STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS399799/2025 Vyftizuje: Mgr. Lucie Krepelkova Datum 16. 4. 2026
C. jedn. sukl145220/2026

Vyvéseno dne: 16. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39da, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné maximalni ceny lé¢ivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222208 SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML

zahdjeném z moci Ufedni dne 22. 10. 2025 podle ustanoveni § 39da odst. 10 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, vedeném pod sp. zn. SUKLS399799/2025 s témito ucastniky Fizeni:

Biogen Netherlands B.V.
IC: 34108067
Prins Mauritslaan 13, 1171LP Badhoevedorp,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Biogen (Czech Republic) s.r.o.,
IC: 27566137
Na Pankraci 1683/127, 14000 Praha 4
(dale jen ,Biogen”)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

F-CAU-38-15/verze 1/24.11.2025 Strana 1 (celkem 10)



RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39a a § 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi

1. lécivému pripravku urcenému k Iécbé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0222208 SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi méni maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 1 562 564,10 Kc.

Odtivodnéni
Dne 22. 10. 2025 zahdjil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim

pojisténi spravni fizeni sp. zn. SUKLS399799/2025 o zméné maximalni ceny léc¢ivého pripravku uréeného pro lécbu
vzacného onemocnéni:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222208 SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim lhaty v délce 15 dnl stanovené ve verejné vyhlasce ¢. j.
sukl404204/2025 vyvésené na Gfedni desce Ustavu dne 6. 10. 2025 a zaroveri Ustav timto v souladu s ustanovenim
§ 144 odst. 6 spravniho radu dorucil vsem Ucastnikim fizeni oznameni o zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Podle ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav nejpozdéji do 3 let ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Uhrady IéCivého pfipravku uréeného k 1é¢bé vzacného
onemocnéni zahdji spravni fizeni z moci Uredni o zméné maximalni ceny podle ustanoveni § 39i zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Rozhodnuti vydané ve spravnim fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady |é¢ivého pripravku uréeného k Iécbé
vzacného onemocnéni vedeném pod sp. zn. SUKLS6832/2022 nabylo pravni moci dne 6. 10. 2022 a je vykonatelné
ode dne 1. 11. 2022.

Uéastnici fizeni byli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi opravnéni
navrhovat dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dn( od zahdjeni tohoto spravniho fizeni.
V této Ihité Ustav obdrzel nize uvedena podani Ucastnikl fizeni.

Dne 23. 10. 2025 Ustav vloZil do spisu cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni maximalni ceny, €. j.
sukl434104/2025.

Dne 6. 11. 2025 obdrzel Ustav poddni €. j. sukl461374/2025 Gcastnika Fizeni Biogen.

- Cenové reference
Ucastnik fizeni Biogen predloZil v rezimu obchodniho tajemstvi dilkazy k cenam zjisténym v Dansku a v Chorvatsku.

Ustav uvddi, Ze dikazy navrZené ucastnikem Fizeni dne 6. 11. 2025 (& j. sukl461374/2025) posoudil v souladu
s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho rFddu.

Ddnsko
K tomu Ustav uvddi, e predloZené potvrzeni o vysi marZe distributora posoudil jako prikazné a zohlednil
prokdzanou vysi marZe pfi pfepoctu nalezené ceny lécivého pfipravku SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML v Ddnsku.

Chorvatsko

K tomu Ustav uvddi, Ze pfedloZené potvrzeni o vysi obchodni pfirdzky distributora posoudil jako priikazné a zohlednil
prokdzanou vysi obchodni pfirdzky pfi prepoctu nalezené ceny lécivého pripravku SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML
v Chorvatsku.

- Zakonné vymezeni revize maximalni ceny a vyklad neurcitého pravniho pojmu ,,v pfipadé potieby“

Ustanoveni § 39da ve spojeni s ustanovenimi § 39| a zejména § 39p zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi
obsahuje neurcity pravni pojem ,v pfipadé potieby” (ustanoveni § 391 uvadi ,Hloubkovou revizi se rozumi revize
referencni skupiny, ve které se pfezkoumdvd a v pripadé potieby méni vyse zdkladni uhrady” a ustanoveni § 39p
,Ustav provddi zkrdcenou revizi, ve které prezkoumdvd a v _pfipadé potfeby méni vysi maximdinich cen”...
,predpoklddand uspora financnich prostredki zdravotniho paojisténi v referencni skupiné je vyssi nez 30000000 K¢
roéné” ... ,Zkrdcenou revizi maximdinich cen Ustav provddi z moci uredni nejméné jedenkrdt za 3 roky za tcelem
ovéreni, zda stanovené maximadlni ceny neprekracuji omezeni stanovend timto zakonem.”).

Ustav by se mél zaobirat vykladem neur¢itého pravniho pojmu ,v pfipadé potieby”, tj. zjistovanim, zda je zde
potfeba zmény verejné vyse maximalni ceny.

Ucastnik Biogen si vyklada neurcity pravni pojem ,v pripadé potieby” tak, e pokud by Ustav seznal, Ze neni
hospodarné vést predmétné spravni fizeni, nebot pokles maximalni ceny nepfinese zadnou realnou Usporu pro
systém verejného zdravotniho pojisténi, mél by predmétné spravni fizeni zastavit, nebot pro jeho vedeni neni dan
ddvod. Ustav by mél tyto skuteénosti vyhodnocovat nejen na zakladé podkladdi zalozenych ve spise, ale i na zakladé
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jeho Ufedni €innosti v cenové-Ghradovych vécech. U&astnik uvadi, Ze na zakladé jim predloZenych dilkaz(i zfejmé
dojde ke zméné/zvyseni maximalni ceny.

Ustav se nevyporadal s otazkou vy$e Uspor, kdyZ ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi mimo jiného stanovi, Ze ,Ustanoveni § 391 a § 39p se pouZiji obdobné.”. Ustanoveni § 39l je nadepsano
»Hloubkova revize thrad”, nikoliv ,,maximalnich cen”, proto je k maximalni cené pfiléhavéjsi ustanoveni § 39p, ale
i ustanoveni k Uhradé tého? paragrafu. To zakldda povinnost Ustavu v nadepsaném spravnim fizeni prokazat
.predpokladanou tsporu financnich prostredki zdravotniho pojisténi v referencni skupiné vyssi nez 30000000 K¢
rocné.”

Dale ucastnik Biogen podotyka, Ze zména maximalni ceny predmétného pripravku jiz probéhla na Zadost Vseobecné
zdravotni pojistovny, sp. zn. SUKLS87017/2023, materidlné vzato je ucel ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi naplnén, neni divod, aby se obdobné fizeni ex-offo lhité vedlo.

Uéastnik dale podotyka, 7e Ustav od zmény zékona o vefejném zdravotnim pojisténi od 1. 1. 2022 nezahajoval
zkracené revize maximalnich cen, coz se jevi diskriminaénim s ohledem a skuteénost, Ze md ustanoveni § 39p pouzit
obdobné.

Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi: ,Nejpozdéji do 3 let ode dne
vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku uréeného k lécbé vzdcného
onemocnéni Ustav z moci uredni zahdji spravni Fizeni o zméné maximdini ceny podle § 39i. Ustanoveni § 39/ a § 39p
se pouziji obdobné”,

Ustav zahdjil pfedmétné sprdvni Fizeni v souladu s vyse citovanym ustanovenim, v ném? je Ustavu, a to bez vyjimky,
uloZena povinnost zahdjit sprdvni fizeni o zméné maximdlni ceny nejpozdéji do 3 let ode dne vykonatelnosti
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady léCivého pripravku urceného k léCbé vzdcného onemocnéni.
Rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady lécCivého pFipravku urceného k lécbé vzdcného onemocnéni
SPINRAZA (sp. zn. SUKLS6832/2022) je vykonatelné od listopadu 2022. Nejpozdéji do 3 let od vykonatelnosti tihrady
lécivého pfFipravku pro vzdcné onemocnéni stanovené postupem dle ustanoveni § 39da zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, nikoli jinym zplsobem, vyZaduje zdkon provedeni zmény maximdlini ceny tohoto lécivého
pfipravku. Na tom nic neméni ani skutecnost, Ze zména maximdlni ceny léCivého pripravku SPINRAZA jiZ byla
provedena drfive ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS87017/2023, jak zminuje ucastnik Biogen, a to na Zddost zdravotni
pojistovny.

Ustav uvddi, 7e podminka zahdjeni pfedmétného Fizeni je uréena zcela jasné a konkrétné, nikoli v pfipadé potreby”.
Tento neurcity prdvni pojem se vztahuje vyslovné k ustanovenim § 39l, potaZmo § 39p zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, tedy k provedeni hloubkové revize uhrad Ci zkrdcené revize uhrad, coZ vyplyvd i ze
zdkonné citace uvedené ucastnikem Biogen. ,,Obdobné vyuZiti § 391 a § 39p“ uvedené v ustanoveni § 39da odst. 10
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi je dle divodové zpravy k zakonu ¢. 371/2021 Sh., kterym se s ucinnosti od
1. 1. 2022 novelizoval zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi, mysleno tak, Ze po provedeni zmény maximdini ceny
léc¢ivého pripravku pro vzdcnd onemocnéni prakticky pfichdzeji v uvahu jak hloubkové, tak i zkrdcené revize, kdykoliv
si to vyZzdda situace, tedy za obdobnych podminek, jako u jinych typ( IécCivych pfipravki. Odkaz na § 391 a § 39p
neznamend, Ze se pro zménu maximdlni ceny v individudInim sprdvnim rizeni obdobné pouZiji ustanoveni platné pro
hloubkovou revizi uhrad nebo zkrdcenou revizi Ghrad/cen.

Dne 20. 11. 2025 vloZil Ustav do spisu aktualizované cenové reference, €. j. sukl480286/2025.

Dne 25. 11. 2025 obdrzel Ustav podani Uéastnika fizeni Biogen, €. j. sukl488973/2025, v némi uvadi, Ze zohlednénim
cen se zménila skutkova podstata ohledné pripadné nové ¢eské maximalni ceny.

K otazce vécného neprojednani predmétného spravniho fizeni ucastnik Biogen nové poukazuje na Sirsi Upravu de
lege ferenda (novela zakona o verejném zdravotnim pojisténi), kterd, rozdilné od Upravy de lege lata, v ustanoveni
§ 39da odst. 10 uvadi i moznost zdravotni pojistovny pozadat o zménu, z jejiho pohledu, samoziejmé, o snizeni
¢eské maximalni ceny LPVO v dobé kdykoliv do 3 let od vykonatelnosti Uhrady takového |écivého pfipravku. Lze
tedy dovozovat, argumentem a contrario, Ze je-li takova mozZnost zakotvena az v Upravé de lege ferenda, Uprava de
lege lata, jez takovou moznosti nedisponuje, ji nepfipousti. Pfesto, ziejmé nezdkonné, byla v takovém spravnim
fizeni (sp. zn. SUKLS87017/2023) posuzovanému LPVO SPINRAZA ceska maximalni cena snizena (o cca 15 %).
Odkazuje na divodovou zpravu k novele zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ucinné od 1. 1. 2026, na své
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predchozi vyjadreni ze dne 6. 11. 2025, a nadale poZaduje predmétné spravni fizeni zastavit, i z dlivodu nedosazeni
30 mil. K¢ ro¢ni Uspory. V této souvislosti poukazuje na korektiv de lege ferenda Upravy, kde 30 mil. Uspora se
snizuje, resp. sjednocuje (LPVO&VILP) na 20 mil. ro¢ni Usporu, jez je podminkou vedeni spravniho fizeni, a jejiz

splnéni dosud nebylo Ustavem v nadepsaném spravnim Fizeni prokazano, byt zaloZil jiz druhé cenové reference,
dokument ovéreni Uspor v nich obsazen neni.

Ustav uvddi a potvrzuje, s odkazem na vypofdddni vyse, Ze sprdvni Fizeni sp. zn. SUKLS87017/2023 nelze povaZovat
za materidlni naplnéni ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotni pojisténi. To znamend, Ze Ustav je
povinen bez dalSiho zahdjit z moci ufedni sprdvni fizeni o zméné maximdlini ceny do 3 let ode dne vykonatelnosti
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady LPVO.

Uéastnikem uvddénd skutecnost, Ze diivodovd zprdva k novele zdkona o verejném zdravotnim pojisténi od 1. 1.
2026 (konkrétné k § 39da odst. 10) pripoustii mozZnost poddni Zadosti zdravotni pojistovnou, a to pouze v pripadech,
kdy dojde k vyznamné zmény cenovych referenci LPVO, neni dle ndzoru Ustavu ve vztahu k pfedmétné véci
relevantni. Ustav vZdy postupuje v souladu se zdsadou zdkonnosti podle v té dobé platné prdvni tpravy, kterd
v soucasné dobé moZnost poddni Zddosti dle ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
nepripousti. Je zdroven nepfipustné dovozovat, Ze ,,moZnd“ budouci prdavni uprava zpilsobi nezdkonnost jiZ
provedeného sprdvniho fizeni. Dle soucasné platné prdvni upravy vsak neni vyloucena mozZnost podat Zddost dle
ustanoveni § 39i odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, coZ neni v rozporu se soucasnym znénim
zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi.

Pokud jde o podminku prokdzadni urcité vyse uspor, ta neni dle znéni ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o vefejném
zdravotnim pouZiti vyZadovdna, nejde o zdkonnou podminku pro zahdjeni pfedmétného sprdvniho Fizeni. Ustav opét
odkazuje na zdsadu zdkonnosti a na skutecnost, Ze ,,obdobnym pouZitim § 391 a § 39p“ nemél zakonoddrce na mysli
obdobné vyuZivani podminek pro zahdjeni hloubkovych ¢i zkrdcenych revizi v Fizeni o zméné maximdlni ceny LPVO
(viz divodova zprdva k zdkonu ¢. 371/2021 Sh., kterym se s ucinnosti od 1. 1. 2022 novelizoval zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi).

Dne 2. 12. 2025 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu (1.FHZ), ¢. j. sukl499886/2025, ukonéil shromaZdovéni
podkladd pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval viechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o
ukondeni zjistovani podkladq, €. j. sukl499995/2025, ze dne 2. 12. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani,
Ze vsouladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se
k podklad{im pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dn( ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Ustav obdrzel ndmitky Géastnika Fizeni:

Dne 18. 12. 2025 obdrzel Ustav podéni Gcastnika Fizeni Biogen, €. j. sukl527887/2025.

- Vyklad prava dle diivodové zpravy

Ucastnik nesouhlasi s Ustavem aplikovanym vykladem prava dle déivodové zpravy k ST992 (novela zékona €. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi s ucinnosti od 1. 1. 2022), protoze ustanoveni § 39da odst. 10 véta druha
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni, i s ohledem na stejnou legislativni techniku pouZitou zdkonodarcem v
odstavci 8 téhoZ ustanoveni, kde o vzajemné souvislosti véty prvni a druhé neni pochyb, vytrzena z kontextu véty
prvni ustanoveni § 39da odst. 10 (ex offo fizeni 0 zméné maximalni ceny). Naopak, véta druha pfimo s vétou prvni
souvisi a obdobné poufZiti ustanoveni § 391 a § 39p téhoz zdkona je tak nejenom mozné, ale dokonce nezbytné v ex
offo fizeni 0 zméné maximalni ceny, jak je uvedeno v divodové zpravé k ST849 (novela zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi s Ucinnosti od 1. 1. 2026), cilem ex offo fizeni o zméné maximalni ceny je Uhradova
Uspora. Proto i Uhradova ustanoveni § 391 a § 39p jsou relevantni v ex offo fizeni o zméné maximalni ceny. Kdyby je
zakonodarce za relevantni ve vztahu k ex offo fizeni o zméné maximalni ceny nemél, jisté by je neuved| v témze
odstavci. JelikoZ jsou uvedeny ve stejném odstavci, za relevantni je mél (obdobné jako v ustanoveni § 39da odst. 8).
Ustav pouze odkazuje na diivodovou zpravu k ST992 (novela zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
s Gcinnosti od 1. 1. 2022). U&astnik ma za to, Ze prokazal pravy opak argumentace Ustavu. Ostatné vyklad d@ivodovou
zpravou nemUzZe prebit gramaticky vyklad, pokud je tento jasnym, o ¢emZ nema Ucastnik Biogen pochybnost.

Ustav trvd na svém vykladu, ktery uved! vyse k némitkém ucastnika Biogen ze dne 6. 11. 2025 a 25. 11. 2025. S jiZ
uvedenymi argumenty konstatuje, Ze ,,obdobné vyuZiti ustanoveni § 391 a § 39p“ neznamend vyuZivdni podminek
pro zahdjeni hloubkovych Ci zkrdcenych revizi v ex-offo Fizeni o zméné maximdlni ceny LPVO dle ustanoveni § 39da
odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ani gramatickym vykladem nelze k takovému zdavéru dojit, pouze
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na zdkladé skutecnosti, Ze véty jsou uvedeny v jednom zdkonném odstavci. Gramaticky vyklad nemuZe odporovat
vykladu logickému. Cilem ex offo fizeni o zméné maximdlni ceny LPVO neni a nem{iZe byt uhradovd tspora. Pripadnd
zkrdcend (usporovd) revize nebo hloubkovd revize muZe pripadat v uvahu ndsledné aZ po provedeni fizeni o zméné
maximdlIni ceny LPVO dle ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

- U¢astnik Biogen predloZil diikazy k vylouéeni slovenské cenové reference.

Ustav uvddi, Ze dikazy navriené ucastnikem Fizeni dne 18. 12. 2025 (¢ j. sukl527887/2025) posoudil v souladu
s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdavniho fadu.

Ustav uvddi, e z predloZenych dikazi vyplyvd, Ze lécivy pfipravek SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML nebyl
v rozhodném obdobi pro zjistovdni cenovych referenci pfitomny na slovenském trhu. Vzhledem k vyse uvedenému
Ustav cenu lécivého pfipravku SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML zjisténou na Slovensku z cenové reference vyloucil.

- Ucastnik Biogen trva na svém postoji, e pfedmétné fizeni je vedeno nezakonné, jeliko? se Ustav nezabyval vysi
Uspor, jak mu uddava zédkon. Bez zjisténi Uspor a porovnani se zakonnymi limity podle ustanoveni § 39p zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi jsou zavéry Ustavu nepiezkoumatelné, tedy nezakonné. Ucastnik Biogen trva také na
svych vyjadrenich k ustanoveni § 39da odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, které povazuje za
nevyporddané v souladu se zakonem.

Ustav k tomu uvddi, Ze pfedmétem sprdvniho Fizeni je pouze zména maximdini ceny LP SPINRAZA, kdy se uspora
prostredkt zdravotniho pojisténi neposuzuje, a ddle odkazuje na sva vyporddadni vyse.

Dne 7. 1. 2026 vlozil Ustav do spisu aktualizované cenové reference, ¢. j. sukl9531/2026.

Dne 14. 1. 2026 Ustav vydal 2. finalni hodnotici zpravu (2. FHZ), €. j. sukl19982/2026, ukon&il shromazdovani
podkladd pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval viechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o
ukonéeni zjistovani podkladd, €. j. sukl20125/2026, ze dne 14. 1. 2026. Soucasné byli Gc¢astnici Fizeni informovani,
Ze vsouladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se
k podklad{im pro rozhodnuti ve Ihiité 10 dn( ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Ustav obdrzel ndmitky Géastnika Fizeni:

Dne 29. 1. 2026 obdrzel Ustav podani G¢astnika Biogen k 2. FHZ, &. j. sukl44567/2026.

- Dlikaz neobchodovanosti ve Slovinsku

Ucastnik Biogen predlozil dilkazy neobchodovatelnosti LPVO SPINRAZA 12mg ve Slovinsku v rozhodném obdobi pro
zjiSténi cenové reference, procez pozaduje slovinskou cenovou referenci vyloucit z cen rozhodnych pro zménu ceské
maximalni ceny LPVO SPINRAZA 12mg.

Ustav uvddi, Ze z predloZenych diikazii vyplyvd, Ze lé¢ivy pripravek SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML nebyl
v rozhodném obdobi pro zjiStovdni cenovych referenci pfitomny na slovinském trhu. Vzhledem k vyse uvedenému
Ustav cenu lé&ivého pfipravku SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML zjisténou ve Slovinsku z cenové reference vyloucil.

- Dlikaz k cené v Italii

Dale ucastnik Biogen predlozil dikaz k cenové referenci zjisténé v Italii a pozaduje zohlednéni dikazu v dalSich
cenovych referencich. TéZ poukazuje na vypocet italské referenéni ceny dle metodiky Ustavu, ktery tuto dopocitava
z nalezené maloobchodni ceny, pficemz, obvykle, v jeho zdroji cen pro Italii (Farmadati) se nachazi i pfimo samotna
referencni cena, obdobné, jak je tomu v ramci diikazl nyni predkladanych ucastnikem Biogen.

Jako na problematické, v pfipadé zjistovani referenéni ceny z maloobchodni ceny, kdyz referencni cena je ve zdroji
primo uvedend, Ucastnik povaZzuje nezakladani printscreenu z cenové databaze jako dlikaz jim nalezené ceny, resp.
jako dlikaz, ktery by pfimo prokazoval referencni cenu. Pak, nejenomze nelze ovéfrit, zda je referencni cena v dikazu
pfimo uvedena, ale nelze ani ovéFit spravnost Ustavem nalezené ceny. Jednd se pouze o prepsani nalezené ceny,
jehoz spravnosti ma ucastnik fizeni vérit a jez mda zakonnost fizeni a zdkonnost rozhodnuti v fizeni stavét za jisté.
Uéastnik Biogen predlozenym dlikazem prokazal nespravnost cenové reference. Pfedlozeny dlikaz prokazuje cenu
(ex-factory) pred slevou, nasledné se slevou, ktery odpovida cené z posledniho zvefejnéného seznamu AIFA, a to k
31.7.2025 (ptilohy 2,3). Zddna zména ceny (ex-factory) pied 2x5% slevou (70000,-EUR) se do rozhodného obdobi
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véetné nadepsaného spravniho fizeni neudala, tudiz ex-factory se slevou je pofad 63175,-EUR. U&astniku Biogen
neni zfejmy postup metodiky Ustavu, kterd ex-factory odvozuje z nalezené maloobchodni ceny v situaci, kdy ex-
factory je zndma per se.

K tomu Ustav uvddi, Ze v italské referenéni databdzi https://qallery.farmadati.it/ vychdzi z ceny pro koneéného
spotrebitele uvedené pod oznacenim Prezzo al pubblico IVA inclusa, jelikoZ nemd pro zobrazeni ceny vyrobce
potfebnou licenci. PFi pfepoctu nalezené ceny na cenu vyrobce Ustav postupoval zcela v souladu s Metodikou
prepoctu, kterd srozumitelné uvadi zdroj i zplisob prepoctu nalezené ceny na cenu referencni. K predloZzenému
rozhodnuti o cené lé¢ivého pfipravku SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML z roku 2017 Ustav konstatuje, Ze uvedené
ceny jiZ nejsou platné, a nemizZou tedy rozporovat ceny ke dni 23. 10. 2025 v souladu s ustanovenim § 39g odst. 8
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ddle Ustav uvddi, Ze vytvdreni a zakldddni print screeni ostatnich zdroji
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni je nadbytecné, kdyz Metodika prepoctu obsahuje webové odkazy k
jednotlivym zdrojim prepoctu. Tento postup je souc¢asné v souladu s ndzorem NSS v rozsudku 10 As 190/2018: ,V
metodice postaci odkdzat na zdroj vstupnich dat, coz v Zadném pripadé nenarusi jeji efektivni aplikovatelnost. Zdroje
pouZitych dat ndsledné spravni orgdn zaloZi do spravniho spisu. Tento postup nezplisobi ve spravnim fizeni Zadné
komplikace, jelikoz zdroje odkazované v metodice jsou spravnimu orgdnu zndmé a mél by je mit k dispozici, pokud z
nich ¢erpd informace. Spravni spis je v posuzované kauze veden v elektronické podobé, a proto zaloZeni elektronické
kopie odkazovaného zdroje do sprdvniho spisu nezptsobi ani jeho neprehlednost.”

Ustav ddle doplriuje, Ze diikazy predloZené ucastnikem fizeni prokazuji cenu vyrobce lécivého pfipravku SPINRAZA
ve vys$i 63 175,00 EUR v Itdlii. Ustav ceny zjistoval ke dni 23. 10. 2025, pficemz v referencni italské databdzi zjistil
cenu platnou od 21. 2. 2021 na urovni ceny pro konecného spotrebitele ve vysi 104 264,02 EUR, tedy ve stejné vysi
jako je cena pro konecného spotrebitele uvedend v diukazu predloZzeném ucastnikem Fizeni s platnosti od 31. 7. 2025
do 15. 1. 2026. S ohledem na vyse uvedené zohlednil Ustav cenu vyrobce ve vysi 63 175,00 EUR prokdzanou
ucastnikem Fizeni.

- Vyklad prava

Uc&astnik Biogen nadéle trvd na svych stanoviscich, vyjadienich, dikazech dosud Ustavu zaslanych, na nichi
nepanuje shoda s Ustavem, proge? tento spor bude muset s nejvétsi pravdépodobnosti rozhodnout odvolaci organ.
Ucastnik tizeni cituje nékteré své jiz uvedené namitky, zejména tykajici se vykladu prava dle dGvodové zpravy k
ST992 (novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi s G€innosti od 1. 1. 2022) a uvadi, ze tvrzeni Ustavu, e
zména maximalni ceny LPVO neni a nem(zZe byt o Uhradové Uspore, je v prikrém rozporu s logikou cenoveé-
Uhradovych fizeni. O tom, co je nebo neni cilem ex offo fizeni o zméné maximalni ceny, rozhoduje predevsim
zakonoddrce, a nikoliv orgadn moci vykonné, Ustav.

Ucastnik opakuje své vyjadieni k 1. FHZ a op&tovné vyjadfuje nesouhlas s Ustavem aplikovanym vykladem prava
dle dGivodové zpravy k ST992, protoze ustanoveni § 39da odst. 10 véta druha tohoto zakona neni, i s ohledem na
stejnou legislativni techniku pouZitou zakonodarcem v odstavci 8 téhoZ paragrafu, vytrzena z kontextu véty prvni
ustanoveni § 39da odst. 10 (ex offo fizeni 0 zméné maximalni ceny). Naopak, véta druha pfimo s vétou prvni souvisi
a obdobné pouziti ustanoveni § 391 a § 39p téhoz zdkona je tak nejenom mozné, ale dokonce nezbytné v ex offo
fizeni o zméné maximalni ceny, protoZe, jak uvadi zakonodarce i v divodové zpravé k ST849 (novela zdkona o
verejném zdravotnim pojisténis ucinnosti od 1. 1. 2026): ,,...mGZe dochdzet k vyraznému sniZeni jeho ceny i o desitky
procent, neni'v souladu s verfejnym zdjmem, aby byl orphan hrazen v podstaté vyssi vysi nez odpovidad cené, za kterou
je doddvdn na trh v jinych stdtech...”, cilem ex offo fizeni o zméné maximalni ceny je Uhradova Uspora. Proto i
Uhradova ustanoveni § 391 a § 39p jsou relevantni v ex offo fizeni o zméné maximalni ceny.

Ustav pouze odkazuje na diivodovou zpravu k ST992, pficem? tcastnik Biogen se domniva, e odkaz sméfuje k vété
»Poté prakticky prichdzeji v uvahu jak hloubkové, tak i zkrdcené revize, kdykoliv si to vyZzada situace, tedy za
obdobnych podminek, jako u jinych typu IéCivych pfipravki.”, kterd nefika niceho o tom, Ze véta druha ustanoveni
§ 39da odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se nepouZije v souvislosti s ex offo fizenim o zméné
maximalni ceny.

Zakonodarce noveé (od 1. 1. 2026) pouze upravuje moznost snizovat Uhradu na Zadost platcl v ustanoveni § 39da,
pricemZ moznost sniZzovat i Uhradu ex offo snizenim maximalni ceny za podminek bliZze stanovenych (Ustanoveni §
39/ a 39p se pouZiji obdobné.) nadéle zachovava. Do této novely tak moznost zdravotni pojistovny snizit dhradu na
zadost , kdykoliv“, tedy ,bez ¢asového testu”, nebyla zakonem upravena.

Ustav té? trvd na vech svych stanoviscich a odkazuje ohledné vykladu prdva na svd vypordddni vyse.
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https://gallery.farmadati.it/

Dne 12. 3. 2026 vloZil Ustav do spisu aktualizované cenové reference, €. j. sukl111425/2026.

Dne 12. 3. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu (3. FHZ), €. j. sukl111509/2026, ukon¢il shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval viechny Ucastniky Ffizeni prostfednictvim sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladd, €. j. sukl111882/2026, ze dne 12. 3. 2026. Soucasné byli Uc¢astnici fizeni informovani,
Ze vsouladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se
k podkladlim pro rozhodnuti ve Ih(ité 10 dnd ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav obdriel nasledujici podani tcastnikd Fizent:
Dne 27. 3. 2026 obdrzel Ustav poddni U¢astnika fizeni Biogen, €. j. sukl126936/2026.

- Ucastnik Biogen namitd na zjisténou hodnotu referenéni ceny v Némecku, kterd se nové stala jednou ze 3
prirazky, a nikoliv i distribuéni obchodni pfirazky, ktera se v daném pripadé neaplikuje, ddvd hodnotu 64999,996x
EUR, a nikoliv 65000,- EUR presné, jak tvrdi Ustav, coi odpovida referenéni cené 1592369,91 CZK, a nikoliv
1592370,- CZK presné, jak tvrdi Ustav. U¢astnik piiklada soubory ze stranek lékaren jako diikaz maloobchodni ceny.
Odkazuje na Metodiku Ustavu, ktera, podle Gcastnika, nema uvedeny aktudlni Gdaje k pfepoctu ceny zjisténé
v Némecku.

Dale uvadi, 7e obdobnym zptisobem, jak vy$e uvadi G€astnik Biogen, Ustav prepoéitdva cenu piipravk( zjisténou
v Italii.

Dale uvadi, e nesouhlasi s Ustavem se zavéry prezentovanych NSS, nebot odkaz na sice vefejné, ale komeréni
zdroje cen, neumozni Uéastnikovi Fizeni ovéfit si Ustavem tvrzenou cenu, pokud Géastnik nemd Gplatnou licenci k
takovému zdroji cen.

Ucastnik Biogen 7ad4 Ustav, aby ovéfil v némeckém komerénim vefejném zdroji cen LAUER-TAXE, Géastnikem
tvrzenou maloobchodni cenu s DPH v rozhodném obdobi (viz pfedloZeny vefejny nekomercni dikaz) a aplikoval
odecet DPH a pouze lékarenské obchodni pfirdzky na prokazanou maloobchodni cenu. V opacném pfipadé pozaduje
zaloZeni dikazu o némecké referencni cené 65000,- EUR (verejny komercni zdroj LAUER-TAXE) do spisu spravniho
fizeni, aby se s ni Gcastnik Biogen mohl seznamit, a to jesté pred vydanim rozhodnuti, ve Ih(té pro to uréené.

K tomu Ustav uvddi, Ze v priibéhu pfedmétného sprdvniho fizeni byly ucastnikem Biogen opakované predkldddny
ndmitky, resp. diikazy o cené vyrobce lécivého pripravku SPINRAZA v zemich Evropské unie v rozhodném obdobi,
pricemZ ucastnici rizeni méli dostatek ¢asu navrhovat dikazy a Cinit jiné ndvrhy. Na zdkladé predloZenych ndmitek
doslo k Fetézeni hodnoticich zprdv, resp. sdéleni o ukonceni zjistovdni podkladii pro rozhodnuti. Ustav upozorriuje,
Ze procesnich prdv se nesmi Zadnym zplsobem zneuZivat, tzn. dovoldvat se jich v rozporu s jejich ucelem, kterym
jisté neni za kaZdou cenu oddalovat rozhodnuti sprdvniho orgdnu.

Takovy postup odporuje zdkladnim zdsaddm sprdvniho Fizeni, zejm. ustanoveni § 6 odst. 1 sprdvniho fdadu a je
Ustavem vnimdn jako obstrukéni. Z uvedeného divodu Ustav ndmitce tcastnika Biogen ddle nepfihliZi a pfistupuje
k vydani rozhodnuti.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
1. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS6832/2022 o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho

pojisténi |écivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzacnych onemocnéni SPINRAZA ze dne 15. 9. 2022, které
nabylo pravni moci dne 6. 10. 2022. Prehled sprdvnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu IécCiv. cit. 6. 10. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

2. FMC_SPINRAZA_SUKLS399799_2025.pdf, €. j. sukl111425/2026

3. 3. FHZ_SUKLS399799_2025, ¢. j. sukl111509/2026

Na zékladé shromazdénych podkladd Ustav posoudil podanou 7adost.

K vyroku 1.
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Ustav lé€¢ivému ptipravku uréenému k 1é¢bé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222208 SPINRAZA 12MG INJ SOL 1X5ML

zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 1 562 564,10 K¢.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
lékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. kterou se provadi néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“).

Od cen pripravkl zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako primér cen vyrobce pfipravku v zemich referenéniho kose (Francie, Itdlie,
Némecko).

Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0222208 SPINRAZA 1562 564,10 K¢ 1 786 034,19 K¢
12MG INJ SOL 1X5ML

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 1 599 774,41 Kc.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ac¢koli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbéiné vykonatelné. Okamzikem predbéZné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamZiku je stanovena nebo zménéna maximdlni cena nebo vySe a podminky Uhrady IéCivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéZnou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spadd na 1-15. den v mésici (véetné), nabyvd rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dlivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
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seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zrudeno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady predbéiné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice ndasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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