ze odvolacimu organu predloZi pouze
cast podkladd’.

Odvolatel soudi, ze pokud Ustav dale pokradoval ve vedeni fizeni, ackoli mél predat
kompletni spis odvolacimu organu k rozhodnuti o odvolani, dopustil se tim nezakonného
pocinani praeter legem. Takovy postup vykazuje o€ima odvolatele pfikry rozpor s ustavnim
principem enumerativnosti vefejnopravnich pretenzi, vtélenym do ¢l. 2 odst. 2 Listiny
arozvitym v zakladnich zasadach vedeni spravniho Fizeni v § 2 odst. 2 spravniho fadu
(,Spravni organ uplatriuje svou pravomoc pouze k tém ucelim, k nimz mu byla zakonem
nebo na zakladé zékona svéfena, a v rozsahu, v jakém mu byla svéfena.“ — zvyraznéni
odvolatele).

Odvolatel akceptuje argumentaci Ustavu, Ze (odvolatel) v ptedmé&tném spravnim fizeni neni
Zadatelem, a nedisponuje tak fizenim, tudiz Ustav nemusel vyhovét navrhu na prerudeni
pfedmétného spravniho fizeni do doby rozhodnuti odvolaciho organu. Odvolatel je vSak toho
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nazoru, ze Ustav mé&l alespori vy&kat s vydanim meritorniho rozhodnuti v ramci zachovani
pravni jistoty u€astnik(, dokud nebude rozhodnuto o odvolani proti procesnimu aktu —
usneseni. Odvolatel namita, Ze odvolaci organ ani k okamziku podani odvolani proti
napadenému rozhodnuti o odvolani proti usneseni doposud nerozhodl, presto Ustav mezitim
pristoupil k vydani rozhodnuti ve véci, aniz by vyc¢kal verdiktu odvolaciho organu.

K témto namitkam odvolatele uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ predesila, Ze odvolani proti odvolatelem odkazovanému usneseni
Ustavu jiz bylo ministerstvem projednano. Odvolaci organ o tom vydal rozhodnuti dne
6.9.2022 pod €.j. MZDR 6602/2021-2/0OLZP, zn. L19/2021 (jinde také jako ,rozhodnuti
L19/2021%). Odvolaci organ pfitom shledal odvolaci namitky nedivodnymi, pfislusné
usneseni Ustavu bylo potvrzeno a nabylo pravni moci.

Co se tyCe odvolatelova nesouhlasu s dalsim vedenim Fizeni a vydani napadeného
rozhodnuti ve véci pfed vydanim rozhodnuti odvolaciho organu o odvolani proti procesnimu
usneseni z divodu, ze mél Ustav v souladu s § 88 spravniho fadu predat kompletni spis
odvolacimu organu, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

V souladu s § 76 odst. 5 spravniho fadu nema odvolani proti usneseni odkladny ucinek
anejinak tomu bylo i v pfipadé odvolatelem odkazovaného usneseni ze dne 11. 1. 2021.
V takovém pripadé neexistoval Zzadny relevantni divod, aby Ustav s vydanim napadeného
rozhodnuti vyékaval az do doby vydani rozhodnuti L19/2021, a aby tedy Ustav odvolani proti
usneseni, navzdory § 76 odst. 5 spravniho fadu, de facto propuj€il odkladny uc€inek (je-li
odkladny ucinek odvolani proti procesnimu usnheseni ze zakona vyloucen, nelze pfistoupit
ani na vyklad, v jehoz dusledku by byl odkladny G€inek takovému odvolani de facto pfiznan).
Po podani odvolani proti usneseni Ustavu ze dne 11. 1. 2021, &. j. sukl6955/2021,
pokragovalo predmétné spravni fizeni jako takové (v jeho meritorni &asti) stale u Ustavu — da
se fici, Ze odvolaci organ vedl pouze tzv. mezitimni fizeni o procesni otazce, ,vloZzené“ do
meritorniho Fizeni (srov. pfiméfené napf. rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne
7.4.2011, &.j. 3 Ads 24/2011—43). Rizeni o odvolani proti procesnimu usneseni nebranilo
Ustavu ve vedeni meritorniho Fizeni ani ve vydani rozhodnuti ve véci.

Za opodstatnénou nepovazuje odvolaci organ v tomto kontextu ani Uvahu o tom, Zze mél
Ustav predat spis odvolacimu organu, coz méla byt skutenost branici Ustavu v dal$im
vedeni pfedmétného spravniho Fizeni a vydani napadeného rozhodnuti. Paklize Ustav
po podani odvolani proti procesnimu usneseni nadale vedl samotné meritorni fizeni, byl také
tim, ukoho se po tu dobu nachazel (a mél nachazet) spis tohoto (meritorniho) fizeni.
PFi posuzovani mezitimni procesni otazky se odvolaci organ obejde s podklady relevantnimi
z hlediska vydani posuzovaného procesniho usneseni (podobné koneckoncU napf. pfi
napadeni jen nékterého znékolika vyrokl rozhodnuti pfedava organ prvniho stupné
odvolacimu organu pravé jen tu Cast spisu, ktera se tyka otazky, o niz bylo rozhodnuto
v napadaném vyroku — srov. § 88 odst. 2 spravniho fadu).
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Nad ramec uvedeného je tfeba rovnéz doplnit, Ze spisy jednotlivych fizeni u Ustavu jsou
vedeny elektronicky a jsou volné distancné pfistupné (viz internetové stranky
https://verso.sukl.cz/). Z povahy véci tudiz nemUze nastat situace, kdy by se spravni organy
napf. v dusledku nedostupnosti pfedaného fyzického spisu fakticky nemohly s obsahem
spisu Ci dulezitymi okolnostmi v fizeni kdykoli seznamit. Odvolatel ostatné ani nijak
nepriblizuje, jak se jej mélo ono nepfedani spisu odvolacimu organu dotknout (vyjma
mysSlenky, ze fizeni nemélo z diivodu prfedani spisu pokracovat — na tu ovSem vzhledem
k vylou€eni suspenzivniho ucinku odvolani proti procesnimu usneseni nelze pfistoupit).

Odvolaci namitky odvolatele stran nevyékani Ustavu na vydani rozhodnuti L19/2021 jsou
nediivodné.

3) Odvolatel broji proti nepfiznani bonifikace z diivodu nepredlozeni nakladové
efektivity.

Odvolatel popisuje, ze Ustav odmitl pfiznat bonifikaci Ghrady pripravkd SOMATULINE
s ohledem na soucinnost dle § 29 odst. 1 a 2 a § 25 vyhlasky €. 376/2011 Sb., pfiCemz toto
nepfiznani bonifikace odivodnil nedolozenim nakladové efektivity.

Odvolatel je toho nazoru, Ze postup Ustavu za danych okolnosti neni spravny, nebot dochazi
k poklesu zakladni uhrady za ODTD o 37 % oproti dosavadnimu stavu. Odvolatel ma
v dusledku toho za o€ividné, ze 1é€ba pripravky SOMATULINE musi byt nakladové efektivni
i po pfiznani bonifikace, ponévadz i pak bude celkova uhrada niz8i nez uhrada souc¢asna,
ktera nakladové efektivnije. Nakladova efektivita tedy zlistane zachovana.

Z uvedeného davodu poklada odvolatel poZzadavek Ustavu na piedloZeni Gdajd o nékladové
efektivité za neodlvodnény a neodpovidajici zakladnim zasadam spravniho Fizeni. Rozpor
spatfuje odvolatel zejména se zasadou hospodarnosti, vyjadienou v § 6 odst. 2 spravniho
fadu, dle které ma spravni organ postupovat tak, aby nikomu nevznikaly zbytecné naklady,
a dot€ené osoby ma co nejméné zatéZovat. Podstatou zasady hospodarnosti je, aby byly
pouzity takové postupy a prostiedky, které jsou jednoduche, ucinné, zbyte€né nezatézuiji
a neobtézuji, nezvysuji naklady spravniho organu a dotenych osob, vysvétluje odvolatel.

V posuzovaném pfipadé, kdy je zakladni uhrada snizovana a uhrada predmétnych pfipravk
s bonifikaci nedosahuje pfedchozi (nakladové efektivni) uhrady, je dle odvolatelova nazoru
pfedloZzeni komplexni analyzy nakladové efektivity, ktera zabere velké mnozstvi Casu
a finan¢nich prostfedkd, neucelné a v rozporu s touto zasadou.

K témto namitkam odvolatele uvadi odvolaci organ nasledujici.

Je skutednosti, Ze Ustav v predmétném spravnim fizeni odmitl pfiznat predmétnym
pfipravkim SOMALUTINE AUTOGEL odvolatelem navrhovanou bonifikaci uhrady
s ohledem na soucinnost (srov. § 29 vyhlasky €. 376/2011 Sb.).
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Odvolatel se ktomu vyslovil jiz ve svém vyjadfeni ze dne 18.1.2021, zalozeném
do pfedmétné spisové dokumentace dne 19. 1.2021 pod C&.j. sukl16484/2021. Odvolatel
mj. uvedl, ze ,LP SOMATULINE splriuje podminky pro provedeni bonifikace uhrady
S ohledem na soucinnost vyjadfené v ustanoveni § 29 odst. 1 pism. c) vyhlasky
C. 376/2011 Sh., kterou se provadéji nektera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Spolecnost Ipsen si je védoma, Ze pro pfiznani bonifikace s ohledem na soucinnost
Je v souladu s ustanovenim § 25 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. nutno pfedlozit komplexni
farmakoekonomické hodnoceni véetné hodnoceni nakladové efektivity a informuje Ustav,
Ze v soucasnosti pracuje na shromazdovani podkladd potfebnych pro uvedené komplexni
hodnoceni. Vzhledem k sloZitosti obstarani a ¢asové naroc¢nosti pfipravy spole¢nost Ipsen
uvadi, Ze své podani a potfebné podklady doplni v co nejbliz§i dobé, pfipadné v pfimérené
Inité, kterou ji Ustav poskytne”.

Odvolatel, jakoZto osoba poZadujici pfiznani bonifikace pro pfFipravky SOMALUTINE
AUTOGEL, si tedy prokazatelné byl jiz v dobé& ucinéni svého navrhu velmi dobfe védom
okolnosti, ze tento navrh musi podlozit prislusSnymi ddkazy, pfedevSim komplexnim
farmakoekonomickym hodnocenim vcetné hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
do rozpoctu ve smyslu § 25 odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb.

Ustav na odvolatel(iv pozadavek reagoval ve své hodnotici zpravé ze dne 17. 9. 2021 (t]. asi
po 8 mésicich od uc€inéni navrhu na bonifikaci), ktera byla do predmétné spisové
dokumentace vloZzena stejného dne pod €. j. sukl261725/2021. Na strané 7 této hodnotici
zpravy Ustav uvedl, Ze ,dle ustanoveni § 25 vyhlasky &. 376/2011 Sb. se bonifikace nebo
malifikace dhrady provadi na navrh po predloZzeni pfislusnych dukazd, predevsim
komplexniho farmakoekonomického hodnoceni véetné hodnoceni nakladové efektivity
predloZzeného osobou, ktera o bonifikaci nebo malifikaci poZadala. PredloZzené hodnoceni
musi zahrnovat veSkeré podstatné viastnosti hodnocené farmakoterapie, zejména naklady
a pfinosy s ni spojené. Pfipravek musi byt nakladové efektivni i po bonifikaci. Vzhledem
k tomu, Ze k datu vydani finéni hodnotici zpradvy Ustav neobdrZel potfebné podklady,
k bonifikaci thrady LP SOMATULINE AUTOGEL s ohledem na soucinnost dle ustanoveni
§ 29 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. nepfristoupil”.

Ustav tedy navrh odvolatele pro jeho nedostate¢nou podloZenost odmitl. Z uvedeného je
navic ziejmeé, Ze odvolatel nebyl ani po osmi mésicich od ucinéni svého navrhu na pfiznani
bonifikace s to doplnit navrh o pfislusna farmakoekonomicka hodnoceni, byt si byl jinak jiz
vdobé ¢inéni navrhu prokazatelné velmi dobfe védom faktu, Ze musi navrh
farmakoekonomickymi hodnocenimi doprovodit, aby jej bylo mozno ze strany spravniho
organu radné projednat.

Na odmitnuti Ustavu v hodnotici zpravé pak odvolatel reagoval ve svém vyjadreni ze dne
27.9. 2021, vlozeném do spisu dne 30. 9. 2021 pod €. j. sukl273198/2021. V tom odvolatel
uved|, Zze ,Ustav odmitl priznat bonifikaci thrady LP SOMATULINE AUTOGEL s ohledem
na soucinnost dle ustanoveni § 29 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. a ustanoveni § 25
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vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. a nepfiznani bonifikace oduvodriuje nedoloZzenim nakladové
efektivity. Spole¢nost Ipsen v této souvislosti upozorfiuje na skute¢nost, Ze dle hodnotici
zpravy ma dojit k poklesu zakladni thrady za ODTD o 37 % oproti stavajicimu stavu.
Z tohoto divodu je ocividné, Ze lécba LP SOMATULINE AUTOGEL musi byt nakladové
efektivni i po priznani bonifikace, nebot’ i po priznani bonifikace bude celkova uhrada nizsi
neZ uhrada soucasna, kterd nakladové efektivni je. Nakladova efektivita tak zustane
zachovéna. Z tohoto divodu povazuje spoleénost Ipsen poZadavek Ustavu na predloZeni
udaji o nakladové efektivite za neoddvodnény a neodpovidajici zakladnim zasadam
spravniho Fizeni. Spole¢nost Ipsen spatfuje rozpor zejména se zasadou hospodarnosti
stanovenou v ustanoveni § 6 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjSich predpisu, dle které ma spravni organ postupovat tak, aby nikomu nevznikaly
zbyte€né naklady, a dotCené osoby co mozZna nejméné zatéZuje. Podstatou zasady
hospodarnosti je, Ze by mély byt pouzity takové postupy a prostfedky, které jsou jednoduché,
ucinné, zbyte¢né nezatézuji a neobtéZuji, nezvysuji naklady spravniho organu a dotéenych
osob. V posuzovaném pripadé, kdy je zakladni uhrada sniZovana a Uhrada konkrétnich
léCivych pripravk( s bonifikaci nedosahuje predchozi (nakladové efektivnil) dhrady, je dle
nazoru spolecnosti Ipsen predloZzeni komplexni analyzy néakladové efektivity, ktera zabere
velké mnozstvi ¢asu a finan¢nich prostredkd, neiucelné a v rozporu s touto zasadou®.

Ktomu si odvolaci organ dovoluje rovnou pfiblizit, Ze k poklesu uhrady dochazi u vSech
pfedmétnych pfipravkd, tzn. v€etné téch, kterych se navrh odvolatele netyka (pfipravku
SANDOSTATIN LAR).

Ustav na odvolatelovy argumenty dale reagoval na stranach 15 a 16 napadeného rozhodnuti
stim, Ze ,trva na svém zhodnoceni Zadosti uc¢astnika Ipsen Pharma o pfiznani bonifikace
uhrady LP SOMATULINE AUTOGEL. Vzhledem k tomu, Ze k datu vydani hodnotici zpravy
i k datu vydani rozhodnuti Ustav neobdrzel potfebné podklady, k bonifikaci thrady LP
SOMATULINE AUTOGEL s ohledem na soucinnost dle ustanoveni § 29 odst. 1 a 2 vyhlasky
C. 376/2011 Sb. nepfristoupil. Bonifikace nebo malifikace Ghrady provadi na navrh
po predloZzeni  prislusnych dikazu, predevSim komplexniho farmakoekonomického
hodnoceni vcéetné hodnoceni nakladové efektivity predloZzeného osobou, ktera o bonifikaci
nebo malifikaci poZadala. Predlozené hodnoceni musi zahrnovat veSkeré podstatné
viastnosti hodnocené farmakoterapie, zejména naklady a pfinosy s ni spojené. Pripravek
musi byt nékladové efektivni i po bonifikaci. Ustav uvédi, Ze i v pfipadé poklesu zakladni
Uhrady oproti stavajicimu stavu, je tfeba komplexni farmakoekonomické zhodnoceni ze
strany Zadatele o bonifikaci pfedlozZit. Jedna se o zakonny poZadavek, ktery nelze obejit.
V predmétné zkracené revizi dochazi ke snizeni uhrady celé referenéni skupiny ¢. 47/2, tedy
vSech lécivych pfipravk( do této skupiny zafazenych. Pokud by doSlo k bonifikaci uhrady
léCivych pripravki SOMATULINE AUTOGEL, bylo by to nad ramec stanovené uhrady
ostatnich léCivych pripravkt a nelze tedy rozhodné tvrdit, Ze je nakladova efektivita
Ipsen Pharma hovofi o zakladnich zésadéch é&innosti spravnich orgénd, Ustav reaguje tim,
Ze musi pfedevsim dodrZzovat zasadu zakonnosti stanovenou v ustanoveni § 2 odst. 1
spravniho radu”.
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Stimto vyporadanim Ustavu se odvolaci organ v zésadé =ztotoZfuje. Komplexni
farmakoekonomické hodnoceni, které je explicitné vyZzadovano v § 25 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., jisté nelze nahradit trivialni uvahou o urcitém poklesu uhrad — nota bene,
kdyz k poklesu uhrad dochazi i u jinych prfedmétnych pfipravk( (. u pfipravki
SANDOSTATIN LAR), nez pro které odvolatel zada bonifikaci, vuci kterym se co do vyssi
miry soucinnosti pfi pouzivani pfipravkt SOMALUTINE AUTOGEL snazi odvolatel onu
bonifikaci prosadit.

Dale si odvolaci organ dovoluje upozornit, ze v souladu s posledni vétou § 15 odst. 8 zakona
C. 48/1886 Sb. se hodnoceni nakladové efektivity vyzaduje mj. u IéCivych pfipravkd,
u kterych je pozadovano zvySeni uhrady oproti zakladni uhradé (. u bonifikace). Dle § 39b
odst. 2 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb. pak mj. plati, Ze pfi stanoveni vySe a podminek
uhrady se u léCivého pfipravku posuzuje u€astnikem fizeni pfedloZzené hodnoceni nakladové
efektivity a dopadu na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi v pfipadé zvySeni uhrady
oproti zakladni uhradé (tj. u bonifikace). Pozadavek na doprovozeni navrhu na bonifikaci
uhrady pfislusnymi farmakoekonomickymi hodnocenimi tedy neni jen obsahem vyhlasky

€. 376/2011 Sb., nybrz je zakotven i pfimo v zakoné €. 48/1997 Sb.

Paklize odvolatel podminkam  pravnich predpisi na predlozeni pfislusnych
farmakoekonomickych hodnoceni pfi poZadavku na pfiznani bonifikace pro pfipravky
SOMALUTINE AUTOGEL nedostél, t&Zko muaze Ustavu po pravu vytykat, Ze tomuto
pozadavku nebylo vyhovéno. Bez naplnéni zakonnych podminek zkratka vyhovét navrhu
na pfiznani bonifikace neni mozné — pravni pfedpisy to neumozriuiji.

Co se tye argumentace, Ze postup Ustavu neni spravny, nebot dochazi k poklesu
zakladni uhrady za ODTD o 37 % oproti dosavadnimu stavu, a z tohoto diivodu je ocCividné,
ze léCba LP SOMATULINE musi byt nakladové efektivni i po pfiznani bonifikace, nebot
i po pfiznani bonifikace bude celkova uhrada nizZSi nez uhrada soucasna, ktera nakladové
efektivni je, a nakladova efektivita tak zUstane zachovana, uvadi k tomu odvolaci organ
nasleduijici.

Dle nazoru odvolaciho organu to ocCividné neni. Zda by byly pfedmétné pfFipravky
SOMALUTINE AUTOGEL nakladové efektivnim terapeutickym postupem i po pfipadném
pfiznani pozadované bonifikace, by méla prokazovat odvolatelem predloZzena analyza
nakladové efektivity — tu vSak odvolatel nedoloZil, a tento jednoznacny poZadavek tak
nesplnil. V ramci takové analyzy by odvolatel nejspiSe musel komparovat pfedmétné
pfipravky SOMALUTINE AUTOGEL oproti predmétnym pripravkim SANDOSTATIN LAR
(resp. oproti referencnimu pfipravku), nebot va&i nim odvolatel se svymi pfipravky
SOMALUTINE AUTOGEL tvrdi vySSi sou€innost pacientu. Lze opét dodat, ze pokles uhrad
zde nebyla pouze jednostranna zalezitost pripravkit SOMALUTINE AUTOGEL — k poklesu
thrad doslo i u pfipravki SANDOSTATIN LAR, coz odvolatel ve svych ivahach pomiji.
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Co se tyCe argumentace, Ze odvolatel povazuje z vySe uvedenych divodi pozadavek
Ustavu na predloZeni Gdajd o nakladové efektivité za neodivodnény a neodpovidajici
zakladnim zasadam spravniho fizeni, zejména zasadé hospodarnosti fizeni, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Zasada hospodarnosti ani jiné obecné zasady Cinnosti spravnich organt nezbavuji u¢astniky
povinnosti, které jim uklada zvlastni pravni predpis. Je mozné, Ze odvolatel poklada
poZadavky vyhlasky a zakona na predkladani farmakoekonomickych analyz za neucelné
a nehospodarné, to ovSem na zavaznosti téchto pozadavk( ni¢eho neméni.

Odvolaci namitky odvolatele stran poZadavku na bonifikaci pro pfipravky SOMALUTINE
AUTOGEL jsou nedavodné.

4) Odvolatel broji proti nezajisténi prekladu cizojazyénych podkladui.

Odvolatel zastava nazor, 2e mél Ustav =zajistit preklad cizojazyénych podkladd
pro rozhodnuti.

Odvolatel poukazuje na § 16 spravniho fadu, podle néhoz se jedna a pisemnosti
se vyhotovuji v Eeském jazyce; pisemnosti Ize v souladu se spravnim fadem predkladat
i v jazyce slovenském. V pfipadé, Ze je Ugastnikem piedkladana nebo Ustavem opatfena
pisemnost v jazyce jiném, musi byt zaroven do spisu vloZzena v ¢eském znéni, domniva se
odvolatel. V opacném pfipadé by dokazovani v ramci spravniho fizeni dle § 51 spravniho
fadu nebylo provadéno v €esting, ¢imz by doslo k rozporu s § 16 spravniho fadu. Odvolatel
se vtomto ohledu citi byt krdcen na pravu seznamit se se vSemi podklady stézejnimi
pro rozhodnuti Ustavu a namoznosti v plné mife uplatfiovat sva prava, zejména fadné
se vyjadrfitk podkladim pro rozhodnuti.

Ve vztahu ke zminénym ustanovenim spravniho fadu odvolatel odkazuje na usneseni
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60:

,Obecné Ize souhlasit s nazorem, Ze uUcastnik fizeni, jenZ cizojazycnou listinu neprfedioZil,
ma pravo poZadovat, aby byl seznamen s jejim prekladem do jazyka, kterému rozumi.
Absence c¢eského znéni podkladu pro rozhodnuti znemoZriuje uc¢inné uplatriovat prava
ve spravnim fizeni ucastniku, ktery cizojazy¢nému podkladu nerozumi, a jestlize by spravni
organ prosty pfeklad listiny nepofidil (Ci nevyzval ucastnika, jenz ji pfedloZil, aby doloZil i jeji
preklad) a pritom z ni ve svém rozhodnuti vychazel, jednalo by se o vadu fizeni.”

Podle odvolatele postupuje v podobnych pfipadech v souladu s uvedenym i ministerstvo
jakoZto odvolaci organ. Odvolatel popisuje, Ze napf. ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS333738/2019 vydalo ministerstvo vyzvu €. j. MZDR 30113/2020-3/OLZP, v niz
vyzvalo odvolatele k predloZzeni dokumentu, na néjz odvolatel pfi své argumentaci
odkazoval, v Eeském jazyce. Teprve po predloZeni v Cestiné Ize vzit pfi rozhodovani
dokument, na néjz je odkazovano, v potaz, nebot’ ,Vzhledem k tomu, Ze jednacim jazykem
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predmétného spravniho fizeni je v souladu s § 16 odst. 1 spravniho fadu Cesky jazyk,
v fizeni se jedna a pisemnosti se vyhotovuji v ceském jazyce”.

Odvolatel je presvédéen, ze Ustav nespravné vyklada § 16 odst. 1 spravniho Fadu.
Na pfislusnou problematiku je dle odvolatele nutno vztahnout vySe nastinéné zavéry, jez
zastava odvolatel, ministerstvo i NejvysSSi spravni soud, tji. Ze pokud je v Fizeni pouzit
dokument ¢&i zdroj v cizim jazyce, ktery je nasledné pouzit jako podklad pro rozhodnuti,
je tfeba zajistit jeho preklad do Ceského jazyka, aby se s nim mohli vSichni u€astnici radné
seznamit.

Odvolatel méa za to, Ze jeho jazykova vybavenost je na vysoké urovni, v ramci dokumentu
Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni (dale téz jen ,metodika“) je vSak pro

objasnéni vypoctu vyuzit pouhy odkaz na pasaze cizojazy¢nych dokumentt téz napf. v

- estonstiné (https://www.riigiteataja.ee/akt/13353363);

- lotystiné (https://likumi.lv/doc.php?id=147522);

- kyperské fectiné
(http://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gpo.nsf/All/9C8F78F46F81AA4FC22582440031F7C
6/%file/ 5072%202%203%202018%20PARARTIMA%2030%20MEROS%?20l.pdf.);

a dalSich, priemz preklad téchto dokumentl doloZzen neni. Odvolatel se tak nemuze
k postupu prepoctu nalezené ceny pripravku na cenu referenéni kvalifikované vyjadfit, resp.
nemuze jakkoli ové&fit spravnost vypoétd Ustavu. Cenové podklady z t&chto zemi pfitom byly
soucasti cenovych referenci.

Odvolatel v tomto sméru trva na nazoru, e ma Ustav povinnost budto sam zajistit, anebo
pfipadné vyzadat preklad cizojazyénych listin. Ustav vSak pro cizojazyéné dokumenty
a zdroje, jez uvedl jako dikazy, a tedy podklady pro vydani napadeného rozhodnuti,
neopatfil ani nevyzadal preklad do Eeského jazyka, a to ani pfes upozornéni odvolatele,
v dusledku €ehoZ se s nimi odvolatel ani dalSi ucastnici Fizeni nemohli fadné seznamit
a pfipadné je ucinné rozporovat. Pohledem odvolatele tak bylo pfedmétné spravni Fizeni
zatizeno vadou majici za nasledek nezakonnost napadeného rozhodnuti.

K témto namitkam uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel jiz ve svém vyjadfeni ze dne 10. 2. 2021, viloZzeném do pfedmétné spisové
dokumentace dne 11. 2. 2021 pod &. j. sukl40002/2021, mj. konstatoval, ze ,Zada Ustav, aby
pro cizojazy¢né dokumenty, které uved| jako dikazy, a tedy podklady pro rozhodnuti ve véci,
opatfil ¢i vyZzadal pfeklad do ¢eského jazyka, aby se s nimi mohla spole¢nost Ipsen fadné
sezndmit a pfipadné je udinné rozporovat. Pokud by tak Ustav neucinil a udastnici se
Z tohoto ddvodu nemohli vyjadrit k podkladdm pro rozhodnuti, bude pfedmétné spravni fizeni
zatizeno vadou, ktera bude mit za nasledek nezakonnost pripadného rozhodnuti ve véci®.
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Na to Ustav nejprve reagoval v hodnotici zpravé ze dne 17. 9. 2021, kde na strané 9 mj.
uvedl, Ze ,Zadné ustanoveni spravniho Fadu &i jiného prévniho predpisu neuklédé Ustavu
povinnost, aby veSkeré jim opatfené cizojazyéné podklady byly z jeho strany doprovazeny
téZ prekladem do cCeského jazyka. Porizovani pfekladu zde neni obligatni zakonnou
povinnosti Ustavu. Tento svij prévni nazor pak opird o pravni nézor rozsifeného senétu
NSS (usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60): ,Je treba
pripustit, Ze v fizeni dle spravniho fadu mohou spravni organy provadét dukazy
cizojazyénymi listinami bez nutnosti pofidit vZdy jejich preklad.” Ustav je pfitom nézoru,
Ze bez toho, aniz by ucastnik fizeni oznacil konkrétni cizojazy¢ny podklad, kterému z divodu
existence jazykové bariéry nerozumi, jsou jakékoliv obecné polemiky ohledné
nesrozumitelnosti cizojazyénych podkladi bezpfedmétné”.

Odvolaci organ k tomu poznamenava, ze odvolatel ve svém vyjadfeni ze dne 10. 2. 2021
vskutku neoznaCil ani jeden konkrétni spisovy podklad, ktery mu mél byt vzhledem
k vyhotoveni v cizim jazyce nesrozumitelny.

Ve vyjadfeni ze dne 27.9.2021 pak odvolatel mj. upfesnil, Ze ,Zaméstnanci spole¢nosti
Ipsen jsou jazykove vybaveni v béznych svétovych jazycich jako jsou angliCtina, nemcina
a francouzstina. V ramci dokumentu Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu referencni je
pfi objasnéni vypocCtu vyuZit pouhy odkaz na pasaze cizojazy¢nych dokumentt, napr.
v estonstiné (https://www.riigiteataia.ee/akt/13353363), lotystiné (https:/likumi.lv/doc.php?id=
147522), kyperské rectiné (http://www.mof.gov.cv/mof/gpo/gpo.nst/All/9C8F78F46F81AA4F
C22582440031F7C6/%file/5072%202%203%202018%20PARARTIMA %2030%20MERO S %

20l.pdf.), adalSich, pricemz preklad téchto dokumentt dolozen neni. Tim padem se
spole¢nost Ipsen nemuze k postupu pfepoctu nalezené ceny niZze uvedenych pripravki
na cenu referencni kvalifikované vyjadrit, respektive jakkoliv ovéfit spravnost vypocti
Ustavu”,

Zaroven s tim odvolatel poukazal i na spisovy podklad k cenovym referencim, ze kterého je
ziejmé, Zze Ustav cenové reference na estonském, lotySském a kyperském trhu zjiStoval.

Na to reagoval Ustav na stran& 16 napadeného rozhodnuti tvrzenim, Ze , Ustav trvé na svém
vyporadani ohledné prekladu vSech cizojazyénych materialt ve spise. Ustanoveni § 16
odst. 1 spravniho fadu uklada spravnimu organu i Gcastnikim fizeni povinnost v Fizeni
jednat a pisemnosti vyhotovovat v ¢eském jazyce. | v odborné literature se vSak hovori
pri vykladu tohoto ustanoveni o jednani (Vedral, J.: Spravni rad, Komentar, Il. aktualizované
a rozSifené vydani, Praha, Bova Polygon, 2012, str. 203-204). Slovem jednat’ je tak tfeba
rozumet vzajemnou komunikaci mezi spravnim organem a ucastniky fizeni, nikoli jakykoli
ukon pri vedeni Ffizeni. Pokud spravni organ provede dukaz cizojazyénym podkladem,
ustanoveni § 16 odst. 1 spravniho radu se na takovy ukon nevztahuje®.
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Dle nazoru odvolaciho organu Ize obecné vzato souhlasit s nazorem Ustavu, Ze vekeré
cizojazyéné podklady zaloZzené do spisu spravnimi organy nemuseji byt nutné vzdy
doprovozeny Ceskym prekladem.

Odvolaci organ poklada v obecné roviné za racionalni predpoklad, Zze v dobé vysoce
kvalitnich vefejné dostupnych prekladatelskych nastroju (napf. pokrocCilych bezplatnych
internetovych prekladacu vyuzivajicich umélou inteligenci a strojové uceni) by ucastnici
typicky neméli mit zasadnéjSi obtize s pfelozenim a porozuménim jednodusSich
cizojazyCnych spisovych podkladd. V pfipadé, ze by ucastnici ani po vyuziti téchto bézné
dostupnych nastrojii nékterym podkladim dostate¢né neporozuméli, jisté by bylo namisté
poZadovat po spravnim organu, aby zajistil jejich srozumitelny preklad do ¢eského jazyka
(pfinejmensim v relevantnich Castech takovych podkladu), a Setfil tak pravo ucastniku
na moznost fadného vyjadreni se k podkladim rozhodnuti dle § 36 odst. 3 spravniho fadu.

Odvolaci organ je obeznamen s usnesenim Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 4. 2015,
€. j. 9 As 12/2014-60, a v ném vyslovenymi pravnimi zavéry, na druhou stranu je
dle odvolaciho organu tfeba mit na zfeteli i stafi tohoto judikatu a poméry panujici v dobé
jeho vydani. Krom toho je tfeba pfihlizet i ke specifikim jednotlivych spravnich fizeni,
ve kterych se cizojazyéné podklady pouzivaji, stejné jako k charakteru konkrétnich
cizojazy&nych spisovych podkladu.

Odvolaci organ pfedné pfipoming, Ze judikat pochazi z roku 2015, pfiCemz pravni a skutkovy
stav pfislusného soudniho fizeni sahal az do roku 2010. V té dobé kupf. pochopitelné nebyl
internetovy preklad na tak vysoké urovni a natolik bézny v praxi, jako je tomu nyni (napf.
k zasadnimu vylepSeni prekladace spole¢nosti Google skrze vyuziti umélé inteligence doslo
v roce 2017). Védom si rozdili v kvalité a dostupnosti internetovych prekladacu v prubéhu
Casu odvolaci organ nepoklada za pfiliS pfekvapivé, jestlize organy vefejné moci pred lety
nepovazovaly internetové pFekladaCe za nastroj umozriujici dostate€né porozuméni
cizojazyCnym textlm. V souCasné dobé, kdy se voIné pristupné internetové prekladace
zejmeéna diky vyuziti umélé inteligence blizi svymi schopnostmi ,lidskym* pfekladatelim, Ize
dle odvolaciho organu ze striktniho pozadavku na pfeklad jakéhokoli dokumentu v fizeni, jejz
néktery z U€astnik(l oznaci za nesrozumitelny, do urcité miry slevit.

Odvolaci organ si dovoluje poukazat také na bod 53 odkazovaného usneseni Nejvyssiho
spravniho soudu, podle néhoz je v kazdé véci, ve které se vyskytuji cizojazy¢né podklady,
dbat specifik konkrétniho fizeni. Odvolaci organ se ztotoZhuje s nazorem soudu,
Ze prekladani kazdé cizojazyCné listiny v Fizenich, kde je mnozstvi podkladi skutec¢né
znacné, by potencialné paralyzovalo cinnost spravniho organu jako takovou. Ve zde
projednavaném pfipadé sice odvolatel pfikladmo jmenuje tfi konkrétni cizojazyéné
dokumenty, na to ovSem navazuje poznamkou ,a dalSich®, ¢imz tedy po spravnich organech
de facto pozaduje zajiSténi prekladu vSech cizojazyénych podkladl. Ministerstvo v této
souvislosti upozorfuje, Ze v fizenich systému cen a uUhrad IéCiv se nezfidka vyskytuje
skute€né znacny pocet nejruznéjSich podkladd (v€etné rozsahlych odbornych studii), kdy
Zadat preklad kazdého z nich rozhodné nelze pokladat za pfiméfeny poZadavek [konkrétné
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v napadeném rozhodnuti Ustav konstatuje, Ze vychazel predevsim z 12 vyjmenovanych
podkladd (do ¢ehoz ovSem nejsou zahrnuty dalsi podplrné podklady, jakymi jsou napf.
zdroje, znichz Ustav prejima odhadované vy$e obchodnich pfirazek, marzi &i dani
do metodiky, kdy odvolatel zrovna na né v tomto pfipadé poukazuje), nicméné namatkou
treba v fizeni sp. zn. SUKLS151561/2014 Ustav takovych podkladt uvadi 190 (rovnéz
bez podpurnych podkladu)].

Dle nazoru odvolaciho organu je tfeba hodnotit opodstatnénost namitky na nesrozumitelnost
diléich spisovych podklad i zhlediska otazky, zda se uCastnici Fizeni skuteCné snazi
legitimné dobrat objasnéni skutkového stavu véci, anebo se z jejich strany jedna pouze
o procesni obstrukci majici za cil oddaleni €i komplikovani vydani pravomocného rozhodnuti
ve véci. Pokud jde o zde projednavany pfipad, Zadna skuteCnost nenasvédcCovala napf.
tomu, Zze by se odvolatel svym pozadavkem na preklad cizojazy&nych podkladu snazil kupf.
dosahnout moznosti G&inné rozporovat zjisténi Ustavu ohledné& obchodnich pfirazek/marzi
v pfislusnych zemich Evropské unie navrzenim jinych, hodnovérnéjSich ¢&i pFesnéjSich
ddkazi — ve skute€nosti zadny z uCastniki pfedmétného spravniho fizeni neucinil zadny
krok, jez by mohl k upfesnéni hodnot obchodnich prirazek/marzi, které Ustav zjistoval
z cizojazyCnych dokumentl pro potfeby prepoctu nalezenych cen na ceny referencni,
dopomoci (pfiéemz nic nenasvédCovalo tomu, Ze by snad potencialnim snaham uc¢astnik(
o navrzeni presngjSich ¢&i hodnovérngjSich ddkazG branila pravé nesrozumitelnost
cizojazyénych podkladd Ustavu). Odvolatel tedy svoji ndmitkou zjevné nesledoval napt.
zakonem poskytovanou moznost zpresnit skutkova zjisténi Ustavu prokazanim opaku
k Ustavem shromazdénym cenovym referencim dle § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
nybrz se snazil pouze zpochybnit spravnost Ustavem shromazdénych udajd. Za té&chto
okolnosti — a jelikoZz z metodiky a obsahu napadeného rozhodnuti jednoznacné vyplyva,
co je obsahem relevantnich pasazi pfislusnych cizojazyénych podkladli — se odvolatelova
namitka nejevi odvolacimu organu pfipadnou.

Jak bylo nastinéno vySe, odvolaci organ nepovazuje usneseni Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60, i vzhledem k dobé jeho vydani a obdobi vedeni
pFislusného spravniho a soudniho Fizeni (kdy napf. Siroce dostupné internetové prekladace
jesté nepracovaly s umélou inteligenci), za zcela relevantni. Odvolaci organ si plné
uvédomuje, Ze se jedna o judikat vydany senatem NejvySSiho spravniho soudu (coz jisté
svédCi o jeho vaze) na druhou stranu ovSem nelze ztracet ze zfetele ani vyrazny
technologicky pokrok v moznostech a dostupnosti strojového prekladu, promitajici se do
bézného kazdodenniho Zzivota. Snadnou dostupnost kvalitniho internetového prekladu
koneckoncu (byt jen do jisté miry a ve specifickych souvislostech) reflektuji i nékteré noveé;si
judikaty, jako napf. rozsudek Krajského soudu v Plzni ze dne 22. 2. 2022, €. j. 57 A 129/2021
— 46 (body 57-59), €i usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 2. 2024, €. j. 8 Azs
289/2021 — 80 (bod 41).

Ve zminéném rozsudku Krajského soudu ze dne 22. 2. 2022, €. j. 57 A 129/2021 — 46, soud
krom toho dovodil, Ze trvani na ufednim pFekladu cizojazyCnych listin ze strany u€astnika
(a potazmo jeho povSechna argumentace o tom, Ze obsahem pfislusné cizojazy¢né listiny
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muze byt ve skute€nosti ,néco jiného“, nez co tvrdi spravni organ) — aniz by okolnosti
pfipadu svédCily o tom, Ze realnym cilem uCastnika je skuteCné seznamit se s obsahem
spisovych materiald — mUze byt vnimano jako uc€elova obstrukce a zneuziti prava. Odvolaci
organ v této souvislosti znovu pfipomina, Ze ucastnici ve zdejSim pfipadé nepodnikli vibec
zadné kroky, které by vypovidaly napf. o jejich snaze korigovat Zjiténi Ustavu o obchodnich
pfirazkach/marzich pfesnéjSimi €i vérohodné&jsSimi udaji, za u€elem €ehoz by potfebovali znat
skutecné presny preklad prislusnych zahrani€nich dokumentd. Odvolaci organ nema
i v tomto svétle v zasadé Zadnych pochyb o tom, Ze argumentace ohledné nesrozumitelnosti
zahrani¢nich podkladl je jen dalSim pfiristkem v fadé namitek zpochybriujicich skutkova
zjisténi Ustavu o cenovych referencich, jejichz obsahem neni zadny redlny prispévek k tomu,
aby bylo mozné piislusna zpochybriovana zjisténi Ustavu jakkoli upfesnit (pravé moznost
korekce skutkovych zjisténi, resp. umoznéni zjisténi stavu co nejblize odpovidajicimu
skuteCnosti, je pfitom podstatou § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., jak ucel tohoto
ustanoveni vyloZil napf. Nejvyssi spravni soud v bodé 47 rozsudku ze dne 25. 10. 2018,
€.j. 10 As 190/2018-6).

V rozsudku €. j. 57 A 129/2021 — 46 krajsky soud rovnéz shledal, Zze spravni organy provedly
v tehdy posuzovaném spravnim Fizeni prosty preklad relevantni pasaze cizojazyného
dokumentu tim, Ze sdélily jeji obsah. Odvolaci organ je pfesvédcen, Ze v obdobném duchu
Ustav v ramci metodiky jednoznadné& vysvétluje, co je obsahem relevantnich pasazi
pFislusnych zahrani¢nich dokumentt (v metodice je vzdy popsano, zZe je odecitana konkrétni
vySe dané Ci pfirazky/marze uvedena v pfislusném zdroji, pficemz je vzdy odkazano
na konkrétni misto ve zdroji, kde je dany udaj obsazen).

Z recentni judikatury vénuijici se pouzivani cizojazy&nych podkladl Ize snad poukazat tfeba
i narozsudek Nejvy88iho spravniho soudu ze dne 21. 4. 2022, ¢.j. 8 Ao 9/2022-101,
kde soud v souvislosti s postupem vydavani opatfeni obecné povahy konstatoval nasleduijici:
.Pokud jde o namitku, dle které by odborné podklady citované v oddvodnéni mimofadného
opatreni mély byt prelozeny do Ceského jazyka, soud uvadi, Ze odpurce neni povinen
k oddvodnéni mimoradného opatfeni pfikladat kompletni preklad vSech studii a c¢lanka,
ze kterych vychazel. Odkazuje-li totiz odplrce v mimofadném opatieni na cizojazycné
prameny, je dostacujici, pokud v jeho oddvodnéni alespori ramcové a struéné shrne,
co z téchto odbornych podkladi pro ucely ukladanych opatieni plyne, a to tak, aby bylo
mimoradné opatreni pro béZného adresata srozumitelné (srov. rozsudky NSS ze dne
27. 5. 2021, ¢&j. 7 Ao 6/2021-112, ochrana dychacich cest I, bod 72, a ze dne 29. 6. 2021,
Gj. 8 Ao 7/2021-44, bod 93). Této povinnosti odpurce v nyni napadeném mimoradném
opatrfeni dostal. Z jeho oddvodnéni je totiz seznatelné, co z odbornych podkladt pro ucely
mimorfadného opatfeni dovozuje. V tomto ohledu je mimoradné opatieni srozumitelné pro
bézného adresata, prestoze je vétsina odbornych podkladl cizojazyénych.”

Jakkoli opatfeni obecné povahy neni spravnim rozhodnutim (a¢ oba tyto typy spravnich akt

obsahuji odivodnéni a také ustanoveni o spravnich fizenich pfiméfené plati pro vydavani
opatfeni obecné povahy), dle odvolaciho organu Ize i v tomto rozsudku sledovat urcity
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pfiklon k racionalizaci pozadavkl na pofizovani pfekladd dokumentu pouZitych spravnimi
organy.

Pokud jde o pfedmétné spravni fizeni, odvolatel zpravil v dobé& pfed vydanim napadeného
rozhodnuti Ustav o tom, e ma jazykové obtize s uréitymi zdrojovymi dokumenty, na néz
odkazuje metodika — konkrétné odvolatel jmenoval dokumenty v estonsting, lotystiné
a rectiné, nacez doplnil, ze se to tykai dalSich podkladu.

Co se tyCe estonstiny, lotystiny a fectiny, odvolaci organ ovéfil, Ze napf. volné dostupny
bezplatny internetovy prekladac spoleCnosti Google, ktery jiz nékolik let vyuziva pfi prekladu
iumélou inteligenci a ktery je dosazitelny napf. zinternetové  adresy
https://translate.google.com/, nabizi pfeklady v uvedenych jazycich. Odvolaci organ tuto
skute€nost nicméné nemusel ani zvlasté ovéfovat, nebot’ se jedna jiz v zasadé o notorietu —
notorietou je i fakt, ze tento, stejné jako mnoho dalSich volné pristupnych prekladacl je
Siroké vefejnosti neustale k dispozici. Tento typ prekladatelskych nastrojli je v soucasné
dobé bézZnou soucasti zivota dnesni spoleCnosti, preklady s vyuzitim tohoto typu prekladacu
se v praxi zcela bézné hojné vyuzivaji a neexistuje zadny zjevny racionalni divod, pro¢ by
tomu tak nemélo byt zrovna v praxi u u€astnikl spravnich Fizeni €i pro¢ by ucastnici o této
moznosti prekladd vabec neméli védét.

Odvolaci organ nenarazil na zadné problémy s pfekladem odvolatelem zmifiovanych
podklad a vzhledem ke zpUsobu jejich vyuZiti a rozsahu Ustavem pouzitych adaji z nich
(kdy Ustav v metodice vzdy vysvétluje, jaké udaje z dokumentu zjistil) je odvolaci organ toho
nazoru, ze zadné zasadni potize s pochopenim relevantnich ¢asti dokumentd by realné ani
nemély nastat.

Metodika byla do pfedmétné spisové dokumentace viloZena dne 2. 2. 2021 jako dokument
~SP-CAU-010-29vydani_Metodika_prepoctu_nalezene _ceny na_cenu_referencni-
17062019.pdf* pod €. j. sukl30888/2021.

Ze strany 3 a 4 metodiky je zjevné, Ze pfi pfepoCtu v Estonsku nalezené ceny pro kone¢ného
spotfebitele s dani na cenu vyrobce vyuziva Ustav Udaje o maximalni pfiraZzce lékarny
a maximalni pfirazce distributora — Udaje o t&chto pfirazkach pritom Ustav Serpa z vefejného
zdroje dostupného pod odkazem https://www.riigiteataja.ee/akt/13353363. Po otevieni
odkazu se objevi internetova stranka psana v estonsting, ovSem pfi vyuZiti internetového
prekladu do Cestiny (coz je nanejvy$ ftrivialni ukon) je k dispozici srozumitelny dokument
psany v eském jazyce, ze kterého jsou Ustavem vytaZené Gidaje o maximalnich pfirazkach
patrné. Neni navic tfeba prochazet cely zdrojovy dokument — v metodice je upfesnéno,
kde se udaje o maximalnich pfirazkach v dokumentu nachazeji [v metodice je dané misto
popsano jako ,(Kapitola 2, 3, tabulka)“, pficemz se tam udaje o maximalnich pfirdzkach
skute¢né nachazeji].

Ze strany 5 metodiky je zjevné, Ze pfi pfepocCtu v LotySsku nalezené ceny pro konec¢ného
spotfebitele sdani na cenu vyrobce Ustav vyuziva Gdaje o maximalnich pfirazkach
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distributora, pficemz tyto udaje Ustav cerpa z vefejného zdroje
https://likumi.lv/doc.php?id=147522. Po otevfeni tohoto zdroje se vskutku objevi internetova
stranka psana v lotystingé, ovSem pfi vyuziti internetového prekladu do cCestiny je opét
k dispozici srozumitelny dokument psany v Seském jazyce, ze kterého jsou Ustavem
v metodice vytazené udaje o maximalnich pfirazkach distributora patrné. Ani v tomto pfipadé
neni nutné prochazet cely dokument (ktery je v tomto pfipadé i pomérné rozsahly), nebot
v metodice je upfesnéno, kde se udaje o maximalnich pfirazkach z distribuce nachazeji
[v metodice je dané misto upfesnéno jako ,(Pfiloha €. 4)“].

Ze strany 5 metodiky je zjevné, Ze pfi pfepoCtu na Kypru nalezené ceny pro kone¢ného
spotfebitele s dani na cenu vyrobce vyuziva Ustav Gdaje o maximalni pfirazce lékarny,
pficemz tyto udaje Ustav ¢&erpa zvefejného zdroje dostupného pod odkazem
https://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gazette.nsf/061B76EE3D8AESESC225872C004067FD/$file/
5072%202%203%202018%20PARARTIMA%2030%20MEROS%20I.pdf. Ustav v metodice
konkrétné odkazuje na stranu 372 dokumentu, pfiemz ani preklad relevantnich tam
uvedenych pasazi dokumentu dle nazoru odvolaciho organu nepfedstavuje zasadni
problém.

Co se ty&e argumentace, Ze odvolatel setrvava na nazoru, ze Ustav postupoval
nespravng, kdyz nezajistil pfeklad cizojazyénych podkladd pro rozhodnuti, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ neshledal, Zze by neopatfeni pfekladu dicich cizojazyénych podkladu
predstavovalo zasadni procesni vadu, zpusobujici nezakonnost napadeného rozhodnuti.
Odvolatelem konkrétné jmenované cizojazycné podklady bylo mozno bez obtizi ve zcela
bézném uzivatelském prostfedi prelozit pfimo na internetu s vyuzitim rdznych internetovych
prekladacl (kdy dokonce vétSina internetovych prohlize€u preklad cizojazy&nych stranek
ihned sama nabidne). Tyto preklady se dnes zcela bézné vyuzivaji a jsou jiz v zasadé
nedilnou soucasti bézného moderniho Zivota. Samotna okolnost, Ze originalni verze zdroju je
psana v jazyku, jemuZ odvolatel nerozumi, jesté neprokazuje zasadni poruseni procesnich
prav odvolatele, nebot béZny uZivatel internetu tuto situaci zcela bézné fesi internetovym
prekladem a pokud takto bez jakychkoli obtizi postupuje bézny uZivatel internetu, nespatfuje
odvolaci organ zadny racionalni divod, pro¢ by tak nemohl ucinit odvolatel. V metodice je
navic dostateCné popsano, co je obsahem relevantnich pasazi téchto zahrani¢nich
dokumentl, pfi€emz odvolatel spravnost vyvodid metodiky jako takovych nijak vécné
nezpochybriuje.

Co se tyCe argumentace odvolatele ohledné § 16 spravniho fadu a uvahy, Zze pokud
je uBastnikem predkladana nebo Ustavem opatfena pisemnost v jiném jazyce, musi byt
zaroven do spisu vloZzena v Ceském znéni, v opatném pfipadé by dokazovani v ramci
spravniho Fizeni dle § 51 spravniho Ffadu nebylo provadéno v ¢eském jazyce, ¢imz by doslo
k rozporu s § 16 spravniho fadu, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Odvolaci organ poznamenava, Ze v kontextu judikatury vénujici se tématu pouzivani
cizojazyCnych podkladi ve spravnich Fizenich (srov. napf. soudni rozhodnuti zmifiovana
vyse) neni pouziti cizojazyEného dokumentu samo o sobé& vadou fizeni, jez by zplsobovala
nezakonnost vydavaného rozhodnuti. Formalni namitka o absenci pfekladu znamenajici
rozpor s § 16 spravniho fadu jako takova neni dlivodem pro zru$eni napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace, ze odvolatel, jakoz i zbyli u€astnici pfedmétného spravniho
fizeni nemaji za danych okolnosti moznost se seznamit se vSemi podklady stéZejnimi pro
rozhodnuti Ustavu a nemohou v plné mife uplatiovat sva prava — zejména se fadné vyjadkit
k podkladiim, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pfedné odvolaci organ poznamenava, Ze jini uastnici predmeétného spravniho fizeni se proti
napadenému rozhodnuti neodvolali, pficemz odvolatel neni zmocnén k tomu, aby je pfed
spravnimi organy zastupoval. Problematikou procesnich prav jinych ucastnik( predmétného
spravniho Fizeni se zde proto odvolaci organ vécné zabyvat nebude.

Ani procesni prava odvolatele ve vztahu k seznameni se s podklady rozhodnuti (srov. s § 36
odst. 3 spravniho fadu) dle nazoru odvolaciho organu nebyla v podstatné mife dotCena.
Odvolaci organ nerozporuje okolnost, Ze odvolatel originalnimu znéni nékterych
cizojazyCnych spisovych podkladld nemusi rozumét, ve svétle vySe popsanych okolnosti to
v8ak odvolaci organ nepovazuje za zasadni vadu, ktera by meéla za nasledek rozpor
napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy.

Co se ty€e argumentace odvolatele ohledné postupu ministerstva ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS333738/2019, kde ministerstvo vydalo vyzvu €. j. MZDR 30113/2020-3/0OLZP,
v niz vyzvalo u¢astnika k predloZeni dokumentu, na néjz ucastnik odkazal, v Eeském jazyce,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

K odkazované vyzvé ministerstva si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Ze se nejedna
o obvykly druh vyzvy, ktery by ministerstvo ve spravnich fizenich systému uhrad bézné
vydavalo — jde spiSe o ojedinély pfipad. Ministerstvo v ramci své ufedni Cinnosti bézné
operuje i s obsahlymi cizojazy&nymi materialy, aniz by zpravidla vyzadovalo pfedlozeni jejich
pfekladu do Ceského jazyka. Lze si predstavit, Ze v pfipadé mimoradné komplikovanych
Ci sofistikovanych textll a pravnich podani, u kterych by i drobné zkresleni vyznamu mohlo
vést k nezamyslenym dusledkdm, Ize zfejmé uvazovat o opodstatnénosti Ipéni na predlozeni
geského prekladu. Podpirné podklady, ze kterych Ustav dovozuje hodnoty obchodnich
pfirazek a marzi, jez nasledné zahrnuje do metodiky, ovSem takovymi texty nejsou,
prostfednictvim internetovych prekladd se lze snadno dobrat jejich relevantniho obsahu
a zaroven je jejich relevantni obsah dostate¢né predestfen v ramci metodiky.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze Ustav nespravné vyklada § 16 odst. 1
spravniho Ffadu, nebot na tuto problematiku je tfeba uplatnit zavéry, které zastava odvolatel,
ministerstvo i Nejvys$si spravni soud, tedy ze pokud v fizeni figuruje dokument ¢i zdroj
v cizim jazyce, ktery je nasledné pouzit jako podklad pro rozhodnuti, je tfeba zajistit jeho
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preklad do Cestiny, aby se s nim mohli vSichni G€astnici fadné seznamit, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Ve stinu vySe uvedenych skute€nosti (a nota bene pfi védomi bézné a snadno dostupnych
pokroCilych metod prekladu) poklada odvolaci organ striktni trvani na prekladu zcela
libovolného cizojazyéného dokumentu zahrnutého ve spravnim spisu zavesmés
redundantni.

Odvolatel jmenuje tfi konkrétni pfiklady cizojazyénych materiall, to vSak doplfiuje
o0 poznamku ,a dalSich®, ¢imz tedy po spravnim organu de facto pozaduje zajisténi prekladu
v8ech cizojazy&nych podkladu. Odvolaci organ takovy pozadavek nepovazuje za pfiméfeny
ani pfipadny.

Co se tyCe argumentace, Zze ackoliv je jazykova vybavenost odvolatele na vysoké
urovni, v ramci dokumentu Metodika pfepocCtu nalezené ceny na cenu referencni je pfi
objasnéni vypoctu vyuzit pouhy odkaz na pasaze cizojazy&nych dokumentu, pfi¢emz pfeklad
téchto dokumentl doloZzen neni, a odvolatel se tak nemlze k postupu prepoctu nalezené
ceny nize uvedenych pfipravkl na cenu referencni kvalifikované vyjadfit, resp. jakkoliv ovéfit
spravnost vypo&td Ustavu, kdy cenové podklady z t&chto zemi pfitom byly sougasti cenovych
referenci, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ nepochybuje o jazykovych schopnostech odvolatele, pochybnosti ovSem
odvolaci organ nema ani o schopnostech odvolatele pouzit internetovy prekladac. Takovy

vivs

dokumentace spravnich Fizeni vedenych u Ustavu.

K situaci odvolatelem odkazovanych tfi cizojazy&nych materialu se jiz odvolaci organ vyjadfil
vySe — metodika dostatecné popisuje obsah relevantnich pasazi téchto dokumentu, pficemz
odvolatel neuvadi Zadné konkrétni okolnosti, které by zpochybriovaly spravnost v metodice
uvedenych poznatkil a tvrzeni Ustavu (pouhé obecné pochybnosti pfitom v tomto ohledu
nepostacuji, jak shledal napf. NejvysSi spravni soud v rozsudku ze dne 31. 5. 2022,
C.j. 2 As 395/2019 — 42). Odvolatelova namitka se krom toho vzhledem k okolnostem
pfipadu jevi u€elovou (vizvyse).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze s ohledem na vy3e uvedené skuteCnosti ma
Ustav povinnost budto sam zajistit, nebo pripadné vyzadat preklad cizojazy&nych listin,
Ustav v8ak pro cizojazyéné dokumenty a zdroje, které uved! jako dikazy, a tedy podklady
pro napadené rozhodnuti, neopatfil ani nevyzadal preklad do Ceského jazyka, v dlsledku
¢ehoz se uCastnici stémito podklady nemohli fadné seznamit a pripadné je ucinné
rozporovat, tudiz je pfedmétné spravni fizeni zatiZzeno vadou majici za nasledek
nezakonnost napadeného rozhodnuti vydaného na zakladé takovych podkladd, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.
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Vzhledem k vy8e uvedenym skuteCnostem ma odvolaci organ za to, Ze k Zadnému
podstatnému dotCeni odvolatelovych procesnich prav v pfedmétném spravnim Fizeni
nedoslo. Pro uplnost je vhodné zopakovat, Ze zejména diky souCasnym moznostem Siroce
dostupného strojového prekladu je moznost pofizeni pfekladu zcela trivialni — v takovém
pripadé by uz ucastnici mohli tfeba namitat, Ze nedovedou nahlizet do elektronického spisu
Ustavu, a tudiz se nemohou s obsahem spisové dokumentace Fadné seznamit. Odvolaci
organ poklada tento typ namitek v dnesni dobé za irelevantni.

Odvolaci organ zavérem opakuje, Zze z metodiky je dostateCné zifejmé, co je obsahem
pfislusnych cizojazy&nych dokumentu, resp. relevantnich pasazi v nich. Pokud by odvolatel
napt. pojal konkrétni pochybnosti ohledné nékterych skutkovych zjisténi Ustavu &i kdyby se
mu tfeba ani za pouziti bézné dostupnych metod pFekladu v kombinaci s metodikou
nepodafilo obsah nékterého z dokumentd pochopit, jisté by nebylo od véci po spravnich
organech pozadovat dalsi vysvétleni, takova situace v8ak v predmétném spravnim fizeni
nenastala.

Uginné rozporovat zjisténi Ustavu je mozné zejména v kontextu § 39g odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb., jenz umoznuje ucCastnikim vyvracet cenové reference shromazdéné
Ustavem, jakoZ i jeho udaje o dostupnosti a pritomnosti 1é8ivych pripravkd. K takovému
ucinnému rozporovani je nicméné zapotiebi predlozit dilkaz opaku (tj. dikaz prokazujici
platnost né&jakych jinych, opacnych skute€nosti). V pfedmétném spravnim Fizeni nikdo
z UCastnikl zadny dikaz opaku nepredlozil, pfi€emz nic nesvédcCilo o tom, Ze by jim v tom
snad branila nesrozumitelnost cizojazyénych podkladl, nefkuli pochybnosti o spravnosti
sdéleni obsahu relevantnich pasazi cizojazy&nych dokumenti uvedené v metodice.

Odvolaci namitky stran pfekladu cizojazyénych podkladi shledava odvolaci organ
nedivodnymi.

V doplnéni odvolani odvolatel reaguje na argumentaci uvedenou ve stanovisku Ustavu
k podanému odvolani a zaroven zada ministerstvo o vydani rozhodnuti o odvolani, pfipadné
o sdéleni, kdy bude rozhodnuti o odvolani vydano.

Odvolaci organ k doplnéni odvolani uvadi, ze se ministerstvo sice zcela neztotozriuje
s nékterymi argumenty Ustavu obsaZenymi v jeho stanovisku k odvolani, to v&ak samo
o sobé neznacCi vady prfedmétného spravniho fizeni ¢i napadeného rozhodnuti. Samotné
stanovisko Ustavu k odvolani neni predmétem pfezkumu v tomto odvolacim fizeni, pfi¢emz
pokud jde o samotné napadené rozhodnuti a Fizeni vedouci k jeho vydani, odvolaci organ
neidentifikoval Zzadné zasadni vady.

Iv.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky
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