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

Vyvéseno dne: 17. 7. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 22. 7. 2025

Praha 17. dervence 2025

C. j.- MZDR 5223/2024-2/0LZP
Zn.: L10/2024

K sp. zn.: SUKLS173222/2023

MZDRX01RM33G

ROZHODNUTI

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

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancti bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 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

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

rozhodlo o odvolani Gastnika Fizeni VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale jen ,odvolatel®)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 27. 12. 2023,
€. j. sukl308610/2023, sp. zn. SUKLS173222/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych
pFipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0210310 OTEZLA 10MG+20MG+30MG TBL FLM
4X10MG+4X20MG+19X30MG

0210309 OTEZLA 30MG TBL FLM 56

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“ i, OTEZLA")
takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se napadené
rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu
lééiv k novému projednani.

Odaivodnéni:

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

Dne 20. 7. 2023 obdrzel Ustav Zadost o zmé&nu vy$e a podminek Ghrady predmétnych
léCivych pfipravkld podanou ucastnikem Fizeni spole¢nosti Amgen Europe B.V., se sidlem
Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, zastoupenou spoleCnosti Amgen
s.r.o., se sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804 (dale téz jen ,zadatel”
a ,zadost®). Tim bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS173222/2023 (dale
jen ,pfedmétné spravni Fizeni®).

Ustav vydal v predmé&tném spravnim fizeni, vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném
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znéni, (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi‘), dne
27. 12. 2023 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

» 1. zafazuje IéCivy pfFipravek

Kéd SUKL | Nézev lééivého pripravku Doplinék ndzvu
0210310 OTEZLA 10MG+20MG+30MG TBL FLM
4X10MG+4X20MG+19X30MG

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni uhradu
ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 4 166,49 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. a)
a § 34 odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich pfedpisti (dale jen ,vyhlaska
C. 376/2011 Sb.’) tomuto lé¢ivéemu pripravku méni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/DER

P: Lécbha stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, kteri jiz
podstoupili jeden z nasledujicich zpusobl konvencni systémoveé leécby: acitretin, cyklosporin,
methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB).

Ukonceni léCby apremilastem je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich avodni lécby,

- poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

2. zarazuje lIécivy pripravek

Kéd SUKL | Nazev Iééivého pFipravku Doplinék nazvu
0210309 OTEZLA 30MG TBL FLM 56

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

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni udhradu
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ze zdravotniho pojiSténi tak, Ze nové Cini 10 144,50 K¢é

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3 a § 34 odst. 1 pism. a)
a$§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému pFipravku méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze je nové stanovuje takto:

E/DER

P: LéCbha stfedné tézké aZ tézké psoriazy s PASI vice neZz 10 u dospélych, kteri jiz
podstoupili jeden z nasledujicich zptsobt konvencni systémové léCby: acitretin, cyklosporin,
methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB).

Ukonceni léCby apremilastem je indikovano v pfipadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich uvodni lécby,

- poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75,
ale se sou¢asnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.“

Il
Odvolani

Odvolatel podal dne 17.1. 2024 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim datové
zpravy odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napadd napadené rozhodnuti
v celém rozsahu a domaha se jeho zrudeni a navraceni véci Ustavu k novému projednani.

Dne 29. 1. 2024 obdrzel Ustav podani Zadatele oznaené jako ,Vyjédfeni k odvolani
V$eobecné zdravotni pojistovny CR proti rozhodnuti Stétniho Ustavu pro kontrolu Ié8iv (dale
jen ,Ustav’) ze dne 27. 12. 2023, sp. zn. SUKLS173222/2023, ¢. jedn. sukli308610/2023,
ve spravnim Fizeni o Zadosti o zménu vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
lécivého pfipravku OTEZLA® (dale jen ,vyjadfeni k odvolani®).

Dne 29. 1. 2024 obdrzel Ustav taktéz podani Ceské dermatovenerologické spole&nosti
Ceské lékaiské spolednosti Jana Evangelisty Purkyné (dale jen ,CDS* &i ,odborna
spole¢nost®) oznagené jako ,Opakované vyjadreni Ceské dermatovenerologické spoleénosti
CLS JEP, z. s., ke sprévnimu fizeni, vedeném pod sp. zn. SUKLS173222/2023“ (dale jen
,Vyjadfeni odborné spole¢nosti‘ &i ,vyjadreni CDS").

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

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.
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Odvolatel namita rozpor pfredmétného spravniho fizeni se zakladnimi zasadami €innosti
spravnich organu, predevSim se zasadou zakonnosti, materialni pravdy a ochrany
verejného zajmu.

Krom toho je odvolatel toho néazoru, ze Ustav nepostupoval tak, aby zjistil vdechny
podstatné okolnosti pFipadu, zejména posouzeni vyse dopadu do rozpoctu spojeného
s rozvolnénim preskripce, a tedy zménou vykazovaciho limitu a stanoveni preskripniho
omezeni z center specializované pécCe na lékafe se specializaci v oboru dermatovenerologie,
détska dermatovenerologie a korektivni dermatologie.

V neposledni fadé odvolatel soudi, Ze nebylo dostateCné a bez divodnych pochybnosti
prokézano, Ze napadené rozhodnuti neohrozuje vefejny zajem na zajiSténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanEnich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, ¢imz bylo vydano v rozporu
s § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Odvolatel v navaznosti na vydani hodnotici zpravy Ustavu ze dne 15.11. 2023,
&. . sukl275751/2023, zaslal dne 29. 11. 2023 Ustavu vyjadieni, ve kterém namital, Ze neni
prokazano, Zze zména vykazovaciho limitu pfi zohlednéni v8ech dalSich skute¢nosti (zejména
s ohledem na zachovani stability rozpo¢tu vefejného zdravotniho pojisténi) neni v rozporu
s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb.

Ustav v napadeném rozhodnuti pfistoupil na navrh Zadatele a na zakladé vyjadieni CDS, jez
souhlasila s upravou vykazovaciho limitu a preskripéniho omezeni, stanovil pfedmétnym
pfipravkim preskripéni omezeni ,E“ pro lékafe se specializaci v oborech ,DER*
(dermatovenerologie, détska dermatovenerologie a korektivni dermatologie) bez moznosti
pFenositelnosti.

V ¢asti  napadeného rozhodnuti ,Oduvodnéni podminek Ghrady —  Preskripéni
omezeni/vykazovaci limit* Ustav shledal, Ze jiz neexistuji divody pro omezeni preskripce
pouze na specializovana pracovisté (symbol ,S*). V odlvodnéni zmeény vykazovaciho limitu
Ustav konstatoval, e predmétné pripravky vstoupily do systému uhrad v roce 2021,
v souCasné dobé jsou tedy v klinické praxi jiz plné etablovany a lékafr s odbornosti ,DER" je
plné kompetentni k diagnostice a IéCbé stfedné tézké az téZké psoridzy definované
podminkami uhrady pfedmétnych pfipravkl. Lékova forma predmétnych pfipravkd (filmem
obalena tableta) je vhodna pro podavani samotnym pacientem, coz také svédCi ve prospéch
provedené zmény vykazovaciho limitu. Na zakladé zkuSenosti s pfedmétnymi pfipravky
v Ceské republice i v zahrani&i, vypovidajicich o dobré uginnosti a bezpe&nosti predmétnych
pripravkd, Ustav seznal, Ze zména podminek, za kterych budou pfedmétné pripravky
podavany a preskribovany, pomuze k zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb.
Ve véci hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpodet Ustav sdélil, Ze navrzena
zmeéna s ohledem na zpusob stanoveni uhrady dle § 15 odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c)
zakona €. 48/1997 Sb. hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpoc€et nevyzaduije.
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V souvislosti s Gpravou vykazovaciho limitu Ustav rovné&Z nepredpokladal navy$eni po&tu
lé&enych pacientd. S timto predpokladem se ztotoznila také CDS, podle které zména povede
pouze ke zméné mista l1éCby pacientu, nikoli k narustu jejich poctu.

Odvolatel nicméné v podani ze dne 29. 11. 2023 vyjadfil se zménou vykazovaciho limitu
predmétnych pfipravkd z ,S“ na ,E/DER® nesouhlas, jelikoz zjeho pohledu nebyl
do pfedmétného spravniho fizeni prfedlozen zadny recentni validni dikaz prokazujici
predpoklad, Zze zménou vykazovaciho limitu nedojde k navySeni poCtu pacientd vhodnych
k terapii pfedmeétnymi pripravky. Odhadované pocty pacientdl vhodnych k terapii za situace,
kdy byly pfedmétné pripravky vazany na specializovana centra, byly Ustavem hodnoceny
a akceptovany v fizeni sp. zn. SUKLS64032/2016, ve kterém byly pfipravkum OTEZLA také
pravomocné stanoveny vySe a podminky uhrady — tato data vSak odvolatelovyma o€ima
stézi reflektuji realny pocet pacientd vhodnych Kk terapii prfedmétnymi pfipravky
v (souCasném) pfedmétném spravnim fizeni. Odvolatel postrada aktualizovanou predikci
poCtu pacientd vhodnych k Ié€bé predmétnymi pfipravky a relevantni zhodnoceni analyzy
dopadu do rozpoctu, které by potvrdilo, Ze se nepredpoklada narlst po¢tu pacientli. Postup,
kdy Ustav opira své zavéry pouze o odpovéd CDS, nikoli o Fadné provedenou analyzu
dopadu do rozpoctu, poklada odvolatel za nedostatecny.

Ustav mél v navaznosti na tyto odvolatelovy pfipominky na stranach 5-7 napadeného
rozhodnuti sdélit, Ze ,Zména vykazovaciho limitu z ,S* na ,E/DER‘ neméa vliv na nakladovou
efektivitu, jelikoZz odbornost predepisujiciho lékafe nema vliv na naklady a pfinosy predmétné
intervence® a ze ,Obavané navySeni poCtu pacienttu by znamenalo, Ze néktefi pacienti, ktefi
maji byt indikovani k terapii pfedmétnymi pfipravky, jimi doposud nebyli adekvatné lé¢eni.
Takovy stav nelze presumovat. Zarovern neni ucelné kalkulovat odhad dopadu na prostredky
z vefejného zdravotniho pojiSténi na zakladé poctu nedostatecné léCenych pacientu, ktefi
se nedostanou do péée ke specialistovi ve specializovanych pracovistich. Ustav mé za to,
Ze nelze automaticky operovat s mySlenkou, Ze néktefi pacienti nejsou Ié¢eni z duvodu
nedostupnosti specializovanych pracovist®.

Odvolatel se ovSéem s nazorem, ze zmeéna preskripéniho omezeni nema vliv na naklady
terapie (resp. vysledny dopad na rozpo&et), zasadné& neshoduje, domnivaje se, ze se Ustav
s namitkami vypofadal nedostatecné a nepostihl jejich podstatu. Odvolatel ma za to,
Ze citované vyporadani Ustavu vykazuje vnitfni rozpor, jelikoZ piipousti existenci jistého
poCtu nedostatecné léCenych pacientl, ktefi se nedostanou do péce ke specialistovi
ve specializovanych pracovistich, zaroveri véak Ustav tvrdi, Ze stouto my$lenkou nelze
operovat jako s navySenim dopadu na rozpocCet, protoZze se jedna o pacienty, ktefi jsou
nedostatecné IéCeni z divodu nedostupnosti specializovanych pracovist.

Z uvedeného o¢ima odvolatele vyplyva, ze k navyseni dopadu na rozpoCet muze pfi zméné

vykazovaciho limitu zcela pfirozené dojit, zejména pfi pfechodu z nakladné centrové IéCby.
Hodnoceni potencialniho nartstu poctu pacientd vucéi skutkovému stavu zjiSténému
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pfi vstupu pfipravkl OTEZLA do systému uhrad vSak v pfedmétném spravnim fizeni nebylo
provedeno.

Odvolatel proto namita, ze Ustav v napadeném rozhodnuti neproved! konkrétni posouzeni
dopadu na rozpocCet v souvislosti se zménou preskripéniho omezeni. Vzhledem k vysSe
uvedenému nelze podle odvolatele bez dalSiho prejimat informace ze spravnich Fizeni
skon€enych za jinych okolnosti a jelikoZz zde nebyla predloZzena zadna konkrétni relevantni
analyza reflektujici zménu preskripéniho omezeni ve vztahu k po€tu pacientl, odvolatel
nemohl ani predlozit konkrétni vyjadfeni k dopadu na rozpocet. V tomto kontextu odvolatel
odkazuje na rozhodnuti ministerstva ze dne 26. 10. 2023, €. j. MZDR22600/2023-3/0OLZP,
zn. L31/2023 (s léCivym pfipravkem ULTOMIRIS), ve kterém mélo ministerstvo uvést,
Ze hodnoceni dopadu na rozpocet je nutné predlozit vzdy.

Odvolatel pfipomina, Ze zména navrhu vykazovaciho limitu byla Ustavem provedena
na navrh drZitele rozhodnuti o registraci. Podle odvolatele méla byt tato zména uskute¢néna
na zakladé vyhodnoceni analyzy dopadu do rozpoctu, ktera by prezentovala recentni
analyzu predpokladaného poctu pacientll a pfedpokladané naklady souvisejici s provedenou
zmeénou vykazovaciho limitu nakladnych centrovych pfipravku.

Odvolatel se na zakladé vySe popsaného dobira zavéru, ze napadené rozhodnuti odporuje
zasadé ochrany verejného zajmu, vyjadiené mj. v § 2 odst. 4 spravniho fadu. Jak vyplyva
zustalené judikatury, vefejny zajem v konkrétni véci by mél byt zjiStovan v prabéhu
spravniho fizeni na zakladé poméfovani nejriznéjSich partikularnich zajma, po zvazeni
v8ech rozporl a pfipominek.

Jelikoz se Ustav o&ima odvolatele nezabyval skute&nou podstatou namitek, po&inal si
v rozporu se zasadou materialni pravdy, kdyz fadné neobjasnil skutkovy stav véci, tedy
nezajistil skute€né a relevantni objektivni zhodnoceni vSech skuteCnosti pro posouzeni
postaveni pfedmétnych pfipravkt po zméné preskripéniho omezeni.

Odvolatel proto setrvava na nazoru, ze Ustav nesplnil své povinnosti z pozice spravniho
organu, nezajistii adekvatni posouzeni predmétnych pfipravk( v realné Kklinické praxi
a nezhodnotil potencialni a realné dopady zmény preskripéniho omezeni.

Zadatel ve vyjadieni k odvolani vyjadiuje nazor, Ze napadené rozhodnuti je spravné a bylo
vydano v souladu s pravnimi predpisy.

Zadatel pfedn& poznamenava, Ze podstata odvolatelovych namitek sméfuje vyluéné proti
zméné preskripéniho omezeni ze symbolu ,S* na symboly ,E/DER®, pfi€¢emz vSak odvolatel
nepfindsi Zzadné odborné argumenty sméfujici k bezpecnosti 1éEby nebo ucelnosti takové
zmény z hlediska dostupnosti terapie pro pacienty. Argumenty odvolatele se vubec netykaji
odbornych hledisek ani hledisek bezpecnosti IECby.
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Zadatel je presvédden, Ze podstata t&chto namitek odporuje zakonu ¢&.48/1997 Sb., ato
dokonce z nékolika davodu.

Zaprvé Zadatel poukazuje na § 39b odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb., obsahujici taxativni
vyCet pripadld, kdy lze léCivému prfipravku stanovit podminky uhrady. Podle Zzadatele
z odvolatelovych tvrzeni zadnym zpusobem nevyplyva, ze by zména preskripéniho omezeni
a stanoveni tohoto omezeni ve znéni ,E/DER" byla v rozporu s kteroukoli z podminek § 39b
odst. 10 zadkona €. 48/1997 Sb.

Podle Zadatele Ustav stanoveni preskripéniho omezeni ,E/DER* ndlezité podrobné
oduvodnil na str. 15 napadeného rozhodnuti. Toto odivodnéni je pIné v souladu se vSemi
dukazy obsaZenymi ve spisovém materialu. Rovnéz z vyjadfeni CDS ma Zadatel za zcela
ziejmé, Ze stanoveni preskripéniho omezeni ve znéni ,E/DER" je pIné v souladu se vSemi
odbornymi podklady, a Ize tudiz pIné souhlasit se zavéry Ustavu, Ze ,z odborného hlediska,
resp. hlediska bezpecnosti spojené s lécbou apremilastem, neexistuji divody pro omezeni
presKripce pouze na specializovana pracovisté (symbol ,S*)*.

Naproti tomu omezeni preskripce pouze na centra (tedy zachovani preskripéniho omezeni
ve znéni ,S*) shledava zadatel v rozporu s dikazy, soudé, Ze pro toto omezeni nejsou dany
zadné odborné dlvody. Takové omezeni nevyzaduji ani odborna hlediska, stejné jako
hlediska bezpecénosti spojena s Ié€bou pfedmétnymi pfipravky.

Z tohoto divodu by se Zadateli zachovani preskripéniho omezeni ve znéni ,S* jevilo
v rozporu se zakonnymi hledisky § 39b odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Zadruhé, ani v tvrzeni odvolatele nejsou podle Zadatele obsazeny zadné zakonné duvody
pro omezeni preskripce pouze na centra. Podstata namitek spoCiva pouze v argumentaci,
ze timto rozSifenim muaze dojit k navySeni poltu pacientu, aniz by bylo argumentovano
odbornymi hledisky i hledisky bezpe€nosti spojenymi s Ié€bou pfedmétnymi pfipravky.

Podle Zadatele by pfijeti odvolatelovych namitek mélo za nasledek, Ze pacienti, a¢ splfiuji
prisna indikacni kritéria stanovena napadenym rozhodnutim, budou omezeni v pfistupu
k hrazené |éCbé predmétnymi pripravky pouze z divodu kapacity pfislusnych center, nikoli
zodbornych davodd. Jiny divod, ktery by mohl snizit pocet pacientd zachovani
preskrip&niho omezeni ve znéni ,S*, neni predstavitelny, pokud by mél respektovat zakonna
kritéria uvedena v § 39b odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb. Tento nasledek ma Zadatel za zcela
neprijatelny a diskrimina¢ni, nebot k odvolatelem namitanému dopadu do rozpoctu by
nedoSlo pouze proto, ze Cast indikovanych pacientd by byla diskriminaénim zpusobem
omezena v pfistupu k hrazenym zdravotnim sluzbdm. Zadatel uvedené poklada
za diskrimina¢ni a v pfimém rozporu s vefejnym zajmem na zajiSténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, jak je vymezen v § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. Popsany pfistup nadto Zadatelovym nahledem vede k pfimému poruseni
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zakladniho prava pacientl garantovaného €l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen
LListina®).

V této souvislosti ma Zadatel za zcela pravdivy zavér Ustavu, ze ~preskripéni omezeni,
Ci vykazovaci limit, nema vliv na naklady a prinosy terapie. LéCivy pfipravek bude mit
ocekavany prfinos stejny, bez ohledu na to, zda byl predepsan ve specializovaném pracovisti
nebo v ambulanci odborného lékafe mimo specializované pracovisté. Provedena zména
preskripéniho omezeni nevyZaduje farmakoekonomické hodnoceni, nebot cilova skupina
pacientt pro Ié¢bu pfedmétnymi léCivymi pfipravky je nadale vymezena znénim indikacniho
omezeni, jeho? formulace neni zménéna. CDS ve svém recentnim stanovisku
nepredpoklada s ohledem na zménu preskripéniho omezeni (na ,E/DER’) narust poctu
lécenych pacientd”.

Zadatel dale poukazuje na pasaz odvolani, v niz odvolatel uvadi, Zze ,zasadné nesouhlasi
s tvrzenim, Ze zména preskripéniho omezeni nema vliv na naklady terapie, resp. na vysledny
dopad na rozpodet. Vyporadani namitek ze strany Ustavu povazuje VZP CR za zcela
nedostateéné, a to zejména z toho divodu, Ze se Ustav nezabyvé podstatou némitek VZP
CR. VZP CR je nézoru, Ze toto vyjadreni Ustavu je vnitfné rozporné, nebot pripousti
skuteCnost existence jistého poctu nedostatecné lécenych pacientt, ktefi se nedostanou
do péce ke specialistovi ve specializovanych pracovistich, déle ale Ustav dodava, Ze s touto
mySlenkou v8ak nelze operovat jako s navySenim dopadu na rozpocet, protoZze se jedna
o pacienty, ktefi jsou nedostate¢né léceni z ddvodu nedostupnosti specializovanych
pracovist.

Z uvedeného vyplyva, Ze k navySeni dopadu na rozpocet muze pfi zméné vykazovaciho
limitu dojit zcela prirozené, a to zejména pfi pfechodu z nakladné centrové léCby. Hodnoceni
potencialniho nardstu poctu pacientl v predmétném spravnim fizeni vici skutkovému stavu
zjisténému pri vstupu LP OTEZLA do systému uhrad v§ak v pfedmétném spravnim fizeni
nebylo provedeno®.

Zadatel v této souvislosti zdlrazfiuje, Ze cela argumentace odvolatele je zalozena pouze
na premise, ze zménou vykazovaciho limitu muze dojit k navySeni dopadu na rozpocet tim,
Ze pfi stavajicim omezeni preskripce pouze na centra existuje jisty poCet ,nedostatecné
léCenych pacientu, ktefi se nedostanou do péce ke specialistovi ve specializovanych
pracovistich*. Odvolatel pfitom broji proti zavéru Ustavu, Ze ,s touto myslenkou vsak nelze
operovat jako s navySenim dopadu na rozpocCet, protoZe se jedna o pacienty, kteri jsou
nedostatec¢né léCeni z divodu nedostupnosti specializovanych pracovist®.

Veskera odvolatelova argumentace tedy sméfuje pouze k tomu, Ze neni jisté, zda zménou
preskripéniho omezeni nedojde k narlstu poCtu pacientd. Pfitom ztéto argumentace ani
nevyplyva jiny mozny divod nez (hypoteticka) moznost, Ze néktefi pacienti, a splfiuji pfisna
indikacni kritéria, jsou fakticky omezeni v pfistupu k hrazené 1é€bé predmétnymi pfipravky
pouze zdlvodu kapacity pfislusnych center. Jiny rozumny ddvod neni predstavitelny,
ostatné zadny rozumny dlvod k takovému poctu pacientli nenastifiuje ani odvolatel.
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Zadatel proto znovu zdlrazfuje, Ze pokud by divodem pro zachovani preskripéniho
omezeni ve znéni ,S* byla obava (resp. hypoteticka moznost), Zze dojde k narustu poctu
pacientll (jak se podava z argumentace odvolatele), doklada to pouze fakt, Zze néktefi
pacienti, ackoli splfiuji pfisna indikaéni kritéria stanovena rozhodnutim Ustavu, jsou fakticky
omezeni v pfistupu k hrazené lécbé predmétnymi pripravky jen zdlvodu kapacity
pFisluSnych center, nikoli z odbornych divodu.

Podle Zadatele nejenze zakon takovy duvod preskripéniho omezeni stanovit neumozniuije,
nybrz samotna tato skutec¢nost doklada, Ze takové bezdivodné diskriminujici omezeni
preskripce je v prikrém rozporu s vefejnym zajmem vyjadienym § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., ale dokonce zasahuje i do samotné podstaty zakladniho prava na bezplatnou
zdravotni péci dle €l. 31 Listiny.

Zadateli se jevi az absurdnim, paklize odvolatel timto ddvodem (moznosti, Ze za stavajiciho
preskripniho omezeni ve znéni ,S“ dochazi k existenci pacientll nedostateCné IéCenych
zduavodu nedostupnosti specializovanych pracovist) argumentuje tak, Ze nedoslo
k posouzeni vefejného zajmu, jak je vymezenv § 17 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb.

Zadatel zt&chto dGvodd trva na zavéru, Ze omezeni pistupu pojisténctl k hrazené 1é8bé
zdivodu omezeného poCtu center je zcela nepfijatelné a predstavuje poruseni zakladniho
prava garantovaného ¢l. 31 Listiny. Neexistuje pfitom jiny rozumny ddvod, pro¢ by zménou
preskripéniho omezeni z ,S“ na ,E/DER" mohlo dojit k nartstu po¢tu pacientu.

Ve stinu uvedeného Zadatel navrhuje, aby ministerstvo zamitlo odvolani a potvrdilo
napadené rozhodnuti.

CDS v ramci vyjadieni odborné spoleénosti doplfiuje své stanovisko ze dne 4. 9. 2023,
ve kterém predestifela odborné divody na podporu zmény preskriptniho omezeni
pfedmétnych pfipravkd z ,S“ na ,E/DER". Odborna spoleCnost povazuje zménu podminek
Uhrady za logickou, pfirozenou a z pohledu pacienta prosp&snou a bezpednou. Ceska
republika se jeji realizaci muze pfipojit k praxi dalSich evropskych stati véetné Slovenska.

Dle CDS byla moznost pfechodu lééby psoridzy predmétnymi ptipravky do ambulantni sféry
jiz deli dobu diskutovana s ambulantnimi specialisty a mezi zu€astnénymi kolegy panuje
natéto otazce shoda. Specializovana centra timto krokem navic uvolni své kapacity
pro komplikovanéjsi pacienty, jejichz IéCba do center skute¢né patfi. Sekundarné tak budou
z této zmény preskripéniho omezeni profitovat i pacienti, nejen ti indikovani pro predmétné
pfipravky.

CDS se v souladu se svym piedchozim vyjadfenim nedomniva, Ze by zménou preskripéniho

omezeni mohlo dojit k vyznamnéjSi zméné poctu Ié€enych pacientl. Jejich celkovy pocet
samoziejmé& muze i v Ceské republice postupné narstat, to v8ak bude podobné jako dosud
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souviset s pfirozenou penetraci IéCebné terapie do indikované populace. Velikost indikované
populace se se zménou preskripéniho omezeni v pfedmétném spravnim Fizeni neméni.

CDS predpoklada, ze neni divod obavat se o ekonomickou stabilitu zdravotniho systému,
a souhlasi s obsahem napadeného rozhodnuti.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Nejprve odvolaci organ oziejmi, jaké pfedchazejici vySe a podminky uhrady mély pfedmétné
pfipravky v dobé vydani napadeného rozhodnuti (tj. 27. 12. 2023).

Predmétny pFipravek OTEZLA, 10MG+20MG+30MG TBL FLM
4X10MG+4X20MG+19X30MG, koéd Ustavu 0210310, (jinde také jen jako ,OTEZLA
10+20+30MG*), mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti platnou stanovenou uUhradu
za baleni ve vysi 5 385,58 KE. Podminky uhrady mél v té dobé stanoveny ve znéni:

S

P: LécCbha stfedné tézké azZ téZzké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz
podstoupili jeden z nasledujicich zptsobt konvencni systémové léCby: acitretin, cyklosporin,
methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA ¢&i NBUVB). UkoncCeni Iécby
apremilastem je indikovano v pfipadé: - nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich uvodni
lIéCby, - poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se
soucasnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

Predmétny pripravek OTEZLA, 30MG TBL FLM 56, kod Ustavu 0210309, (jinde také jen jako
LOTEZLA 30MG*), mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti platnou stanovenou uhradu
za baleni ve vysi 13 112,71 KE. Podminky uhrady mél v té dobé stanovené ve stejném znéni
jako pfipravek OTEZLA 10+20+30MG.

Uvedené predchazejici vySe a podminky uhrady byly pfedmétnym pfipravkim stanoveny
vrozhodnuti Ustavu ze dne 1.11.2021 vydaném ve spravnim  fizeni
sp. zn. SUKLS64032/2016 (jinde také jen jako ,pfedchazejici fizeni® a ,pfedchazejici
rozhodnuti Ustavu®). Predchézejici rozhodnuti Ustavu bylo do pfedmétné spisové
dokumentace vlozeno dne 15. 11. 2023 pod €. j. sukl275618/2023.

Napadenym rozhodnutim byla pfedmétnému pfipravku OTEZLA 10+20+30MG zménéna
vySe stanovené uhrady za baleni na ¢astku 4 166,49 K&, pfedmétnému pripravku OTEZLA
30MG na ¢astku 10 144,50 K&.

Uginkem napadeného rozhodnuti tak doslo ke snizeni stanovené uhrady za baleni
u obou predmétnych pripravku.

Napadenym rozhodnutim byly podminky uhrady obou pfedmétnych pfipravkl zménény
shodné na znéni:
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.E/DER

P: LécCbha stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, kteri jiz
podstoupili jeden z nasledujicich zpisobl( konvencni systémové IéCcby: acitretin, cyklosporin,
methotrexat, dimethylfumarat nebo fototerapii (PUVA ¢i NBUVB). Ukonceni lécby
apremilastem je indikovano v pfipadé: - nedosazeni hodnoty PASI 75 po 4 mésicich uvodni
lécby, - poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se
soucasnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

Uginkem napadeného rozhodnuti tak v podminkach uhrady predmétnych pripravku
doslo k nahrazeni symbolu ,,S“ preskripénim omezenim ,,E/DER".

Pravé tato zména podminek uUhrady prfedmétnych pripravku je teréem (téméfr vyhradné
ekonomickeé) kritiky odvolatele v jeho odvolani proti napadenému rozhodnuti.

Lze dodat, Ze podle prvni véty § 15 odst. 11 zakona &€. 48/1997 Sb. plati, ze ,LéCivy
pfipravek, jehoZ uhrada ze zdravotniho pojisténi je rozhodnutim Ustavu podminéna
pouZivanim na specializovaném pracovisti, zdravotni pojiStovna hradi pouze poskytovateli,
se kterym za ucelem hospodarného uZiti takovych léCivych pripravk( uzavrela zvlastni
smlouvu®,

Podle § 39 odst. 2 vyhladky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich pFedpist, (jinde jen ,vyhlaska
€. 376/2011 Sb.“), plati, Ze ,Takovy pfipravek tctuje jako zviast uctovany prfipravek zdravotni
pojistovné pouze specializované pracovisté, a to na zakladé smlouvy uzavifené mezi nim
a zdravotni pojistovnou”.

Odstranénim symbolu ,S* z podminek uhrady pfedmétnych pripravkl tedy doslo i k tomu, ze
se vySe citovana ustanoveni na situaci pfedmétnych pfipravk( dale neuplatriuiji.

Pro uplnost odvolaci organ upfesfiuje, Ze pro zakonem uvadéna specializovana pracovisté
se v praxi nékdy pouziva trivialni termin ,centra“, s ¢imz souvisi tfeba i pojem tzv. centrové
péce apod.

Podle véty prvni § 33 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, ze ,Je-li to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost pripravku nebo s ohledem na veregjny zajem ucelné, uhrada
pfipravku se omezi pro pfedepisovani takového prfipravku lékafem se specializovanou
zpusobilosti s oznacenim odbornosti uvedené v rozhodnuti (dale jen ,preskripéni omezeni?)*.

Podle § 33 odst. 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb. plati, Ze ,Neni-li s ohledem na ucinnost
a bezpecnost pfipravku predepisovani pripravku vhodné pfenést na jiného Iékare nezZ lékare
se specializovanou zpusobilosti s oznac¢enim odbornosti uvedené v preskrip¢nim omezeni
podle odstavce 1 véty prvni, Ustav tento pfipravek v rozhodnuti ozna&i symbolem ,E*.
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Co se tyée argumentace odvolatele, e Ustav v predmétném spravnim fizeni
postupoval v prikrém rozporu se zakladnimi zasadami spravniho Fizeni, predevSim se
zasadou zakonnosti, materialni pravdy a principem ochrany vefejného zajmu, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ zde identifikoval néktera pochybeni v postupu Ustavu a napadeném
rozhodnuti spocivajici v nesouladu s § 2 odst. 1 (zdsada zakonnosti) a§ 3 (zasada
materialni pravdy) spravniho fadu. Spravni fizeni systému Uhrad podle zakona
€. 48/1997 Sb. se v oblasti vefejného zajmu tykaji zejména vefejného zajmu na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability
v ramci finan€nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, jak pfedpoklada § 17
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. | v relaci k tomuto vymezeni vefejného zajmu shledal odvolaci
organ v postupu Ustavu a napadeném rozhodnuti urditd pochybeni, jimZ se podrobnégji
vénuje ve vyporadani nize.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze Ustav nepostupoval tak, aby zjistil véechny
podstatné okolnosti pfipadu, zejména posouzeni vySe dopadu do rozpoltu spojeného
s rozvolnénim preskripce, a tedy zménou vykazovaciho limitu a stanoveni preskripéniho
omezeni z center specializované péce na lékafe se specializaci v oboru dermatovenerologie,
détska dermatovenerologie a korektivni dermatologie, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Proti zméné podminek uhrady predmétnych pripravkd odvolatel brojil jiz v dobé pred
vydanim napadeného rozhodnuti, a to zejména ve vztahu Kk souvisejicimu dopadu
do rozpoétu. Problematikou zmény podminek Ghrady predmétnych pripravka se tedy Ustav
v napadeném rozhodnuti zabyval jednak v ramci vypofadani namitek odvolatele (str. 6 a 7
napadeného rozhodnuti), jednak bez ohledu na namitky odvolatele na stranach 14 a 15
napadeného rozhodnuti.

Nejprve Ustav na strané 6 uved|, Ze ,s ohledem na zptisob stanoveni uhrady popsany v &asti
,Stanoveni vyS§e uhrady‘ s odkazem na ustanoveni § 15 odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet vyZadovano.“Totéz stoji i na strané 14 napadeného rozhodnuti.

K tomu odvolaci organ uvadi, e postup stanoveni vy$e uhrady, a tedy i Ustavem
odkazovana Cast ,Stanoveni vySe uhrady®, je zachycen na stranach 12 az 14 napadeného
rozhodnuti. Z této &asti napadeného rozhodnuti je zjevné, jakym zpusobem Ustav stanovil
(resp. zménil) vysi uhrad u predmétnych pfipravki. Je tak tfeba patrno, Ze Ustav pfi zméné
vySi uhrad pfedmétnych pfipravkd nevychazel z Zadné fixované zakladni uhrady (srov. § 39c
odst. 7 a 8 zdkona €. 48/1997 Sb.), nybrz vysel pfi aplikaci postupu dle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb. z nalezené francouzské ceny vyrobce pfipravku OTEZLA 30MG.

Uginkem napadeného rozhodnuti sice do$lo ke snizeni stanovenych vysi Ghrad
u predmétnych pfipravkl, to ovSem jeSté samo o sobé nemusi nutné znamenat i pokles
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dopadu do rozpoctu, jenz by vyluCoval zakonny pozadavek na predlozeni hodnoceni
nakladové efektivity a dopadu do rozpoCtu ve smyslu § 15 odst. 9 zdkona &. 48/1997 Sb.
Dopad do rozpoctu totiz neovlivhuje jen vySe uhrady pripravku, nybrz tfeba i to, s jakymi
konkrétnimi podminkami uhrady se ona vysSe uhrady poji.

Dale Ustav na strané 6 napadeného rozhodnuti uvedl, Zze ,Ustav pfedmétnému lé&ivému
pfipravku nestanovuje vy$$i thradu ani odlisné indikacni omezeni, nez mu byly stanoveny
v individuélnim spravnim fizeni sp. zn. SUKLS64032/2016 (5)“.

Ktomu odvolaci organ opakuje, Ze uc€inkem napadeného rozhodnuti doSlo k poklesu
stanovené vySe uhrady u pfedmétnych prfipravku. Indikacni omezeni pfedmétnych pripravku
pritom u€inkem napadeného rozhodnuti vskutku nebylo pozménéno. Ani to vSak jesteé jistotu
poklesu dopadu do rozpoctu nepfinasi, nebot tfeba i zmény v preskripnim omezeni mohou
byt z pohledu dopadu do rozpo¢tu vyznamné, coz ostatné zjevné predpoklada i zdkonodarce
v § 15 odst. 9 pism. c)zakona €. 48/1997 Sb.

Dale Ustav na strané 6 napadeného rozhodnuti konstatoval, Ze ,Zména vykazovaciho limitu
z ,S"na ,E/DER* nema vliv na nakladovou efektivitu, jelikoZz odbornost predepisujiciho lékare
nema vliv na naklady a pfinosy predmétné intervence. UmozZnénim preskripce na ambulantni
specialisty muze dojit pouze k tomu, Ze c&ast pacienti s psoriazou prejde z péce
ve specializovanych centrech do péce ambulantnich dermatologu”.

Ktomu odvolaci organ poznamenava, ze otazku nakladové efektivity zde necini odvolatel
spornou. Ani odvolaci organ tak nepoklada za potfebné podrobnéji se nakladové efektivité
vénovat.

Dale Ustav na strang 6 napadeného rozhodnuti sdélil, Ze ,Pri respektovéni prava pojisténci
na ¢asovou a mistni dostupnost hrazenych sluzeb je dopad na rozpocet ve vztahu ke zméné
podminek uhrady v zasadé neutralni. Zména preskripcniho omezeni, resp. odstranéni
vykazovaciho limitu ,S, v zasadé pouze prlispéje ke zlepSeni dostupnosti terapie
pfedmétnymi pfipravky, s ohledem na usnadnéni pfistupu k léCbé pro vSechny pacienty
charakterizované indikacnim omezenim podminek thrady*.

Ktomu odvolaci organ podotyka, ze zménou podminek uhrady prfedmétnych prfipravku
nejspiSe opravdu dochazi ke zlepSeni dostupnosti hrazené terapie pfedmétnymi pfipravky.
Aby tu ovSem bylo mozno bez dalsiho hovofit o v zdsadé neutralnim dopadu do rozpoctu,
o tom odvolaci organ pfesvéd&en neni.

V disledku odstranéni symbolu ,S“ z podminek uUhrady jiZz neni uUhrada pfedmétnych
pfipravkl podminéna pouzivanim na specializovaném pracovisti (srov. § 15 odst. 11 zakona
€. 48/1997 Sb. ¢i § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.). V tomto ohledu dochazi k urcitému
uvolnéni podminek uUhrady pfedmétnych pfipravkl, nebot celkovy pocet pracovist, kterych
se hrazena pécCe predmétnymi pfFipravky tyka, se tim podstatné zvysi, nebot' celkovy pocet
ambulantnich pracovist takovych Iékafa je vyrazné vysSSi, nez je celkovy pocet
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specializovanych pracovist. Zejména tim tedy dochazi k onomu zlepSeni dostupnosti
hrazené terapie pfedmétnymi pfipravky.

At uz se budou nové pojisténci IéCit pfedmétnymi pfipravky na specializovaném pracovisti
(v centru) €i v ambulanci nékterého z lékafu odbornosti uvedené v preskripnim omezeni,
nebudou jiz pfedmétné pfipravky uctovany zdravotnim pojistovnam jako zvlast uctovany
pFipravek. Hrazené pfedmétné pfipravky budou nové pojisténcim vydavany v Iékarné (tfeba
i zcela bez jakékoliv vazby na specializované pracovisté) oproti receptu a vydavajici Iékarna
bude ¢astku odpovidajici stanovené vysi uhrady predmétnych pfipravkl standardné uctovat
pfislusné zdravotni pojistovné. Takova zmeéna ma urCité ekonomické konsekvence -
minimalné v oblasti zapocitatelnych doplatki a Cerpani obchodni pfirazky lékarnou. Nejedna
se pfitom o ekonomické konsekvence jediné: Pfipravky se symbolem ,S“ zdravotni
pojistovna hradi pouze poskytovateli, se kterym ma za u€elem hospodarného uZziti takového
pfipravku uzavienu zvlastni smlouvu, zatimco na pfipravky bez symbolu ,S* se zakonna
povinnost uzavirani takovych zvlastnich smluv nevztahuje (srov. napf. § 15 odst. 11 zékona
¢. 48/1997 Sb.). Odvolaci organ netvrdi, ze pfipravky bez symbolu ,S“ se v praxi uzivaji
nehospodarné, ov8em obecné vzato u nich neni hospodarné uZiti upraveno zvlastni
smlouvou (resp. ze zakona takovou smlouvou upraveno byt nemusi). Pfi pfechodu na stav
bez takové zvlastni smlouvy se proto pfi uzivani stejného pfipravku da spiSe obecné
predpokladat navySeni vydaju z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi. Kdyby bylo
uzavirani takovych zvlastnich smluv zbyteCné, patrné by zakonodarce tuto povinnost
ve vztahu k pfipravkim se symbolem ,S* viibec nezakotvoval.

Na strané 6 a 7 napadeného rozhodnuti se dale piSe nasledujici: ,S ohledem na predloZené
dikazy v predmétném sprévnim Ffizeni Ustav dospél k zavéru, ?e z pohledu uéinnosti
a bezpecnosti neni ucelné predmétné lécivé pfipravky koncentrovat do specializovanych
pracovist. Obavané navysSeni poctu pacientt by znamenalo, Ze néktefi pacienti, ktefi maji byt
indikovani k terapii pfedmétnymi pfipravky, jimi doposud nebyli adekvatné le¢eni. Takovy
stav nelze presumovat. Zaroveri neni ucelné kalkulovat odhad dopadu na prostredky
Z verejného zdravotniho pojisténi na zakladé poctu nedostate¢né léCenych pacientu, ktefi se
nedostanou do pédée ke specialistovi ve specializovanych pracovistich. Ustav mé za to, Ze
nelze automaticky operovat s myS$lenkou, Ze néktefi pacienti nejsou lé¢eni z duvodu
nedostupnosti specializovanych pracovist*.

K tomu odvolaci organ pfipomind, Ze ve spravnich fizenich zahajenych po 1. 1. 2022 se jiz
neuplatriuji nékteré premisy zakona &. 48/1997 Sb. v jeho znéni platném a u€inném do
31.12.2021. V souCasném znéni jiz tfeba zakon €. 48/1997 Sb. explicitné nepocita
s okolnosti zvySovani pocCtu IéCenych pacientu (srov. zejm. s tehdejSim znénim § 39b odst. 2
pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb.), a namisto toho operuje obecnéji s okolnosti zvySeni vydajl
ze systému zdravotniho pojisténi (viz zejm. § 15 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.). Odvolaci
organ se zde tedy nebude specificky soustfedit na otazku pfipadného navySovani poctu
pacientl, nybrz obecnéji na otazku zvysSeni vydajl ze systému zdravotniho pojisténi. Jak
pfitom naznacCil odvolaci organ jiz vySe, nahrazeni symbolu ,S“ preskripénim omezenim
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muze tfeba i bez jakékoliv zmeény poCtu pacienti znacit navySeni dopadu do rozpoctu —
v obecné roviné to Ize u této zmény podminek uhrady bez dalSiho pfedpokladat.

Na strané 7 napadeného rozhodnuti Ustav vyjadfil nazor, ze ,zména preskripéniho omezeni
z ,S"na ,E/DER' je v souladu s vefejnym zajmem na zajis§téni kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb, fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi, nebot jak jiz bylo nékolikrat uvedeno, nedochazi k obsahové
zméné indikacniho omezeni a mnoZina pacientu, pro které ma byt terapie pfedmétnymi
leéCivymi pFipravky hrazena zustava stejna, bez rozdilu zda je thrada limitovana vykazovacim
limitem ,S* nebo ,E/DER".

Ktomu odvolaci organ opakuje, Zze i kdyby byla mnozina cilovych pacientl identicka
a nepfibyl by do ni tfeba ani jeden novy pacient navic, porad Ize v obecné roviné u takové
zmény podminek uhrady bez dalSiho predpokladat navysSeni dopadu do rozpoctu. Dopad do
rozpoCtu pfitom musi byt vzdy v souladu s vefejnym zajmem (srov. § 15 odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb.).

Na strané 7 napadeného rozhodnuti Ustav dale konstatoval, Ze ,Ustav ma za to, Ze Jeho
postup je rovnéz zcela v souladu s dosavadni rozhodovaci praxi odvolaciho organu, viz
napr. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi MZDR 50688/2019- 2/CAU, Zn.: L71/2019
ke sp. zn.: SUKLS215786/2013, MZDR 6257/2020-2/0OLZP, Zn.: L4/2020
ke sp. zn.: SUKLS238455/2016  ¢i  MZDR3357/2012 ze dne 8. 8. 2012
ke sp. zn. SUKLS218909/2009*.

K tomu odvolaci orgdn poznamenava, Ze se v pfipadé zminénych rozhodnuti ministerstva
jednalo o ponékud jinou situaci — neSlo tam o nahrazeni symbolu ,S* preskrip&nim
omezenim. Navic byla tehdejSi Fizeni vedena podle predchazejiciho znéni pravnich predpisu
(ucinného do 31. 12. 2021), kde jesté predpokladané zvyseni vydaju ze systému zdravotniho
pojisténi nebylo vychozim zakonnym divodem pro pozadavek na doloZeni analy z nakladové
efektivity a dopadu do rozpoctu (ani napf. nebylo upfesnéno, ze se vysSe dopadu do rozpoctu
stanovuje v komparaci s jinym hrazenym terapeutickym postupem apod.). Také je vhodné
znovu upozornit, ze ve stavajicim znéni zakona €. 48/1997 Sb. (4€inném od 1. 1. 2022) se
v § 15 odst. 9 pism. c) konkrétné zmiriuje i preskrip&ni omezeni, a sam zakonodarce tedy
Zjevné obecné spiSe predpoklada, ze by zmény v preskripénim omezeni mohly vést
ke zvySeni vydajl z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Dale Ustav na strané 7 napadeného rozhodnuti ke svému postupu uved|, Ze ,zéroveri je
i v souladu s postupem Ustavu, napf. ve sprévnim Fizeni o zméné vyse a podminek thrady
zmoci ufedni referenéni skupiny ¢. 74/3 — léCiva k terapii a profylaxi osteoporozy, p. o. —
bisfosfonaty, a skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pFipravkt s obsahem
fixni kombinace kyseliny alendronové a vitaminu D3 vedeného pod sp. zn.
SUKLS189532/2023".
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V Ustavem odkazovaném spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS189532/2023 bylo ke dni
24.11. 2023 vydano meritorni rozhodnuti, jez nabylo pravni moci 15. 12. 2023 - tedy jesté
v dobé pred vydanim napadeného rozhodnuti (tj. pfed. 27. 12. 2023). V pIném znéni je dané
rozhodnuti Ustavu dostupné napr. Z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/722355602/ idpis/764852223
| file/764852254/fINPM _ROZHODNUTI revize RS 74 3 SUKLS189532 2023.pdf.
Odvolaci organ se sjeho obsahem seznamil, ovéem i tam se jednalo o ponékud jinou
situaci — ani tam nedoslo k nahrazeni symbolu ,S“ preskripénim omezenim.

Na stran& 7 napadeného rozhodnuti Ustav v ramci vyporadani namitek odvolatele kone&né
sdslil i to, Ze ,V souvislosti s Upravou preskripéniho omezeni Ustav nepfedpoklédé navyseni
poctu lé¢enych pacienti a dopadu na rozpocet. Tento predpoklad potvrdila ve svém
vyjadreni (zaloZeno do spisu dne 4. 9. 2023) i Ceskéa dermatovenerologicka spoleénost,
ktera uvedla, Ze roz$ifeni preskripcniho omezeni pouze zvyS$i dostupnost pro indikované
pacienty v souladu s indikacnhim omezenim. V pripadé umoznéni preskripce
ve specializovanych ambulancich bude hrazenou lécbu apremilastem nadale pfedepisovat
lékarska odbornost, ktera je zcela kompetentni k vedeni IéCby psoriazy lege artis. Stanovené
indikacni omezeni dostatecné definuje a omezuje skupinu pacientt indikovanou k této lécbé.
Stanovené podminky uhrady LP OTEZLA v predmétné indikaci jsou v souladu se znénim
SmPC (1) i znénim aktualnich terapeutickych doporuceni v 16¢bé psoriazy (2,3,4)“.

Odvolaci organ k tomu upfesfiuje, ze dne 31. 8. 2023 pozadal Ustav CDS o zodpovézeni
nékterych otazek stran navrhované zmény podminek thrady pfedmétnych pripravkl. Zadost
byla do pfedmétné spisové dokumentace vloZzena stejného dne pod €. j. sukl209844/2023.
Ve své zadosti vznesl Ustav i nasledujici dotaz: ,V pripadé, Ze souhlasite s roz$ifenim
preskripce LP OTEZLA v souladu s navrhem Zadatele, prosime o vyjadfeni, zda tyto zmény
budou mit viiv na nardst poc¢tu indikovanych pacientd, a pokud ano, prosime o kvalifikovany
odhad poctu nové lé¢enych pacientu.”

Vyjadreni CDS nasledovalo dne 4.9.2023 (do spisu bylo zaloZeno pod
€. j. sukl212383/2023). Odborna spoleCnost reagovala na vySe citovany dotaz konkrétné
takto: ,Nepredpokladame, Ze by byl prechod LP OTEZLA z centrové do ambulantni péce
spojen s vyznamnéj§i zménou poctu lé¢enych pacientd. Vzhledem k tomu, Ze Zadatel
navrhuje pouze zménu preskripéniho omezeni, a nikoliv indikacniho omezeni, dojde dle
naseho nazoru pouze ke zméné mista léCby pacientt (z center se prfesunou do ambulanci)
a ne k narastu jejich poctu.”

Z uvedeného je ziejmé, Ze vyjadieni odborné spole¢nosti podporuje domnénku Ustavu stran
nenavysSeni poCtu pacientl. Na druhou stranu je tfeba pfipomenout, Ze i bez zmény poctu
pacientd mGze dochazet ke zvySeni dopadu do rozpoctu, pficemz odborna spole€¢nost se
k samotnému dopadu do rozpoétu nijak nevyjadrovala. Ostatn& Ustav ji v tomto ohledu ani
Zadné otazky nekladl. Domnénku Ustavu stran nezvy$eni dopadu do rozpo&tu tak vyjadieni
odborné spolecnosti dostateCné nepodporuije.
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Jiz jen zcela na okraj Ize podotknout, e Ustavem odkazovany souhrn tdajdi o pfipravku
(SmPC) prfedmétnych pripravkl a ani terapeutické postupy se problematikou dopadu
do rozpoCtu nezaobiraji, a nejsou tedy v tomto ohledu relevantni.

Na strané& 15 napadeného rozhodnuti Ustav v ramci odiivodnéni zmén podminek Uhrady
u pfedmétnych prfipravkl mj. seznal, Ze ,Provedena zména preskripéniho omezeni
nevyZaduje farmakoekonomické hodnoceni, nebot cilova skupina pacientii pro lécbu
pfedmétnymi léCivymi pfipravky je nadale vymezena znénim indikacniho omezeni, jehoz
formulace neni zménéna. CDS ve svém recentnim stanovisku nepfedpoklédé s ohledem na
zménu preskripéniho omezeni (na ,E/DER) narast poctu lécenych pacientt (8)*.

K tomu v8ak odvolaci organ opét pfipomina, Zze zaména symbolu ,S* za preskripéni omezeni
bez dalSiho v obecném duchu zaklada pfedpoklad navySeni dopadu do rozpoctu, coz je
vychozi parametr pro zakonny pozadavek na predkladani analyzy nakladové efektivity
a dopadu do rozpoctu ve smyslu § 15 odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ proto souhlasi s odvolatelem v Gvaze, ze Ustav nepostupoval tak, aby Zzjistil
v8echny podstatné okolnosti pfipadu stran posouzeni vySe dopadu do rozpoCtu spojeného
s rozvolnénim preskripce u predmétnych pfipravka.

Co se tyée zminky odvolatele o tom, e dne 15.11. 2023 vydal Ustav hodnotici
zpravu 6. j. sukl275751/2023, naez odvolatel zaslal dne 29. 11. 2023 Ustavu k hodnotici
zpravé fadné a vcasné vyjadieni, ve kterém jako spravce rozpoCtu vefejnych financi
upozornil, Zze neni prokazano, Ze zména vykazovaciho limitu tak, jak byla provedena
Ustavem, pfi zohlednéni v8ech dalSich skuteénosti, zejména pak s ohledem na zachovani
stability rozpoCtu vefejného zdravotniho pojisténi, neni v rozporu s vefejnym zajmem
dle § 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolatelem odkazovana hodnotici zprava Ustavu je jedinou hodnotici zpravou Ustavu
v predmétném spravnim Fizeni. Ustav v ni mj. avizoval, Ze hodla vyhovét Zadatelové navrhu
na zménu podminek Uhrady pfedmétnych pfipravka.

Odvolatel v odkazovaném vyjadieni reagoval na nékteré okolnosti vyplyvajici z hodnotici
zpravy Ustavu, pfiéemz mj. uvedl, Ze ,Dle nézoru VZP CR Ustav v predmétné hodnotici
zZpravé nedostatecné posoudil predpoklad, Ze dopad do rozpocCtu spojeny s uhradou
predmétnych léCivych pfipravkt po zméné preskripéniho omezeni nebude znamenat zvySeni
vydaji ze systému zdravotniho pajisténi. Dle VZP CR neni prokézéno, Ze zména
preskripéniho omezeni neohrozi verejny zajem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moznosti, dle § 17
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi*.

Ustav se stim vyporadal na stranach 6 a 7 napadeného rozhodnuti. Odvolaci organ se
s argumentaci Ustavu ze stran 6 a 7 napadeného rozhodnuti vécné zabyval jiz vySe, bohuZzel
se s ni v8ak nedokazal ztotoznit. Zejména odvolaci organ bez dalSiho nemuze souhlasit
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se zavérem Ustavu, ze v disledku zmény podminek uhrady predmétnych pripravki
nedojde k navyseni dopadu do rozpoétu — tento nazor Ustavu ma odvolaci organ
za nedostatecné podlozeny. Bez dalSiho se odvolaci organ kloni k nazoru, ze nahrazeni
symbolu ,S* preskripnim omezenim v obecné roviné k navysSeni dopadu do rozpo&tu spise
povede.

Kdyby bylo postaveno najisto, Zze spornou zmeénou podminek Uhrady pfedmétnych pfipravku
k navySeni dopadu do rozpoCtu prfeci jen nedojde, patrné by bylo mozno spatfovat vysledny
dopad do rozpo€tu za souladny s vefejnym zajmem. Mél-li se totiz dopad do rozpoctu
navazany na predchazejici vySSi stanovené uhrady prfedmétnych pripravki pfi jejich
vyhradnim hrazeni jen ve specializovanych centrech za souladny s vefejnym zajmem, tim
spiSe by se mél mit za souladny s vefejnym zajmem takovy dopad do rozpoétu, ktery by byl
zdravotnickych zafizenich. Takové nenavySeni dopadu do rozpoltu zde vSak postaveno
najisto nebylo (v obecné roviné Ize spiSe ur€ité navySeni dopadu do rozpoctu predpokladat).

Odvolaci organ v navaznosti na uvedené dopliiuje, ze i vysSi dopad do rozpo€tu muze byt
v souladu svefejnym zajmem, takovy soulad se ov8em v praxi obvykle prokazuje
podrobnéjSim farmakoekonomickym hodnocenim — zpravidla pfisluSnou analyzou dopadu
do rozpoc€tu, jak to predpoklada § 15 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Ci tfeba i § 39f odst. 6

pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. Tuto analyzu posuzuje spravni organ dle § 39b odst. 2
pism.c) zakona ¢€. 48/1997 Sb. Vzhledem k tomu, Ze zde vSak Ustav v souvislosti
se zménou podminek Uhrady u predmeétnych pfipravkl navySeni dopadu do rozpoctu
nepfedpokladal, Zadnou takovou analyzu nevyzadoval (a ani ji tedy neposuzoval). Odvolaci

organ vychodisko Ustavu vedouci k tomuto zavéru bohuzel nesdili.

Soulad dopadu do rozpoétu souvisejiciho se zménou podminek uhrady predmétnych
pripravkil s verejnym zajmem je zde dle nazoru odvolaciho organu bez dalSiho
nejisty — v tomto ohledu nejsou postup Ustavu a napadené rozhodnuti konformni s § 3
spravniho fadu. Jelikoz dopad do rozpoétu musi byt s vefejnym zajmem v souladu
(srov. § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.), bez vyjasnéni otazky souladu dopadu
do rozpocétu s verejnym zajmem nelze zméné podminek uhrady realizované
napadenym rozhodnutim prisvédcit. Nevyjasnéni této otazky je tak vyznamnou (resp.
nikoli marginalni) vadou v postupu Ustavu a napadeném rozhodnuti. Odvolacimu
organu proto nezbyva nez napadené rozhodnuti zrusSit pro nesoulad s pravnimi

predpisy a vratit véc Ustavu k novému projednani.

Co se tye argumentace odvolatele, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti pfistoupil
na navrh zadatele a na zakladé vyjadrfeni odborné spole€nosti, ktera souhlasila s upravou
vykazovaciho limitu a preskripéniho omezeni, stanovil pfedmétnym pfipravkim preskrip&ni
omezeni ,E“ pro lékafe se specializaci v oborech ,DER" bez moznosti pfenositelnosti,
dodava k tomu odvolaci organ nasledujici.
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KliCovou okolnosti ve zméné podminek uhrady pfedmétnych pripravkl bylo odstranéni
symbolu ,S* diky kterému jiz neni Uhrada pfedmétnych pfipravkid podminéna pouzivanim na
specializovaném pracovisti. U takové zmény podminek uhrady Ize dle odvolaciho organu
v obecné roviné bez dal$iho divodné predpokladat urgity nartist dopadu do rozpo&tu. Ustav
narist dopadu do rozpoCtu nepfedpokladal, jeho uvahy v tomto sméru vS8ak pohledem
odvolaciho organu nebyly dostateéné odlvodnény. V dusledku toho nelze mit za dostate¢né
jisty ani soulad dopadu do rozpoctu s verejnym zajmem.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti v &asti
,0dlvodnéni podminek u(hrady — Preskripéni omezeni/vykazovaci Ilimit“ uved|, Ze jiz
neexistuji divody pro omezeni preskripce pouze na specializovana pracovisté (symbol ,S%),
uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Duvody pro podminéni uhrady pfipravku jeho pouzivanim na specializovaném pracovisti |ze
v zasadé rozdélit na odborné a ekonomické (jiné se z logiky véci nenabizeji). Z odborného
hlediska by mélo jit v zasadé o zajiSténi poskytovani péCe na nalezité odborné urovni,
nebylo-li by to v praxi mozné mimo ramec specializovanych pracovist. Z ekonomického
hlediska by se mélo jednat v zasadé o zajisténi hospodarného uzivani pfipravku, nebylo-li by
to v praxi mozné mimo ramec specializovanych pracovist, se kterymi za timto ucelem
uzaviraji zdravotni pojistovny zvlastni smlouvu (srov. § 15 odst. 11 zdkona €. 48/1997 Sb.).
Ustanoveni § 39 vyhlasky ¢&.376/2011 Sb. pak obecné pojednava o vefejném zajmu
na soustfedéni pfipravk( do specializovanych pracovist — napf. vefejny zajem dle § 17
odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ma pfitom jak odbornou, tak ekonomickou komponentu.
Podminit uhradu pfipravku jeho pouzZivanim na specializovaném pracovisti tedy Ize
z odbornych i ekonomickych dlvodl. Napf. nebylo-li by mozno zajistit hospodarné uzivani
hrazeného pfipravku mimo ramec specializovanych pracovist, nebylo by logické uhradu
mimo ramec specializovanych pracovist stanovovat, byt by to tfeba jinak bylo na nalezité
odborné urovni. S tim souvisejici dopad do rozpoctu by totiz nebyl v souladu s vefejnym
zajmem (pfi€emZ bez dopadu do rozpoctu souladného s vefejnym zajmem nelze nikdy
pfiznat uhradu z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi — srov. napf. § 15 odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb.).

V dobé vydani napadeného rozhodnuti mély pfedmétné pripravky stanoveny vyse
a podminky Ghrady podle rozhodnuti Ustavu ze dne 1. 11.2021 vydaného ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS64032/2016 (jinde také jen jako ,pfedchazejici rozhodnuti OTEZLA®),
jez bylo do predmétné spisové dokumentace vlozeno dne 15.11. 2023 pod
€. j. sukl275618/2023. V predchazejicim rozhodnuti OTEZLA je ke stanoveni symbolu ,S*
v podminkach Uhrady predmétnych pfipravkd vcelku struéné uvedeno jen tolik, ze ,V souladu
s ndvrhem Zadatele Ustav stanovil vykazovaci limit ,S‘ tedy omezeni preskripce
na specializovana pracovisté®. Bez dalSiho tedy nelze vylou€it, Ze v tom tehdy figurovaly
didvody ekonomické (tuto eventualitu do jisté miry podporuji i finanéni ujednani
se zdravotnimi pojistovnami, jez byla v pfedchazejicim rozhodnuti OTEZLA opakované
zminovana). S ohledem na nevyjasnéni otazky souladu dopadu do rozpoctu s verejnym
zajmem v predmétném spravnim fizeni si pak odvolaci organ neni jisty, zda pripadné
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stale netrvaji ekonomické diivody pro vazbu uhrady predmétnych pripravkd na jejich
pouzivani na specializovaném pracovisti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze v oduvodnéni zmény vykazovaciho limitu
Ustav uvedl, Ze pfedmétné I&8ivé pripravky vstoupily do systému thrad v roce 2021, jsou
tedy v klinické praxi v sou¢asné dobé jiz plné etablovany, Iékar s odbornosti ,DER® je pIné
kompetentni k diagnostice i 1éCbé stfedné tézké az tézké psoriazy definované podminkami
uhrady pfedmétnych pfipravkd, Iékova forma predmétnych pfipravkd je vhodna pro podavani
samotnym pacientem a zku$enosti s predmétnymi pripravky v Ceské republice i v zahranigi
referuji dobrou Ug&innost ibezpednost predmétnych légivych pripravki, progez Ustav
konstatoval, Ze zména podminek, za nichz bude pfipravek preskribovan a podavan, pomuze
k zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ustav se zde zabyval odbornou iekonomickou strankou zmény podminek uhrady
predmétnych pfipravkd. Zatimco v odborné oblasti nema odvolaci organ ohledné zmény
podminek uhrady u pfedmétnych pfipravkl Zadné ddvodné pochybnosti, jinak je tomu
v oblasti ekonomické. Pravé z divodu nevyjasnéni ekonomické stranky nemuize odvolaci
organ zméné podminek uhrady u pfedmétnych pfipravkl prisvédcit.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze ve véci hodnoceni nakladové efektivity
adopadu na rozpodet Ustav v napadeném rozhodnuti konstatoval, Ze navrzena zména
s ohledem na zpUsob stanoveni Uhrady predmétnym pfipravkim dle § 15 odst. 9 a § 39b
odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nevyzaduje hodnoceni nakladoveé
efektivity a dopadu na rozpodet, kdy v souvislosti s Gpravou vykazovaciho limitu Ustav
nepredpoklada ani navySeni pocCtu léCenych pacientl, pfiCemz tento predpoklad potvrdila
ve svém vyjadieni také odborna spole¢nost (ktera uvedla, Ze zménou dle jejiho nazoru dojde
pouze ke zméné mista [éCby pacientl, nikoliv k narlstu jejich poctu), uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Odvolaci organ pfipomina, ze navySeni dopadu do rozpoCtu nemusi vzdy souviset
se zménou (resp. zvySenim) poCtu Ié€enych pacientl. Také patrné kvuli tomu zakonodarce
ze zakona €. 48/1997 Sb. odstranil v jeho znéni u€inném od 1. 1. 2022 parametr zvySeni
poCtu pacientll (srov. s predchazejicim znénim § 39b odst. 2 pism. c) zakona
€. 48/1997 Sb.). NezvySeni poctu pacientl tak jeSté samo o sobé& povinnost predkladat
farmakoekonomické analyzy (srov. § 15 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.) a jejich posuzovani
(srov. § 39b odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.) neodvraci.

Odvolaci organ v souvislosti se zménou podminek uhrady prfedmétnych pripravkl urcité
navy$eni dopadu do rozpoctu bez dalSiho spiSe predpoklada. Z divodu nezvyseni dopadu
do rozpocCtu zde tedy povinnost pfedkladat a posuzovat farmakoekonomické analyzy a priori
rovnéz odvracet nelze.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze odhadované pocty pacient vhodnych
k terapii pfedmétnymi pfipravky, za situace, kdy byl pfedmétny léCivy pfipravek vazan
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na specializovana centra, byly Ustavem hodnoceny a akceptovany ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS64032/2016, ve kterém byly pfedmétnym pfipravkim také pravomocné
stanoveny vySe a podminky uhrady, tato data vSak dle odvolatelova usudku stézi reflektuji
realny pocCet pacientdl vhodnych k terapii pfedmétnymi pfipravky hodnocenymi v predmétném
spravnim fizeni — odvolatel zde postrada aktualizovanou predikci po¢tu pacientd vhodnych
k 1éCbé pfedmétnymi pfipravky a relevantni zhodnoceni analyzy dopadu do rozpoctu, které
by potvrdilo konstatovani Ustavu, Ze narlst poétu lé&enych pacienttl se nepredpoklada,
pficemz popsany postup hodnoceni, kdy Ustav své zavéry opira pouze o odpovéd CDS,
nikoliv. o Fadné provedenou analyzu dopadu do rozpo€tu, povazuje odvolatel
za nedostate¢ny, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Predné odvolaci organ uptestiuje, 7e Ustav pfi svém rozhodovani zjevné nevychazel
z zadnych farmakoekonomickych analyz €i jejich posouzeni, které se pfipadné dfive vyskytly
v n&jakych jinych spravnich Fizenich. Ustav zde napf. netvrdi nic v tom smyslu, Ze zména
podminek uhrady uskuteénéna napadenym rozhodnutim je podloZena farmakoekonomickymi
analyzami z néjakého jiného fizeni (napf. sp. zn. SUKLS64032/2016).

Ustav pozadavek na predloZeni a posouzeni prislusnych farmakoekonomickych analyz
v zasadé odvraci stim, Ze by v souvislosti se zménou podminek uhrady nemélo dojit
k navySeni dopadu do rozpoctu. Je pfitom skute€nosti, Ze i s pfispénim odborné spolecnosti
dospél Ustav k zavéru, ze by zména podminek UGhrady u pfedmétnych pfipravkd neméla
znamenat narust poctu lé€enych pacientd. Jak jiz vSak odvolaci organ vysvétlil vySe, i bez
eventualniho navyseni poCtu pacientu tu Ize v obecné roviné pfedpokladat urcité navyseni
dopadu do rozpoCtu. Zakonny pozadavek na predkladani farmakoekonomickych analyz
(srov. zejm. § 15 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.) tak zde dle nazoru odvolaciho organu bez
daldiho spolehlivé odvracen nebyl. Vtomto ohledu jsou postup Ustavu inapadené
rozhodnuti vskutku nedostacujici.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze v navaznosti na namitky odvolatele uvedené
ve vyjadreni k hodnotici zpravé Ustav v napadeném rozhodnuti na stranach 5 az 7
konstatoval, Zze ,Zména vykazovaciho limitu z ,S* na ,E/DER‘ nema vliv na nakladovou
efektivitu, jelikoZz odbornost predepisujiciho lékafe nema vliv na naklady a pfinosy predmétné
intervence” a dale ze ,Obavané navyS$eni poctu pacient by znamenalo, Ze nékteri pacienti,
ktefi maji byt indikovani k terapii pfedmétnymi pripravky, jimi doposud nebyli adekvatné
léceni. Takovy stav nelze presumovat. Zaroveri neni ucelné kalkulovat odhad dopadu na
prostfedky z verejného zdravotniho pojiSténi na zakladé pocltu nedostatecné lécenych
pacientt, ktefi se nedostanou do péce ke specialistovi ve specializovanych pracovistich.
Ustav méa za to, Ze nelze automaticky operovat s mys$lenkou, Ze néktefi pacienti nejsou
léceni z ddvodu nedostupnosti specializovanych pracovist”, avS8ak odvolatel zasadné
nesouhlasi s tvrzenim, Zze zména preskripéniho omezeni nema vliv na naklady terapie, resp.
na vysledny dopad na rozpocet, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Prvni odvolatelem citovana pasaz z napadeného rozhodnuti se zjevné tyka otazky nakladové
efektivity, a nikoliv otazky dopadu do rozpoctu.
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Druha odvolatelem citovana pasaz z napadeného rozhodnuti patrné nereflektuje okolnost, Zze
v § 15 odst. 9 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb. pocita zakonodarce v souvislosti se zakonnym
poZzadavkem na predkladani farmakoekonomickych analyz explicitné ise zménami
preskripniho omezeni. | nékteré zmény u preskripéniho omezeni tak z pohledu
zakonodarce zjevné mohou byt podmifovany predlozenim pFislusnych
farmakoekonomickych analyz. Odvolaci organ sice vnima, Ze Ustav tim navazuje na dfive
(pfed rokem 2022) zavedenou rozhodovaci praxi spravnich organu, ovSem vzhledem
k pozdéji nastoupivsi pravni upravé, ucinné od 1. 1. 2022 (srov. zejm. § 15 odst. 9 pism. c)
zakona €. 48/1997 Sb.), se odvolacimu organu v soucasnosti jevi odvolatelem citovana
druha pasaz z napadeného rozhodnuti jiz jako obsoletni, a proto ji odvolaci organ s ohledem
na aktualni pravni stav nemuze prisvédcit.

Co se tyée argumentace odvolatele, e vyporadani namitek ze strany Ustavu
povazuje odvolatel za zcela nedostatedné, a to zejména z toho divodu, e se Ustav
nezabyva podstatou namitek odvolatele, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Ani odvolaci organ nepovazuje vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele za dostaduijici,
jelikoz se Ustavu nepodatilo v dostateéné mife od(ivodnit, pro& by nemél byt dopad
do rozpoctu souvisejici se zménou podminek Uhrady u pfedmétnych pripravkl prirdstkovy
(viz vy8e). Na druhou stranu odvolaci organ neshledal, Ze by se Ustav vyloZzen& nezabyval
podstatou odvolatelovych namitek.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze vyjadfeni Ustavu je vnitfné rozporné, nebot
pfipousti existenci jistého poctu nedostate¢né IéCenych pacientl, ktefi se nedostanou
do péée ke specialistovi ve specializovanych pracovistich, pficemz vsak Ustav dodava,
Ze s touto myslenkou nelze operovat jako s navySenim dopadu na rozpoCet, protoze se
jedna o pacienty, ktefi jsou nedostate¢né léCeni z diuvodu nedostupnosti specializovanych
pracovist, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Dle nazoru odvolaciho organu Gvaha Ustavu vnitiné rozpornd neni — jeji podstatou je
v zasadé predpoklad, ze by se v praxi spravnich fizeni neméla k odvraceni pfiznani uhrady
zneuzivat situace, kdy neni v dostatecné mife zajiStovana hrazena zdravotni péce. Odvolaci
organ vSak opét pfipomina, Zze znéni zakona €. 48/1997 Sb. uc€inné od 1. 1. 2022 pocita
s eventualitou navysSeni dopadu do rozpoctu i explicitné pfi zménach preskripéniho omezeni,
nejde tedy vyhradné o eventualni navySeni poc¢tu pacientu.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze z uvedeného vyplyva, Ze k navySeni dopadu
na rozpoCet muze pfi zméné vykazovaciho limitu dojit zcela pfirozené (a to zejména
pfi pfechodu z nakladné centrové IéCby), hodnoceni potencialniho nartstu poctu pacientl
v predmétném spravnim fizeni vuci skutkovému stavu zjisténému pfi vstupu pfedmétnych
pfipravkl do systému uUhrad vSak v pfedmétném spravnim fizeni nebylo provedeno, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Odvolaci organ nejprve opakuje, ze parametr narustu poctu pacientd jiz neni ve znéni
zakona €. 48/1997 Sb. ucinném od 1. 1. 2022 uveden. Plati pfitom, Ze i pfi nezvySeni poc¢tu
pacientd muze byt v nékterych pfipadech dopad do rozpoctu priristkovy.

Ustav se zde zejména na zakladé vyjadfeni odborné spolednosti domniva, Ze zménou
podminek Uhrady u pfedmétnych pripravkl nedojde k narlistu poctu IéCenych pacientu.
Urgité posouzeni potencidlniho nardstu poétu pacienttl zde tedy Ustav zjevné proved! — neni
pravdou, Ze by Ustav na takové posouzeni zcela rezignoval.

Ustav se zde také domniva, Ze v souvislosti se zménou podminek uhrady u pfedmétnych
pfipravkl nedojde k navySeni dopadu do rozpoCtu. Tomuto nazoru (resp. predpokladu)
Ustavu v8ak nemuze odvolaci organ pfisvédsit, nebot bez dal$iho neni dostateéné podioZen.
V obecné roviné ma odvolaci organ naopak za to, ze k ur¢itému narlstu dopadu do rozpoctu
by v souvislosti se zménou podminek Uhrady u predmétnych pripravki dojit mélo, a to tfeba
i v pfipadé, nezménil-li by se tim vlibec pocet IéCenych pacientu.

Co se tyée argumentace odvolatele, e Ustav v napadeném rozhodnuti neproved
konkrétni posouzeni dopadu na rozpocet v souvislosti se zménou preskripéniho omezeni,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Na stran& 6 napadeného rozhodnuti Ustavu uvedl, Ze ,PFi respektovani prava pojisténcii
na ¢asovou a mistni dostupnost hrazenych sluZeb je dopad na rozpocet ve vztahu ke zméné
podminek Ghrady v zasadé neutralni*.

Na strané 7 napadeného rozhodnuti Ustav dale uvedl, Ze ,V souvislosti s Upravou
preskripéniho omezeni Ustav nepfedpoklédé navyseni poétu léSenych pacientt a dopadu
na rozpocet®,

Neni tedy pravdou, Ze by Ustav v napadeném rozhodnuti neproved! vilbec Z4dné posouzeni
dopadu do rozpoCtu. Na druhou stranu odvolaci organ nepovazuje uvedené posouzeni
za dostacujici.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze s ohledem na vySe feCené nelze bez dalsiho
prejimat informace ze spravnich fizeni, ktera byla ukonena za jinych okolnosti, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolacimu organu neni jasné, jaka spravni fizeni ma odvolatel na mysli a na jaké jiné
okolnosti konkrétné narazi. V tomto ohledu se proto odvolaci organ nemuze uvedenym
argumentem blize zabyvat.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze s ohledem na to, Zze nebyla pfedlozena zadna
konkrétni relevantni analyza reflektujici zménu preskripéniho omezeni ve vztahu k poctu
pacientl, nebylo mozné v ramci pfedmétného spravniho fizeni predlozit konkrétni vyjadreni
odvolatele k dopadu na rozpocet, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Odvolatel tim patrné narazi na okolnost, Ze Zadatel nepfiloZil ke své Zadosti Zadnou analyzu
dopadu do rozpoc€tu. Pak tedy odvolatel vskutku nemohl reagovat na dopad do rozpoctu
kalkulovany takovou analyzou. Na druhou stranu mohl odvolatel reagovat napf. na uvahy
Ustavu stran nezménéni po&tu lé&enych pacientl &i nezvy$eni dopadu do rozpodtu, coz také

vv v

realné ucinil (a to uspésné).

Co se tyCe odkazu odvolatele na rozhodnuti ministerstva €. j. MZDR 22600/2023-
2/0LZP, zn. L31/2023, ze dne 26. 10. 2023, k sp. zn. SUKLS159868/2022, v némz mélo
ministerstvo uvést, Ze hodnoceni dopadu na rozpocet je nutné predlozit vzdy, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Je skute€nosti, Ze podle § 39f odst. 6 pism. d) zdkona &. 48/1997 Sb. ma byt pfiohou
zadosti zZadatele analyza dopadu do rozpoctu, ledaze by se jednalo o situaci dle § 39f
odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ci dle véty prvni a druhé v § 39f odst. 7 zakona
€.48/1997 Sb. — takova situace vsak v predmétném pfipadé nenastala.

Zadatel ke své Zadosti Zzadnou analyzu dopadu do rozpo&tu nepfiloZil, coz v Zadosti
zdavodnil tvrzenim, Ze ,Dopad na rozpocet byl zhodnocen v Fizeni sp. zn.
SUKLS64032/2016. Zadatel nemé 2adné informace, Ze by pocet specializovanych center byl
Jakkoli nedostate¢ny, tedy i pfi stavajicim preskripénim omezeni apremilastu Ize
pfedpokladat, Ze pacienti s potfebou lé¢by apremilastem jsou v téchto centrech jiZz nyni
léceni. RozSifenim preskripce na ambulantni specialisty mize dojit pouze k tomu, Ze cast
pacientil s psoriazou pfejde z péCe ve specializovanych centrech do péce ambulantnich
dermatologu. Naopak je ve vefejném zajmu zkraceni dojezdové vzdalenosti lé¢enych
pacientd tim, Ze budou dojizdét k ambulantnimu specialistovi a nikoli do centra”,

S takovym zduvodnénim Zadatele odvolaci organ nesouhlasi, nebot postrada oporu
v pravnich predpisech (srov. zejména § 39f zakona &. 48/1997 Sb.). Zadatelem odkazované
spravni Fizeni sp. zn. SUKLS64032/2016 mélo u pfedmétnych pfipravkl za vysledek takové
podminky uhrady, které zahrnovaly i symbol ,S¢ o jehoZ odstranéni z podminek uhrady
predmétnych pfipravkll zde ovSem Zzadatel nyni usiluje. Odkaz Zadatele na dané spravni
fizeni je tedy v otazce odstranéni symbolu ,S* z podminek Uhrady predmétnych pripravku
veskrze nepriléhavy a nelze jim zhojit nedostatek jeho Zadosti spocivajici v nepfilozeni
analyzy dopadu do rozpoctu.

Déale odvolaci organ pfipomina, Zze i kdyby se ve spojitosti s uskute€nénou zmeénou
podminek uhrady u pfedmétnych pfipravki nezménil poCet pacientl, presto by zde byl bez
dalSiho (napf. bez analyzy dopadu do rozpoctu) v obecné roviné spiSe predpoklad urcitého
navySeni dopadu do rozpoCtu souvisejiciho s ukonCenim vazby uhrady pfedmétnych
pfipravkl na jejich pouziti v centrech.

Kdyby i bez pFedloZzené analyzy dopadu do rozpoétu vyslo najevo, Ze je se zménou
podminek Uhrady pfedmétnych pfipravkl spojeny dopad do rozpoctu souladny s vefejnym
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zajmem (srov. § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.), pak by bylo nejspiSe mozno nepfilozeni
analyzy dopadu do rozpoctu k zadosti Zadatele povazovat za vcelku bagatelni vadu, ke které
by nemusel spravni organ pfihlizet (srov. vétu treti § 89 odst. 2 spravniho fadu). Napf. byl-li
by dopad do rozpoCtu zjevné usporovy CcCi neutralni, pfi€emz dostupnost predmétnych
pfipravkl by se navysSila, pak by nejspiSe bylo mozno takovy dopad do rozpo&tu povazovat
za souladny s vefejnym zajmem i tfeba bez doloZeni analyzy dopadu do rozpoc¢tu. OvSem
nic takového zde bez dal$iho najevo nevyslo. Dostupnost pfedmétnych pfipravkl se sice
v dusledku zmeény podminek uUhrady predmétnych pripravkld nejspiSe zvysila, ovSem
o usporovém Ci neutralnim dopadu do rozpoc¢tu zde odvolaci organ bez dalSiho pfesvédCeny
neni — naopak zde odvolaci organ v obecné roviné spiSe predpoklada urc€ité navysSeni
dopadu do rozpoctu. NepfiloZzeni analyzy dopadu do rozpoctu k zadosti Zadatele tak odvolaci
organ za bagatelni vadu nepovazuje — jedna se o vadu vyznamnou. Ustav mél tudiz Zadatele
vyzvat k odstranéni této vady Zadosti. NeucCinil-li tak, po€inal si v rozporu s § 45 odst. 2
spravniho Fadu.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zména navrhu vykazovaciho limitu byla
Ustavem provedena na navrh drzitele rozhodnuti o registraci, avéak dle odvolatelova nazoru
méla byt tato zména provedena na zakladé vyhodnoceni analyzy dopadu do rozpoctu, ktera
by prezentovala recentni analyzu predpokladaného poctu pacientu a predpokladané naklady
souvisejici s provedenou zménou vykazovaciho limitu nakladnych centrovych pfipravkd,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Za danych okolnosti odvolaci organ souhlasi s odvolatelem v uvaze, ze mél byt pozadavek
Zadatele na zménu podminek Uhrady predmétnych pfipravku podlozen pfislusnou analyzou
dopadu do rozpoé&tu (srov. § 39f odst. 6 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb.), kterou mé&l Ustav
posoudit (srov. § 39b odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.).

Jakou konkrétni podobu by takova analyza méla mit, odvolaci organ nepredjima — to je
v kompetenci Zadatele. Nejdulezitéjsi je, aby jeji formulace odpovidala zakonnému
predpokladu, ze ,VySe dopadu do rozpoctu se stanovi jako rozdil nakladd na lé¢bu daného
onemocnéni spojenou s pouZzitim léCivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékarské
ucely, které by byly hrazeny z prostfedk( zdravotniho pojisténi, a nakladd na lécbu
S pouZitim jiného lé¢ivého pFipravku, potraviny pro zvlastni lékarské ucely nebo lécebného
postupu, ktery jiz je hrazen z prostfedk( zdravotniho pojisténi“ (srov. § 15 odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb.). Pro formulaci takové analyzy dopadu do rozpoctu jeo mozno doporudit

pFislusnou vefejnou metodiku Ustavu.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze napadené rozhodnuti odporuje ve svétle
uvedeného zakladni zasadé uplathované pfi €innosti spravnich organ(, a to zasadé ochrany
vefejného zajmu vyjadfené v § 2 odst. 4 spravniho fadu, kdy, jak vyplyva z ustélené
judikatury, vefejny zajem v konkrétni véci by mél byt zjiStovan v prabéhu spravniho fizeni
na zakladé pomeéfovani nejriznéjSich partikularnich zajmd, po zvazeni vSech rozpor(
a pripominek, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Vzhledem k tomu, Ze bez dalSiho nevySlo najevo, zda je dopad do rozpo&tu souvisejici
se zménou podminek uhrady pfedmétnych pfipravkl souladny s vefejnym zajmem (srov. téz
§ 15 odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.), jist& Ize spatfovat pochybeni Ustavu v tom, Ze nedbal,
aby pfijaté feSeni bylo v souladu s vefejnym zajmem podle § 2 odst. 4 spravniho Fadu.

Co se tye argumentace odvolatele, Ze jelikoz se Ustav v napadeném rozhodnuti
nijak nezabyval skute¢nou podstatou namitek odvolatele, postupoval v rozporu se zasadou
materialni pravdy, kdyz fFadné neobjasnil skutkovy stav véci, tedy nezajistii skutec¢né
a relevantni objektivni zhodnoceni v8ech skuteCnosti pro posouzeni postaveni pfedmétnych
pfipravkd po zméné preskripniho omezeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ se nedomniva, Ze by se Ustav pfi vyporadani namitek odvolatele zcela minul
jejich podstatou. Nicméné soulad se zménou podminek Uhrady pfedmétnych pfipravki
souvisejiciho dopadu do rozpoctu s vefejnym zdjmem je zde dle nazoru odvolaciho organu
bez dalsiho nejisty — v tomto ohledu jsou postup Ustavu a napadené rozhodnuti nesouladné
s § 3 spravniho fadu (neodpovidaji zasadé materialni pravdy).

Co se tyge upozornéni odvolatele, 7e Ustav nesplnil své povinnosti z pozice
spravniho organu, nezaijistili adekvatni posouzeni predmétnych pfipravkd v redlné klinické
praxi a nezhodnotil potencialni a redlné dopady zmény preskripniho omezeni, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Po odborné strance nema odvolaci organ Ustavu ve vztahu ke zméné& podminek uhrady
pfedmétnych pfipravkd v zasadé co vytknout. Moznost klinického vyuziti pfedmétnych
pfipravkld i mimo ramec centrové péCe zde byla dle nazoru odvolaciho organu po odborné
strance dostate¢né podlozena i odivodnéna.

Jinak je tomu ov8em po strance ekonomické. Bez dostate¢ného ozfejméni otazky souladu
dopadu do rozpodtu s vefejnym zajmem odvolaci organ nem@ze postupu Ustavu pfi zméné
podminek uhrady pfedmétnych pfipravkl prisvédcit.

Nékteré odvolaci namitky odvolatele jsou diivodné.

K vyjadfeni Zadatele ze dne 29. 1. 2024 odvolaci organ uvadi, Zze se s nim podrobné
obeznamil. Ani zadny z Cetnych argumentl Zadatele vSak nestavi najisto, Zze je dopad
do rozpoCtu spjaty se zménou podminek uUhrady predmétnych prFipravkd v souladu
s vefejnym zajmem (srov. § 15 odst. 8 zdkona €. 48/1997 Sb.). Navrhu Zadatele, aby
odvolaci organ odvolani odvolatele zamitl a napadené rozhodnuti potvrdil, tak nelze vyhovét.
Pro uplnost odvolaci organ dodava, Zze pokud by se hrazeni pfedmétnych pfipravkd v ramci
centrové péce ukazalo jako nesouladné s pravnimi pfedpisy, av8ak jejich hrazeni pfi jiném
zplUsob jejich Klinického vyuziti by nebylo nalezité podlozeno (napf. kvuli neprokazani
souladu dopadu do rozpoCtu s vefejnym zajmem), pak by mohl pfijit na fadu postup zruseni
Uhrady dle § 39j odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb. (k tomu by nicméné mohlo dojit jen
v jiném samostatném spravnim Fizeni).
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Iv.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Dolozku pravni moci vyznacil dne 22. 7. 2025
Magr. Vojtéch Vajc
oddéleni zdravotnickych prostiedku

a cenové a uhradové regulace
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