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

Vyvésenodne: 7. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 7. bfezna 2025

C.j.: MZDR 30660/2022-2/0LZP
Zn.: L63/2022

K sp. zn.: SUKLS136109/2022

MZDRX01M6GJU

ROZHODNUTI

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

» Ceska pramyslova zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 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, ICO: 63830515

= VsSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

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

rozhodlo o odvolani udastniki Fizeni Ceské primyslové zdravotni pojistovny,
se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny
zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem RoSkotova 1225/1, 140 21 Praha 4,
ICO: 47114321, RBP, zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108,
710 00 Ostrava, ICO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975, Zaméstnanecké pojistovny Skoda,
se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni pojistovny
ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3,
ICO: 47114304, vSech vys$e uvedenych spoleéné zastoupenych Svazem zdravotnich
pojistoven CR, z. s., sesidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3,
ICO: 63830515 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho UGstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 5. 9. 2022,
C. . sukl187749/2022, sp.zn. SUKLS136109/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi 1éCivého pripravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0250236 COSENTYX 300MG INJ SOL 1X2ML

(dale také jen ,pfedmétny pfipravek®)
takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se vyrok €. 2 napadeného
rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv
k novému projednani.

Oddivodnéni:

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

Dne 28. 6. 2022 obdrzel Ustav Zadost o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek
uhrady predmétného léCiveho pfipravku, podanou ucastnikem Fizeni spoleCnosti Novartis
Europharm Limited, se sidlem Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko, zastoupena: Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
— Nusle, ICO: 64575977 (dale jen ,Zadatel*). Doruéenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni
o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
predmétného pripravku vedené pod sp. zn. SUKLS136109/2022.
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Dne 8. 7. 2022 Ustav usnesenim &. j. sukl142991/2022, sp. zn. SUKLS136109/2022
predmétné spravni fizeni na Zadost Zadatele pferusil do doby pfedloZeni smluvnich ujednani
se zdravotnimi pojistovnami, nejdéle do 5. 8. 2022. Dne 1. 8. 2022 na zakladé druhé Zadosti
Zadatele o preruseni fizeni Ustav vydal dal§i usneseni &. j. sukl159737/2022,
sp. zn. SUKLS136109/2022 o pferuSeni pfedmétného Fizeni do doby predloZeni smluvnich
ujednani, nejdéle do 5.9.2022. Dne 19. 8. 2022 predlozil Zzadatel odkazy na smlouvy
se zdravotnimi pojistovnami v registru smluv a pozadal o pokraCovani v predmétném fizeni.

Od 19. 8. 2022 tedy Ustav pokragoval v pfredmétném Fizeni.

Ustav vydal ve 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 5. 9. 2022
napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,1. Ié¢ivému prFipravku:

kéd SUKL nazev lécivého pfipravku doplnék nazvu
0250236 COSENTYX 300MG INJ SOL 1X2ML

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim
§39aodst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi maximalni cenu ve vySi
24089,76 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu
k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek

kéd SUKL: nazev léciveho pripravku dopinék nazvu:
0250236 COSENTYX 300MG INJ SOL 1X2ML

Zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o vefejnéem zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravki s obsahem Ilécivych latek secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab a risankizumab,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
zakona o vergjiném zdravotnim pojiSténi stanovuje tomuto lé¢ivému pfipravku uhradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 22919,27 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
a v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni s ustanovenimi § 34 odst. 1 a 2
a$§39odst. 1 a2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadi néktera ustanoveni zakona
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o vefeginém zdravotnim pojis§téni, ve znéni pozdéjSich pfedpisi (dale jen ,vyhlaska
¢. 376/2011 Sb.’) mu stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

S

P:

1. LéCba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych:

- kde nelze pouzit dva z nasledujicich zpusobu konvencni systémové lecby: acitretin,
methotrexat, cyklosporin, apremilast nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB) z ddvodi
nedostate¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace, nebo

- maji soucasné aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z divodi
nedostate¢né ucinnosti, intolerance ¢i kontraindikace.

Ukonceni léCby secukinumabem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazZeni hodnoty PASI 75 po uvodnich 4 mésicich lécby nebo

- poklesu ucinnosti zavedené léCby secukinumabem pod PASI 50 nebo pfi ucinnosti
vintervalu PASI 50 - 75, je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

2. Lécba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych pacientu, u kterych
Je zaroveri splnéno alespon jedno z nasledujicich kritérii:

- nedo$lo k dosazeni hodnoty PASI 50 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku)
pfedchozi biologické leéCby;

- doSlo k poklesu ucinnosti zavedené biologické Iécby pod PASI 50 nebo pfi uc¢innosti
v intervalu PASI 50 - 75, je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jina biologicka léCba, nebo je pfedchozi biologicka lé¢ba ukoncena
z duvodu neZadoucich ucinkd.

Ukonceni IéCby secukinumabem nebo primé pfevedeni na dal$i biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po uvodnich 4 mésicich lécby nebo

- poklesu ucinnosti zavedené lécby secukinumabem pod PASI 50 nebo pri uc€innosti
vintervalu PASI 50 - 75, je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

3. Secukinumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientt
S aktivni a progresivni psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po pfedchozim podani
chorobu modifikujicich antirevmatickych léku nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické
odpovédi.

4. Secukinumab je hrazen u dospélych pacientii se zavazZnou aktivni ankylozujici
spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé
aktivity, jestlize nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencénilécbou.

Cast napadeného rozhodnuti Ustavu nabyla pravni moci dne 27. 9. 2022, a to v rozsahu
vyroku €. 1.

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 26. 9. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
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rozhodnuti v rozsahu vyroku &. 2 a domaha se jeho zruseni a navraceni Ustavu k novému
projednani.

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

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkou, se kterou se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

Odvolatel namita, Ze vySe uhrady predmétného pfipravku stanovena napadenym
rozhodnutim nesplfiuje podminku nakladové efektivity, stejné jako u vzorového pfipravku
COSENTYX, kéd Ustavu 0210317, a je tak v rozporu s § 15 odst. 6 pism. d) zakona
€. 48/1997 Sb.

Odvolatel uvadi, ze Zzadatel v pfedmétném Fizeni pozadal o stanoveni uhrady postupem
podle § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. a za vzorovy pfipravek zvolil pfipravek
COSENTYX, kéd Ustavu 0210317, ktery obsahuje stejny pocet ODTD v baleni. Ustav
v hodnoceni ze dne 23. 8. 2022 posoudil vzorovy pfipravek jako vyhovujici a navrhl
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady podle navrhu Zadatele. Odvolatel
zaslal Ustavu dne 2. 9. 2022 své vyjadieni k hodnoceni, ve kterém upozornil na skute¢nost,
Ze vzorovy pripravek COSENTYX, kéd Ustavu 0210317, nema stanovenou vysi Ghrady,
ktera by byla nakladové efektivni. O tom dle odvolatele svédCi rozhodnuti ministerstva
&.j. MZDR 26103/2020-2/0OLZP ze dne 31. 8. 2022, kterym bylo zruseno rozhodnuti Ustavu
ze dne 28. 4. 2020, &. j. sukl106233/2020, sp. zn. SUKLS209066/2019 a véc vracena Ustavu
k novému projednani. Odvolatel v pfedmétném fizeni navrhl postup podle § 39g odst. 10
zakona €. 48/1997 Sb., aby bylo mozné posoudit, jaka je nakladové efektivni vySe uhrady
u predmétného pripravku COSENTYX, kod Ustavu 0250236, a to s ohledem na zruseni
rozhodnuti Ustavu a vraceni Fizeni zpét k novému projednani u vzorového pripravku
COSENTYX, kéd Ustavu 0210317.

Odvolatel popisuje, Ze Ustav na stranach 6 a 7 napadeného rozhodnuti uved!, Ze postupoval
spravné podle § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb., kdyz predmétnému pfipravku stanovil
vys$i Uhrady, kterou ma vzorovy pripravek. Dale Ustav uvedl, Ze takto stanovena Uhrada
splfiuje podminky § 15 odst. 6 pism. d) zdkona €. 48/1997 Sb. S uvedenym vypofadanim
namitky odvolatel nesouhlasi a dodava, Ze Ustavu bylo zjeho Gfedni &innosti znamo,
ZevySe uhrady vzorového pfipravku byla v rozhodnuti ministerstva o odvolani
€. j. MZDR 26103/2020-2/OLZP ze dne 31. 8. 2022 zhodnocena jako nakladové neefektivni.
Na uvedenou skute&nost byl Ustav upozornén odvolatelem.

Odvolatel konstatuje, ze nelze vydanim rozhodnuti ve stejné vySi uhrady pro predmétny
pfipravek jako ma vzorovy pripravek zadnym zpusobem docilit stavu, kdy bude podle
vzorového pfipravku bez splnéni podminky nakladové efektivity stanovena vysSe uhrady
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nakladové efektivni. Nemuze tak nastat stav, kdy stanovena uhrada bude splfiovat podminky
§ 15 odst. 6 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. Presto Ustav nepostupoval podle § 39g odst. 10
zakona €. 48/1997 Sb., coz byl postup navrzeny odvolatelem. V novém spravnim fizeni
by bylo mozné podrobnéji zjisStovat naplnéni podminky nakladové efektivni vySe uhrady,
coz odvolatel uvadél ve svém navrhu. Cilem navrzeného postupu bylo ZzjiSténi vSech
okolnosti dllezitych pro vydani rozhodnuti, o kterych nejsou divodné pochybnosti.

Odvolatel dodava, ze Ustav navic porusil zasadu vedeni spravniho Fizeni zakotvenou
v § 3 spravniho fadu, tedy, Ze spravni organ postupuje tak, aby byl zjistén stav véci,
o némz nejsou duvodné pochybnosti. Odvolatel v pribéhu prfedmétného Fizeni poukazal
na nespravné posouzeni a upozornil Ustav na vydané rozhodnuti ministerstva
€. . MZDR 26103/2020-2/OLZP ze dne 31. 8. 2022, kterym se zduvodu neprokazani
nakladové efektivity rusi rozhodnuti o zméné vySe a podminek uhrady vzorového pfipravku.
Ustav v8ak uvedenou skutenost nevzal v tvahu a stanovil podminky uhrady, které jsou
v rozporu s § 15 odst. 6 pism. d) zdkona €. 48/1997 Sb.

Ministerstvo k namitkam odvolatele uvadi nasledujici.

Ustav povazuje pfedmétny pfipravek COSENTYX 300MG INJ SOL 1X2ML, kéd Ustavu
0250236 za podobny k nepfedmétnému pfipravku COSENTYX 150MG INJ SOL 2X1ML,
kod Ustavu 0210317 (dale téz jako ,vzorovy pripravek COSENTYX") — tato skuteénost je
zfejma napfiklad ze strany 7 napadeného rozhodnuti.

Pfedmétny pfipravek i vzorovy pfipravek COSENTYX obsahuji shodnou léCivou latku
sekukinumab a maji shodnou lékovou formu injekéniho roztoku v predplnéném peru.
Pfedmétny pfipravek obsahuje ve svém baleni jedno pfedplnéné pero s obsahem 300 mg
sekukinumabu. Vzorovy pfipravek COSENTYX obsahuje ve svém baleni dvé predpinéna
pera sobsahem 150 mg sekukinumabu. Podle spole€éného souhrnu udaji o léCivém
pfipravku (dale jen jako ,SPC*) pfedmétného pfipravku a vzorového pfipravku COSENTYX,
ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vioZzen dne 4.7.2022
pod €. j. sukl141002/2022, Ize kazdou davku 300 mg sekukinumabu podavat v jedné
subkutanni injekci 300 mg (tj. obsah jednoho baleni pfedmétného pripravku) nebo ve dvou
dil€ich subkutannich injekcich po 150 mg (ij. obsah jednoho baleni vzorového pfipravku
COSENTYX). Podle SPC jsou také oba tyto pfipravky registrovany pro klinické vyuziti
ve shodnych terapeutickych indikacich, s vyjimkou klinického vyuziti v terapii juvenilni
psoriatické artritidy a non-radiografické axialni spondylartritidy, kde neni podavani davky
300 mg v SPC uvedeno, avSak pro tyto indikace Zadatel uhradu pro pfedmétny pfipravek
z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi nezada (viz navrhované podminky uUhrady
pfedmétného pfipravku). Na zakladé vySe uvedeného odvolaci organ bez dalSiho souhlasi
s nazorem Ustavu, Ze pfedmétny pfipravek je podobny k vzorovému pripravku COSENTYX
ve smyslu véty prvni § 39b odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.

Vzorovy pripravek COSENTYX mél k datu vydani napadeného rozhodnuti (. ke dni
5. 9. 2022) vykonatelnou jadrovou uhradu (JUHR) za baleni ve vysi 22919,27 K& a podminky
Uhrady ve znéni:
"
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P:

1. LéCba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych:

- kde nelze pouzit dva z nasledujicich zpusobu konvenéni systémové lecby: acitretin,
methotrexat, cyklosporin, apremilast nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB) z ddvodu
nedostatecné ucinnosti, intolerance &i kontraindikace, nebo

- maji soucasné aktivni psoriatickou artropatii, kde nelze pouzit methotrexat z divodi
nedostatecné ucinnosti, intolerance &i kontraindikace.

Ukonceni léCby secukinumabem nebo primé pfevedeni na dalsi biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po uvodnich 4 mésicich lécby nebo

- poklesu ucinnosti zavedené léCby secukinumabem pod PASI 50 nebo pfi ucinnosti
v intervalu PASI 50 - 75, je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

2. LéCba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych pacientd, u kterych
Je zaroveri splnéno alespon jedno z nasledujicich kritérii:

- nedoSlo k dosaZeni hodnoty PASI 50 po 3 resp. 4 mésicich (podle druhu pfipravku)
pfedchozi biologické leCby;

- doSlo k poklesu ucinnosti zavedené biologické lé¢by pod PASI 50 nebo pri ucinnosti
v intervalu PASI 50 - 75, je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5;

- je kontraindikovana jina biologicka léCba, nebo je pfedchozi biologicka lé¢ba ukoncena
z duvodu neZadoucich ucinkd.

Ukonceni IéCby secukinumabem nebo primé pfevedeni na dal$i biologikum je indikovano
v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po tvodnich 4 mésicich IéEby nebo

- poklesu ucinnosti zavedené lécby secukinumabem pod PASI 50 nebo pri uc¢innosti
vintervalu PASI 50 - 75, je-li sou¢asné hodnota DLQI vétsi nebo rovna 5.

3. Secukinumab samotny nebo v kombinaci s methotrexatem je hrazen u dospélych pacientt
S aktivni a progresivni psoriatickou artritidou v pfipadech, kdy po pfedchozim podani
chorobu modifikujicich antirevmatickych Iék( nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické
odpovédi.

4. Secukinumab je hrazen u dospélych pacienti se zavaZnou aktivni ankylozujici
spondylitidou se zavaznymi axialnimi symptomy, zvySenymi serologickymi markery zanétlivé
aktivity, jestlize nebylo dosaZzeno adekvatni terapeutické odpovédi konvencni lé¢bou.

Tyto okolnosti jsou v pfedmétném spisu podioZeny rozhodnutim Ustavu o vzorovém
pfipravku (ij. rozhodnutim ze dne 28. 4. 2020, sp. zn. SUKLS209066/2019), které bylo
do pfedmétné spisové dokumentace vloZzeno dne 4. 7. 2022 pod €. j. sukl141002/2022
a prezkoumat to Ize rovnéz napriklad z vefejného seznamu cen a thrad, ktery vydava Ustav
na zakladé § 39n odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. a je dostupny zvefejné adresy
https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-Ip-pzlu-k-1-9-2022. Z uvedeného je zjevné,
Ze Ustav stanovil vyrokem &. 2 napadeného rozhodnuti predmétnému pipravku identickou
vySi Uhrady za baleni a identické podminky uhrady, které ke dni vydani napadeného
rozhodnuti (tj. 5. 9. 2022) mél vzorovy pfipravek COSENTYX.

Na této situaci by nebylo nic nespravného ¢i nesouladného s pravnimi pfedpisy, avsak jak jiz
v dobé& pred vydanim napadeného rozhodnuti (tj. pfed 5. 9. 2022) odvolatel upozornil Ustav
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(viz vyjadfeni odvolatele ze dne 2. 9. 2022, ¢&.j. sukl186331/2022), dne 31. 8. 2022 bylo
vydano rozhodnuti ministerstva €. j. MZDR 26103/2020-2/0LZP, kterym bylo zruSeno
rozhodnuti Ustavu o vzorovém piipravku ze dne 28. 4. 2020, sp. zn. SUKLS209066/2019,
v celém rozsahu.

Ministerstvo v kratkosti rekapituluje, Ze uhrada z verejného zdravotniho pojisténi vzorovéeho
pripravku  COSENTYX, stanovena rozhodnutin Ustavu o vzorovém pfipravku,
byla v pfislusném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS209066/2019 skute¢né stanovena
(resp. zménéna) v rozporu s pravnimi predpisy. JelikoZ ministerstvo v tomto svétle shledalo
rozhodnuti Ustavu o vzorovém piipravku nezakonnym, pfistoupilo dne 31. 8. 2022 k vydani
rozhodnuti ministerstva o vzorovém prfipravku €. j. MZDR 26103/2020-2/OLZP,
jimz rozhodnuti Ustavu o vzorovém pripravku zrusilo a véc vratilo Ustavu k novému
projednani.

S ohledem na skute¢nost, Ze ministerstvo shledalo, Ze uhrada vzorového pfipravku
COSENTYX byla stanovena v rozporu s pravnimi pfedpisy, nezbyva odvolacimu organu
nez zrusit rovnéz vyrok napadeného rozhodnuti o uhradé pfedmétného pfipravku,
ktery ze zrueného rozhodnuti Ustavu o vzorovém pripravku vychazi. Obecné je tfeba
konstatovat, ze za situace, kdy pfed vydanim rozhodnuti o odvolani vi¢i napadenému
rozhodnuti odvolaci organ zjisti, Ze uhrada vzorového pfipravku byla stanovena v rozporu
se zakonem, musi tato skutec¢nost nevyhnutelné nést svlj odraz taktéz v fizeni o odvolani
0 podobném pfipravku.

Zavéry ministerstva o nezakonnosti rozhodnuti Ustavu o vzorovém pfipravku jsou
skute¢nostmi se zasadnim vlivem na posouzeni otazky zakonnosti napadeného rozhodnuti,
ke kterym je odvolaci organ k okamZiku vydani tohoto rozhodnuti v pfedmétném spravnim
fizeni zasadné povinen prihlizet (srov. mj. zasadu materialni pravdy — § 3 spravniho fadu).
Odvolaci organ v duchu uvedeného posoudil napadené rozhodnuti spolu s pfedmétnym
spravnim fFizenim se zavérem, Ze napadené rozhodnuti je stizeno vadou puUsobici jeho
nezakonnost, nebot’ Uhrada pfedmétného pfipravku COSENTYX 300MG INJ SOL 1X2ML,
kéd Ustavu 0250236 se zaklada na Ghradé vzorového pripravku COSENTYX 150MG INJ
SOL 2X1ML, kéd Ustavu 0210317 stanovené v rozporu s pravnimi piedpisy. Odvolacimu
organu z toho diivodu nezbyva nez zrusit napadenou éast rozhodnuti a vratit véc Ustavu
k novému projednani. V opacném pfipadé by totiz v kone€ném dusledku ze zdravotniho
pojisténi byl hrazen léCivy pripravek, ktery do systému hrazenych pripravkl vstoupil
na zakladé své podobnosti se vzorovym lé€ivym pfipravkem, u kterého ale odvolaci organ
dospél k zavéru, Ze jeho uhrada nebyla stanovena v souladu s pravnimi pfedpisy.

Ustav v rdmci nového projednani vyjde ze skutkového a pravniho stavu, jenz bude aktualiné
panovat v dobé vydani nového rozhodnuti.

Odvolaci organ konstatuje, ze zjiSténé a vySe popsané vady napadeného rozhodnuti,
resp. fizeni, které mu pfedchazelo, nelze napravit v odvolaci fazi fizeni, nebot’ by tim hrozila
Ujma ucastniku Fizeni z divodu ztraty moznosti se odvolat a bylo by tim popreno jejich pravo
na uplatnéni Fadného opravného prostfedku. Odvolacimu organu proto nezbyva,
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nez napadenou &ast rozhodnuti zrusit a véc vratit k novému projednani. V ramci nového
projednani véci Ustav vytykané vady odstrani a vyda nové rozhodnuti.

Iv.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

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