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

Vyvéseno dne: 11. 6. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 11. ¢ervna 2020

¢. j.. MZDR54086/2017-2/FAR
zn.: L71/2017

k sp. zn.: SUKLS64032/2016

MZDRX11HJ2K

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ® nebo ,ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ dle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni fad“), a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007
Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich prfedpisu, v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

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

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

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

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

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

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

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
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se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
(dale jen ,VZP*)

= Celgene Europe Limited,

se sidlem 1 Longwalk Road, Stockley Park, UB11 1DB Uxbridge, Middlesex,
Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, ev. &.: 04372569

zastoupena: Ivanem Turkem, Nova 15, 97404 Banské Bystrica, Slovenska republika

rozhodlo oodvolani uéastnika fizeni

= Ceské pramyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny zaméstnanct bank, pojistoven
a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, ICO: 47114321, RBP,
zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 15 Ostrava, ICO: 47673036,
Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, Praha 9,
ICO: 47114975, Zaméstnanecké pojistovny Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada
Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky, se
sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304, vsichni spoleéné
zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou, datum narozeni: 25. 6. 1965, pobytem: Polni 331,
Hostoun, (dale téz ,odvolatel®)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®) ze dne 22. 9. 2017,
C. j. sukl238836/2017, sp. zn. SUKLS64032/2016 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pfipravku (dale téz ,pfedmétné spravni fizeni®):

Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

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

0210309 OTEZLA 30MG TBL FLM 56

(dale téz ,predmétné pripravky)

takto:
Podle ustanoveni § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se vyroky €. 2 a 4 napadeného
rozhodnuti rusi a véc se vtomto rozsahu vraci Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv k

novému projednani.

Oduvodnéni:

Dne 29. 2. 2016 obdrzel Ustav zadost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek uhrady
predmétnych pfipravkl, podanou uc€astnikem fizeni Celgene Europe Limited, se sidlem 1
Longwalk Road, Stockley Park, UB11 1DB Uxbridge, Middlesex, Spojené kralovstvi Velké
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Britanie a Severniho Irska, ev. €. 04372569, zastoupenym lvanem Turkem, Nova 15, 97404
Banska Bystrica, Slovenska republika.

Ustav vydal v predmé&tném spravnim fizeni vedeném dle zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) dne 22. 9. 2017 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Zze Ustav:

»1.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
LVyhlaska ¢. 376/2011 Sb.*) stanovuje Ié¢ivému pripravku

Kod Ustavu: | Ndzev Iééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0210310 OTEZLA 10MG+20MG+30MG TBL FLM
4X10MG+4X20MG+19X30MG

maximalni cenu ve vysi 8 611,46 K¢.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje 1é¢ivy pFipravek

Kod Ustavu | Nézev Iééivého pripravku Doplnék nazvu

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

do Zadné referenéni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich
skupin, ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.")

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi uvedenému
léc¢ivému pripravku ve vysi 5 912,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedenému lé¢ivému pripravku takto:

S

P: Lécbha stfedné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili
jeden z nasledujicich zptsobt konvencéni systémové Iécby: acitretin, cyklosporin, methotrexat
nebo fototerapii (PUVA & NBUVB) a nejsou vhodni pro lécbu methotrexatem zejména z
duvodu kontraindikace.

Ukonéeni 16Eby apremilastem je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po 4 mésicich uvodni 1é¢by,
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- poklesu ucinnosti zavedené lécby pod PASI 50 nebo v intervalu PASI 50 - 75, ale se
soucasnou hodnotou DLQI vétsi nebo rovno 5.

3.

Na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
stanovuje lIé¢ivému pripravku

Kéd Ustavu | Nézev Iééivého pripravku Doplnék nazvu

0210309 OTEZLA 30MG TBL FLM 56

maximalni cenu ve vysi 17 860,70 K¢.

4.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje l1éc€ivy pripravek

Kéd Ustavu Nazev lécivého prFipravku Doplnék nazvu

0210309 OTEZLA 30MG TBL FLM 56

do zadné referenéni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi uvedenému
léc¢ivému pripravku ve vysi 14 395,38 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a) a ¢) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedenému lééivému pripravku takto:

S

P: Lécba stredné tézké az tézké psoriazy s PASI vice nez 10 u dospélych, ktefi jiz podstoupili
jeden z nasledujicich zptasobt konvencéni systémové lécby: acitretin, cyklosporin, methotrexat
nebo fototerapii (PUVA & NBUVB) a nejsou vhodni pro lécbu methotrexatem zejména z
duvodu kontraindikace.

Ukoncéeni 16Eby apremilastem je indikovano v pripadé:

- nedosazeni hodnoty PASI 50 po 4 mésicich uvodni 1éCby,

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

Cast napadeného rozhodnuti Ustavu nabyla pravni moci dne 13. 10. 2017, a to v rozsahu
vyrokl €. 1 a 3 (stanoveni maximalni ceny).

Str.4z9



I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 12. 10. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihta pro odvolani uplynula dne 12. 10. 2017.
Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v rozsahu vyrokd
&. 2 a 4 a doméaha se zruseni rozhodnuti a navraceni Ustavu k novému projednani.

Ugastnik fizeni VZP podal dne 12. 10. 2017 proti napadenému rozhodnuti do datové schranky
odvolani. Patnactidenni Ihlita pro odvolani uplynula dne 12. 10. 2017. Odvolani bylo tedy
podano véas. Ugastnik fizeni VZP napadl napadené rozhodnuti v rozsahu vyrokl &. 2 a 4
a domahal se zrugeni rozhodnuti a navraceni Ustavu k novému projednani.

Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé podani u€astnika fizeni VZP ze dne 4. 12. 2018, které
bylo doru¢eno Ministerstvu zdravotnictvi dne 4. 12. 2018 a kterym vzal v celém rozsahu zpét
své odvolani proti napadenému rozhodnuti, vydalo usneseni o CasteCném zastaveni
odvolaciho fizeni &. j. MZDR54086/2017-4/FAR, které se pouze poznamenalo do spisu.
Odvolaci spravni fizeni bylo v souladu s ustanovenim § 91 odst. 3 spravniho fadu ¢aste¢né
zastaveno dnem 4. 12. 2018 a to pravé v ¢asti odvolani u€astnika fizeni VZP. Odvolaci organ
tedy nebude vyporadavat odvolaci namitky u€astnika fizeni VZP.

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

V.
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné:

1. Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti ve vztahu k rozdilim mezi naklady na
terapii predmétnymi pripravky a jinymi pripravky. Konkrétné odvolatel poukazuje na to, Ze
v pribéhu pfedmétného spravniho fizeni daval pfipominky k tomu, ze naklady na terapii
predmétnymi pfipravky jsou nasobné vy$$i nez u komparatord. Odvolatel poukazuje na
vyporadani Ustavu ze strany 17 napadeného rozhodnuti, kde Ustav odkazuje na svoji
metodiku hodnoceni nakladové efektivity a Ze nebyla pfekrocena hranice 1,2 milionu K& za rok
zivota v pIné kvalité (dale téz ,QALY"). Dle nazoru odvolatele vS8ak neni pomér nakladu
a prinost (ICER) jako jedna hodnota zakotvena v zakoné, pfi€emz z ustanoveni § 15 odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb. ma byt zfejmé, Ze v riznych oblastech mediciny je takovy pomér riizny
a nelze dovozovat, Ze musi dosahovat vzdy jedné hranice. Ustav pak dle nazoru odvolatele
pochybil, kdyz neuvedl, jaka hodnota poméru nakladu a pfinosu je akceptovatelna pro lécbu
psoriazy (lupénky) nebiologickou IéEbou. S ohledem na nasobné rozdily v nakladech na
predmétné pfipravky a komparatory ma odvolatel za to, Zze prosté hodnoceni poméru nakladu
a pfinosu podle obecnych kritérii nemuze byt dostateéné pro hodnoceni nakladové efektivity

Str.5z9



pouziti pfedmétnych pfipravkd v lIé€bé lupénky s jinou nebiologickou lé¢bou. Vzhledem
k tomu, e se Ustav uvedenou véci podrobné&ji nezabyval, povazuje odvolatel vyporadani
Ustavu s jeho namitkou za nedostateéné.

K namitce odvolatele uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 4. 9. 2017, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace
vlozeno stejného dne pod €. j. sukl221887/2017, mimo jiného upozornil na nasobny rozdil
v nakladech na terapii pfedmétnymi pfipravky a pfipravky s obsahem cyklosporinu a acitretinu
(komparatory). Ustav se s tim vyporadal na stran& 17 napadeného rozhodnuti a konkrétné zde
mimo jiného uvedl, ze ,Pomér nakladu a pfinost apremilastu nepresahl hranici 1,2 mil.
K&/QALY akceptovatelnou Ustavem a apremilast Ize tedy povaZovat za nékladové efektivni
intervenci ve srovnani se systémovou léébou psoriazy v indikaci, pro kterou je timto
rozhodnutim stanovena thrada.” K otazce udajné vadnosti jedné konkrétni hranice poméru
nakladu a pfinost 1,2 milionu K& QALY se v8ak odvolatel ve svém vyjadfeni ze dne 4. 9. 2017
explicitn& nevyslovil, a proto se s tim nemohl Ustav nasledné vécné vyporadat v napadeném
rozhodnuti.

Co se ty€e odvolatelem tvrzeného rozdilu v nakladech posuzovanych pfipravkt a komparatoru
v ramci hodnoceni nakladové efektivity, uvadi k tomu obecné odvolaci organ nasleduijici.

Rozdil v nakladech mezi posuzovanym pfipravkem (posuzovanymi pfipravky)
a komparatorem (komparatory) je mozny a nevypovida bez dalSiho dostateCné sam o sobé
nic o tom, zda posuzovany pfipravek je €i neni nakladové efektivni. Je-li komparator
k posuzovanému pfipravku zvolen v souladu s ustanovenim § 15 odst. 8 vétou prvni zakona
€. 48/1997 Sb., potom mulze byt IéCebny postup zahrnujici posuzovany pfipravek v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 8 vétou druhou zakona €. 48/1997 Sb. pfi splnéni daldich zakonnych
kritérii oznaen jako nakladové efektivni mimo jiného i v pfipadech, kdyz naklady na tento
postup jsou vy$Si nez terapeuticky postup zahrnujici komparator.

Podle ustanoveni § 15 odst. 8 véty druhé zakona €. 48/1997 Sb. konkrétné plati, ze ,Nakladové
efektivni jsou takové léCebné postupy, které pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny nebo
vy$Si terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouZeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo
ZlepSeni podstatného a méritelného kritéria prislusného onemocnéni, nebo které pfi alespor
srovnatelném terapeutickém ucinku znamenaji nizsi celkové néklady pro systém zdravotniho
pojisténi, nebo pri vyS$Sich nakladech a vys$Sim terapeutickém ucinku je tento pomér
srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedki zdravotniho pojisténi.“

Naklady na [é€ebny postup zahrnujici posuzovany pfipravek tak mohou byt pfi zachovani jeho
nakladové efektivity vyssi (Cili tfeba i nasobné vysSi) nez komparator, to v8ak v pfipadé, je-li
jeho pomér nakladl a pfinosu srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi
z prostfedku zdravotniho pojisténi.

Lze tedy obecné konstatovat, Ze pokud budou naklady posuzovaného pfipravku oproti
komparatoru o tolik vy$si, Ze jeho pomér nakladl a pfinost kvuli tomu jiz nebude srovnatelny
s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi,
potom nebude mozné oznacit Ié€ebny postup obsahujici posuzovany pfFipravek za nakladové

Str.6z9



efektivni ve smyslu zakona ¢&. 48/1997 Sb., respektive jeho nakladova efektivita nebude
zachovana. V takovém pfipadé nebude mozno posuzovanému pfipravku v souladu
s ustanovenim § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb. ve spojeni s ustanovenim § 15
odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. pfiznat Uhradu z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi,
protoZze takovy pfipravek nespliiuje jednu z nezbytnych podminek ucelné terapeutické
intervence, kterou je zachovani nakladové efektivity. Pouha okolnost existence nasobnych
rozdild v nakladech na prfedmétné pfipravky oproti jejich komparatorim vSak neni sama
o sobé divodem pro zruSeni napadeného rozhodnuti.

Co se ty€e namitky odvolatele ohledné hranice 1,2 milionu KE/QALY, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Ustav aplikaci této hranice v pfedmétném spravnim Fizeni vysvétluje na strané 50 napadeného
rozhodnuti tak, Ze ,apremilast Ize v pfedmétné indikaci u zvolené cilové populace povazovat
za nékladové efektivni intervenci, nebot’ nepfekraéuje Ustavem akceptovanou hranici ve vysi
1,2 mil. K&/QALY. K pouZzité akceptovatelné hranici poméru nakladd a prinost Ustav uvédi, Ze
v souladu s poZadavkem § 15 odst. 8 véty druhé zakona o verejném zdravotnim pojiSténi byla
analyzovana spravni Fizeni s terapeutickymi postupy, které pri vy$Sich nakladech pfinasely
vy8Si terapeuticky ucinek. Z analyzy probéhlych spravnich Fizeni vyplynulo, Ze 97 %
terapeutickych postupt ma tento pomér nizsi nez 1,2 milionu KE&/QALY. Terapeutické postupy
s pomérem nakladi a prinost pod hranici 1,2 milionu KE/QALY tak Ize povaZovat za nakladoveé
efektivni, nebot’ splriuji podminku danou ustanovenim § 15 odst. 8 véty druhé zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi. Detailni popis provedené analyzy je soucasti metodiky
Ustavu SP-CAU-028.“ Ministerstvo v této souvislosti konstatuje, ze na strané 46 napadeného
rozhodnuti se uvadi, Ze Zadatel v rdmci probabilistické analyzy senzitivity uvazuje hranici 1,25
milionu K&. To je o 50 tisic K& vice neZ hranice, kterou uvadi Ustav a citovany zavér ze strany
50 napadeného rozhodnuti o spinéni podminky nakladové efektivity je tak vnitiné rozporny.
Odvolaci organ dodava, ze obdobné oduvodnil Ustav aplikaci hranice 1,2 mil. K¢&/rok
v pfedmétném spravnim fizeni i na stranach 41 a 42 v hodnotici zpravé ze dne 18. 8. 2017,
ktera byla do pfedmétné spisové dokumentace vlozena stejného dne pod
&. j. sukl205293/2017. Odvolaci organ uvedenym zavérim Ustavu nemulze pFisvédgit, a to
z nasledujicich divodua. VySe uvedena hranice pomeéru naklada a pfinosu 1,2 (Ci tfeba i 1,25)
milionu KE&/QALY (nékdy téz jako tzv. hranice ochoty platit) neni stanovena zakonem
€. 48/1997 Sb. a ani zadnym jinym platnym pravnim pfedpisem. Platnymi pravnimi predpisy
totiz neni dana ani Zzadna jina konkrétni hranice pomeéru nakladud a pfinosa. Tento pravni nazor
ministerstvo vyjadfilo napfiklad ve svém rozhodnuti ze dne 16. 1. 2017, €. j. MZDR8079/2015-
3/FAR, nebo v rozhodnuti ze dne 9. 4. 2020, ¢&. j. MZDR50688/2019-2/CAU, zn. L71/2019.
Citované tvrzeni Ustavu, Ze dle metodické analyzy Ustavu byl v pfevazné vétsiné sledovanych
pFipadl pomér nakladu a pfinosl pod urovni hranice 1,2 milionu KE/QALY, zcela nedostatecné
odGvodhiuje souladnost postupu Ustavu s ustanovenim § 15 odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Platné pravni pfredpisy totiz jednak nepoditaji s zadnou konkrétni hranici (viz vySe) a dale
neuvadi ani to, ze pro ureni srovnatelného poméru nakladu a pfinosu je rozhodna vétsSina
(tésna, pfevazna ¢i snad jina) existujicich pomeérd nakladu a pfinosul u jinych hrazenych terapii.
Na okraj ministerstvo poznamenava, zZe neni zcela ziejmé, proC je zvolena hranice pravé
v trovni 1,2 milionu K&QALY, kdyZ se v metodické analyze Ustavu podafilo identifikovat
i pfipad s vy$Sim pomérem nakladl a pfinosl. Lze taktéz poznamenat, Ze ustanoveni § 15
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. rozliSuje celkem tfi oblasti pfinosu, a to konkrétné oblast
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prodlouzeni zivota, zlepSeni kvality Zivota (sem patfi zde aplikovany parametr QALY) nebo
ZlepSeni podstatného a méfitelného kritéria pfislusného onemocnéni. Hranice 1,2 milionu
KE/QALY tak ani prakticky nepokryva vSechny oblasti pfinosa, které zakon &. 48/1997 Sb.
predpoklada. Ministerstvo je s ohledem na vSe vySe uvedené toho nazoru, ze misto aplikace
konkrétni hranice poméru naklad a pfinost (hranice ochoty platit) tak bylo v pfedmétném
spravnim fizeni nutné postavit najisto, zda je v napadeném rozhodnuti deklarovany pomér
nakladl a pfinost srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi postupy. Napadené
rozhodnuti v8ak neuvadi pro porovnani zadny jiny konkrétni terapeuticky postup hrazeny
z prostfedku zdravotniho pojisténi, ktery ma pomér inkrementalnich nakladl a pfinosu
srovnatelny s pfedmétnou terapeutickou intervenci, jak pozaduje ustanoveni § 15 odst. 8 véta
druha zékona €. 48/1997 Sb. a je tedy nedostate¢né oduvodnéné (viz ustanoveni § 68 odst. 3
spravniho fadu), coz zpusobuje jeho neprfezkoumatelnost. Nelze tedy posoudit, zda
predmétné pfipravky spliuji v8echny zakonné podminky nakladové efektivity pfi jejich
hrazeném klinickém vyuziti. Napadené rozhodnuti je tak v rozsahu napadenych vyroku
v rozporu s ustanovenim § 68 odst. 3 spravniho fadu, kdyz neni zfejme, zda byla spinéna
nezbytna podminka pro pfiznani thrady pfedmétnym pfipravkiim, a to podminka nakladové
efektivity ve smyslu ustanoveni § 15 odst. 8 zakon €. 48/1997 Sb. a dale je napadené
rozhodnuti nepfezkoumatelné pro nedostatek divodd. Odvolaci organ povazuje namitku
v této ¢asti za diivodnou, a proto rusi napadené rozhodnuti v rozsahu napadenych vyroku
(stanovujicich vy$i a podminky Ghrady predmétnych piipravkd) a vraci véc Ustavu k novému
projednani.

Co se tyde &asti namitky, ze Ustav mél v napadeném rozhodnuti uvést, jaka hodnota poméru
nakladl a pfinosu je akceptovatelna pro 1é€bu psoriazy (lupénky) nebiologickou I1éEbou, uvadi
odvolaci organ nasledujici. V ustanoveni § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. se explicitné
hovofi o poméru, ktery je ,srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedki
zdravotniho pojisténi®. Zakon &. 48/1997 Sbh. tak neuvadi, Zze se ma jednat pouze o pomér,
ktery je srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy v identickém postaveni (napf. zde
v nebiologické 1é¢Ebé lupénky). Vzhledem ktomu, Ze platné pravni predpisy nestanovi
podminku, Ze pomér nakladli a pfinosu posuzovaného pfipravku ma byt srovnatelny prave jen
s jinymi terapeutickymi postupy v identickém postaveni, nema Ustav povinnost tak uginit,
a proto je namitka v této ¢asti nedivodna.

S ohledem na to, Zze odvolaci organ ruSi napadené rozhodnuti z divodu jeho rozporu
s platnymi pravnimi pfedpisy (viz vy3e), nebude se v souladu s ustanovenim § 39g odst. 12
zakona €. 48/1997 Sb. zabyvat vyporadanim dalSich odvolacich namitek. Podle ustanoveni
§ 399 odst. 12 zakona ¢&. 48/1997 Sb. plati, ze: ,Odvolaci organ neni vazan duvody odvolani
v pfipadé, Ze napadené rozhodnuti rusi z davodu jeho nesouladu s pravnimi pfedpisy.
V takovém pripadé se odvolaci organ dalSimi namitkami Gcastnikd fizeni nezabyva.*

PFi novém projednani je Ustav povinen postavit najisto splnéni podminky pro pfiznani uhrady
predmétnym pfipravkim, a to pFfedevS§im podminku nakladové efektivity ve smyslu
ustanoveni§ 15 odst. 8 zakon €. 48/1997 Sb. (viz podrobnéji vySe). Rozhodnuti vydané v ramci
nového projednani je pak Ustav povinen Fadné odGvodnit (§ 68 odst. 3 spravniho Fadu).
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Na zakladé vSech vySe uvedenych skutecnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

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