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

VyvéSeno dne: 7. 10. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

v

Praha 7. fijna 2020

C. j.. MZDR32086/2018-2/FAR

Zn.: L24/2018

K'sp. zn.: SUKLS160085/2014

ROZHODNUTI

MZDRX013GZHS

Ministerstvo zdravotnictvi jako pFisludny spravni organ podle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona

¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,spravni fad®),

a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisu, v Fizeni,

jehoz ucastniky jsou:

= Ceska prumyslova zdravotni pojistovna,
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, 5
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
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= ALK-ABELLO A/S,
Boge All¢é 6-8, DK-2970 Horsholm, Dansko
zastoupena: PharmDr. Ingrid Valkovova, bytem: Plachého 1, 84102 Bratislava, Slovensko

» ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED,

Dominion Way, BN14 8SA Worthing (West Sussex), Velka Britanie

zastoupena: NadéZda Jani¢kova, narozena 14. 6. 1975, bytem: IndaCska 24, 93005
Gabgikovo, Slovensko

= STALLERGENES S.A,,
se sidlem 6 rue de Tocqueville, 92160 Antony, Francie
zastoupena: RNDr. Tomas Adamec, Ph.D., Rohaéova 1501/95, 130 00 Praha 3

rozhodlo oodvolani u¢astnikl fizeni

Ceské pramyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, ICO: 47114321, RBP, zdravotni poji§tovny,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, 1CO: 476 73036, Vojenské zdravotni
pojistovny Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975,
Zaméstnaneckeé pojistovny Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Milada Boleslav,
ICO: 46354182, Zdravotni pojistovny ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304, v$ech spolec¢né zastoupenych
Ing. Marcelou Malinovou, bytem: Polni 331, Hostoun, (dale jen ,odvolatel®),

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav) ze dne
21. 6. 2018, C¢.j.sukl251849/2018, sp.zn. SUKLS160085/2014 (dale jen ,napadené
rozhodnuti®), vydanému v ramci hloubkové revize ve spole¢ném spravnim fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [éCivymi
pripravky zafazenymi do referenéni skupiny €. 104/7 — terapeutické extrakty alergent —
standardizované injek¢ni depotni, {j.:

Kéd Ustavu: Nazev léc€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML

0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML

0208551 PHOSTAL 10IR/ML INJ SUS 1X5ML IR
0208550 PHOSTAL 0,01-10IR/ML INJ SUS 4X5ML IR
0010851 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3
0010852 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3

0010853 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3
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‘ 0010854 POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3

(dale jen ,predmétné lécivé pripravky“ nebo ,pfedmétné pfipravky)
takto:

I. Podle ustanoveni § 90 odst. 4 ve spojeni s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. f) spravniho
fadu se vyroky €. 4 a 5 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu
zastavuje.

Il. Podle ustanoveni § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita
a napadené rozhodnuti se ve zbytku potvrzuje.

Oduvodnéni:

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

Ustav dne 11. 10. 2014 zahajil z moci Ufedni v ramci hloubkové revize systému Ghrad
ve smyslu ustanoveni § 391 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sbh.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), spravni fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady pfedmétnych lécivych pfipravkil, vedené pod sp. zn. SUKLS160085/2014
(dale jen ,pfedmétné spravni fizeni“).

Ustav vydal dne 21. 6. 2018 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod| tak, ze Ustav:

»1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi pro referenéni skupinu ¢. 104/7 — terapeutické
extrakty alergent — standardizované injekéni depotni, zakladni uhradu ve vy$i 9,0886 K¢
za obvyklou denni terapeutickou davku (...).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho rfadu podmiriujicim
vyrokem ke vSem dalSim vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti, tj. k vyrokim ¢. 2, 3, 4, 5, 6,
7, 8 a9, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pripravek

Kod SUKL: | Ndzev pfipravku: Doplnék nézvu:
0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
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do referenéni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergent — standardizované
injekéni depotni dle vyhlaSky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sh.),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové
¢ini 3 800,00 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zakona o vefeiném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska
¢. 376/2011 Sb.') neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného
lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lécbé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci 16¢by maximalné 5 let. Podavani
Jjednoho lé¢ebného cyklu nevyluCuje nasledné zahajeni IéCby jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

3.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zafazuje Iécivy pripravek

Kod SUKL: | Nézev pripravku: Doplnék nazvu:
0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML

do referenc¢ni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergenu — standardizované
injekéni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové
Cini 2 110,90 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku, které zustavaji
stanoveny takto:

E/ALG
P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lé¢bé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
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rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci 16¢by maximalné 5 let. Podavani
Jjednoho lé¢ebného cyklu nevyluCuje nasledné zahajeni Ié¢by jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

4.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zafazuje Ié¢ivy pfipravek

Kod SUKL: | Ndzev pfipravku: Doplnék nazvu:
0208551 PHOSTAL 10IR/ML INJ SUS 1X5ML IR

do referenc¢ni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergenu — standardizované
injekéni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vys$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pfipravku tak, Ze nové
¢ini 1 382,09 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku, které zustavaji
stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekc¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lé¢bé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci 1é¢by maximalné 5 let. Podavani
Jjednoho lé¢ebného cyklu nevyluCuje nasledné zahajeni Ié¢by jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

5.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zafazuje Iécivy pripravek

Kod SUKL: | Ndzev pfipravku: Doplnék nézvu:
0208550 PHOSTAL 0,01-10IR/ML INJ SUS 4X5ML IR

do referen¢ni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergent — standardizované
injek¢ni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni

dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pfipravku tak, Ze nové
¢ini 1 535,50 K¢,
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 33 0dst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji
stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lécbé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrzovaci 16Eby maximalné 5 let. Podavani
jednoho lécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni IéCby jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pripadé ji ukoncit.

6.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pripravek

Koéd SUKL: | Nézev pfipravku: Doplnék nazvu:
0010851 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3

do referencni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergenu — standardizované
injekéni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pfipravku tak, Ze nové
¢ini 1 129,95 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim paojiSténi a ustanoveni
§ 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji
stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lé¢bé protilatkami IgE
zZprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrzovaci 16Eby maximalné 5 let. Podavani
jednoho lécebného cyklu nevyluéuje nasledné zahajeni léCby jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

7.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zarazuje Ié¢ivy pfipravek
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Kod SUKL: | Ndzev pfipravku: Doplnék nazvu:
0010852 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3

do referenc¢ni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergeni — standardizované
injekéni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pfipravku tak, Ze nové
Cini 2 187,00 K¢,

a na zakladeé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécCivého pfipravku, které zustavaji
stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injekéni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lécbé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci 16¢by maximalné 5 let. Podavani
Jjednoho lé¢ebného cyklu nevyluCuje nasledné zahajeni IéCby jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukondit.

8.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pripravek

Kod SUKL: | Nézev pripravku: Doplnék nazvu:
300SU+800SU+2000SU INJ SUS
0010853 POLLINEX TREE 3

do referenc¢ni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergent — standardizované
injekéni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pfipravku tak, Ze nové
¢ini 1 129,95 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢c) zakona o vefejném zdravotnim paojisténi a ustanoveni
§ 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji
stanoveny takto:

E/ALG
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P: Depotni injekcni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lé¢bé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci 16¢by maximalné 5 let. Podavani
jednoho lécebného cyklu nevylucuje nasledné zahajeni IéCby jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pripadé ji ukoncit.

9.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zafazuje lécivy pripravek

Kod SUKL: | Ndzev pfipravku: Doplnék nazvu:
0010854 POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3

do referenc¢ni skupiny ¢. 104/7 — terapeutické extrakty alergenu — standardizované
injekéni depotni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vys$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného IéCivého pfipravku tak, Ze nové
Cini 2 187,00 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle
ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni
§ 33 0dst. 3, § 34 odst. 1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., neméni dosavadni
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfipravku, které zistavaji
stanoveny takto:

E/ALG

P: Depotni injeké¢ni alergeny (s vyjimkou hmyzich) jsou hrazeny k lé¢bé protilatkami IgE
zprostfedkované alergie prokazatelné vyvolavajici u pacienta symptomy alergické
rhinokonjunktivitidy a/nebo astmatu na dobu udrZovaci 16Eby maximalné 5 let. Podavani
Jjednoho lé¢ebného cyklu nevyluCuje nasledné zahajeni Ié¢by jinym alergenem. Po jednom
roce lécby je nutné provést zhodnoceni ucinnosti a v negativnim pfipadé ji ukoncit.”

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 9. 7. 2018 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihtta pro odvolani uplynula dne 11. 7. 2018.
Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v rozsahu
vyroku €. 1, jakoz i vyroku na tento vyrok navazujicich a domaha se zruSeni napadeného
rozhodnuti odvolacim organem a navraceni véci Ustavu k novému projednani.
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Ministerstvo na zakladé piedlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti spolu s fizenim, které mu pfedchazelo, v souladu s ustanovenim
§ 89 odst. 2 spravniho fadu a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérum.

M.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel nesouhlasi se stanovenou vysi uhrady predmétnych I[éCivych pfipravkd
(z referencni skupiny €. 104/7 - terapeutické extrakty alergend — standardizované injekcni
depotni), potazmo se stanovenou vysi zakladni thrady referenéni skupiny €. 104/7. Odvolatel
uvadi, Zze dne 13. 9. 2017 a 7. 6. 2018 zaslal nesouhlasné vyjadfeni k hodnoceni Ustavu,
kterym byla navrzena Uhrada podle Uhrady referenéniho pfipravku POLLINEX TREE 2000SU
INJ SUS 3, zjisténé na Slovensku. Odvolatel upozoriiuje, Ze tato vySe uhrady je podle
aktualizovanych podkladui cca o 30 %, resp. o 25 % vySSi nez dosavadni uhrada.

Ustav dle odvolatele vyporadal namitku ohledn& navy$eni thrady na str. 15 napadeného
rozhodnuti, kde argumentoval pfedevSim nedostupnosti tzv. referenéniho pfipravku, kterym
byl v pfedchozim fizeni pfipravek PHOSTAL. K tomu Ustav dale odkazal na postup stanoveni
zakladni uhrady a uvedl, Ze celkové navySeni nakladl ze zdravotniho pojisténi, k némuz dojde
vlivem napadeného rozhodnuti, bude ¢init 7,6 mil. K& roéné. Odvolatel v této souvislosti
namita, e se Ustav ani po dvou jeho namitkach nezabyval otazkou nakladové efektivity nové
uhrady, tfebaZze povinnost hodnotit nakladovou efektivitu Ustavu plyne z ustanoveni
§ 39! odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolatel podotyka, Ze je zfejmé, ze se nezménilo klinické postaveni &i davkovani
predmétnych |éCivych pfFipravkl v praxi — zlstal shodny cil farmakoterapie. Zménila se vSak
zakladni Uhrada, a to tak, Zze se zvysila 0 25 %. Lécba pfedmétnymi pfipravky tedy bude
nakladnéjSi o 25 %, pfitom terapeuticky cil i postaveni je shodné jako pfed touto revizi.
Odvolatel je pfesvéd&en, Ze timto logicky doslo ke zméné v oblasti poméru ceny a ucinnosti
posuzované terapie.

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. je dle nazoru odvolatele tfeba, aby Ustav
v ramci hloubkové revize hodnotil, krom jinych aspektl, také klinickou a nakladovou efektivitu.
Za hodnoceni nakladové efektivity pfitom dle nazoru odvolatele nelze povazovat pouhé
vy&isleni dopadu na rozpodet, jak uved! Ustav. Odvolatel tvrdi, Ze v tomto konkrétnim pfipadé
doslo k navySeni nakladu o jednu C&tvrtinu, pfitom se oCekavané pfinosy nezménily. Tomu pak
dle odvolatele ostatné odpovida i vyporadani namitek dalSich uc€astnik( Fizeni ohledné
davkovani pfipravkl i stanovené podminky uhrady, které se od posledni hloubkové revize
rovnéz nezmeénily.
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Odvolatel nadale nesouhlasi s 25% navySenim nakladd na posuzovanou terapii injek€nimi
extrakty alergenu, nebot terapie pfedmétnymi IéCivymi pfipravky je jiz fadu let pouzivana,
zatimco Ustavem stanovené zvy$eni Ghrady a z ni plynouci navy$eni nakladii neni patfiéné
oduvodnéno, a to jak zhlediska vefejného zajmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., tak ani z hlediska nakladové efektivity dle ustanoveni § 391 odst. 1
a § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb. v navaznosti na ustanoveni § 15 odst. 7 a 8
téhoz zakona.

Odvolaci organ k namitce odvolatele uvadi nasledujici.

Pfedné odvolaci organ ozfejmi, k jaké konkrétni zméné stanovenych vySi Uhrad
predmétnych IéCivych pripravkl napadenym rozhodnutim doSlo.

Pfedmétny légivy pFipravek ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML, kéd Ustavu 0042046, mél
plvodné uUhradu stanovenu ve vysi 2 703,81 K&/baleni. Tato okolnost je zfejma napfiklad
z fadku €. 248 vefejného seznamu cen a uhrad vydavaného dle ustanoveni § 39n odst. 1
zakona ¢&. 48/1997 Sb., ktery byl platny a ucinny v dobé vydani napadeného rozhodnuti
(21. 6. 2018) a ktery je volné dostupny na adrese http://www.sukl.cz/file/88117 1 1 (dale jen

jako ,Cervnovy seznam®). Vyrokem €. 2 napadeného rozhodnuti pak byla Uhrada tohoto
pfipravku zvydena na 3 800 Ké&/baleni.

Predmétny légivy pFipravek ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML, kéd Ustavu 0042047, mél podle
fadku €. 249 Cervnového seznamu puvodné uhradu stanovenu ve vySi 1501,97 Ké/baleni.
Vyrokem ¢&. 3 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada tohoto pfipravku zvySena
na 2 110,90 Ké&/baleni.

Ptedmétny Ié&ivy pripravek PHOSTAL 10IR/ML INJ SUS 1X5ML IR, kéd Ustavu 0208551, mél
podle fadku & 6097 cervnového seznamu plvodné Uhradu stanovenu ve vysSi
975,74 Kc/baleni. Vyrokem €. 4 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada tohoto

pfipravku zvy3ena na 1 382,09 K&/baleni.

Pfedmétny I|écCivy pfipravek PHOSTAL 0,01-10IR/ML INJ SUS 4X5ML IR, kd&d
Ustavu 0208550, mél podle fadku &. 6096 Servnového seznamu plvodné uhradu stanovenu
ve vySi 1084,05 K&/baleni. Vyrokem €. 5 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada
tohoto pfipravku zvySena na 1 535,50 K¢/baleni.

Pfedmétny léCivy pfipravek POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |, kod
Ustavu 0010851, mél podle Fadku &. 6225 &ervnového seznamu puvodné Ghradu ve vysi
797,74 K&/baleni. Vyrokem &. 6 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada tohoto
pfipravku zvySena na 1 129,95 Ké/baleni.

Predmétny I&&ivy pFipravek POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 II, kéd Ustavu 0010852, mé|

podle fadku & 6224 cZervnového seznamu plvodné Uhradu stanovenu ve vysSi
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1544,02 K&/baleni. Vyrokem €. 7 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada tohoto
pfipravku zvy3ena na 2 187 Ké&/baleni.

Pfedmétny IéCivy pFipravek POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 I, kod
Ustavu 0010853, mél podle fadku &. 6227 Servnového seznamu plvodné thradu stanovenu
ve vysi 797,74 Ké/baleni. Vyrokem €. 8 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada
tohoto pfipravku zvySena na 1 129,95 K&/baleni.

Ptedmétny Ié&ivy pripravek POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3 |1, kéd Ustavu 0010854, mél
podle fadku & 6226 cervnového seznamu plvodné Uhradu stanovenu ve vySi
1544,02 K&/baleni. Vyrokem €. 9 napadeného rozhodnuti pak byla stanovena uhrada tohoto
pfipravku zvy3ena na 2 187 Ké&/baleni.

Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze u vSech predmétnych pfipravkll doslo napadenym
rozhodnutim k navyseni jejich stanovenych uhrad za baleni (navySeni o vice jak 40 %). Pro
uplnost odvolaci organ uvadi, Zze takovy narlst Uhrad za baleni pfedmétnych pfipravku je zde
dan predevsim narlGstem zakladni Uhrady jejich referenéni skupiny &. 104/7 (Uhrada za baleni
pfipravku se odviji od vySe zakladni uhrady jeho referenéni skupiny — viz ustanoveni § 18 az
§ 20 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, v rozhodném znéni; dale jen ,vyhlaska &. 376/2011 Sb.”). Podle
¢ervnového seznamu ¢inila Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD*)
predmétnych léCivych prFipravkl pouze €astku 6,4164 KE/ODTD. Naproti tomu, podle vyroku
€. 1 napadeného rozhodnuti pak &ini zakladni uhrada (€ili uhrada za ODTD - viz § 39c odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb.) referenéni skupiny &. 104/7 jiz Castku 9,0886 KE/ODTD. To tedy
znamena, Ze doslo k navyseni zakladni uhrady o vice nez 40 %. K tomu je vSak nutno dodat,
ze samotna okolnost navyseni Uhrad predmétnych lé€ivych pripravkii sama o sobé
neznaéi nic o nespravnosti éi nezakonnosti postupu Ustavu ¢éi napadeného rozhodnuti,
jelikoz v souladu s ustanovenim § 39l odst. 3 zadkona ¢. 48/1997 Sb. lze v ramci
hloubkové revize uhrady posuzovanych pripravki zménit, Cili i zvysit.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze dne 13. 9. 2017 a 7. 6. 2018 zaslal nesouhlasné
vyjadfeni k hodnoceni Ustavu, kterym byla navrzena uhrada podle uhrady referenéniho
pfipravku POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3, zjisténé na Slovensku, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Jak v hodnotici zpravé ze dne 29. 8. 2017, ktera byla to pfedmétné spisové dokumentace
vloZena stejného dne pod €. j. sukl216029/2017 (konkrétné viz str. 19 této hodnotici zpravy),
tak v hodnotici zpravé ze dne 25. 5. 2018, ktera byla do pfedmétné spisové dokumentace
vloZena stejného dne pod €. j. sukl220766/2018 (konkrétné viz str. 24 této hodnotici zpravy),
navrhoval Ustav stanovit vysi zakladni Ghrady referenéni skupiny &. 104/7 postupem dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., a to podle slovenské ceny vyrobce
za ODTD pfipravku POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3. Stejné tak tomu bylo nakonec
i v napadeném rozhodnuti (viz str. 31 napadeného rozhodnuti), kde byla zakladni uhrada
referencni skupiny €. 104/7 pfi aplikaci postupu dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
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€. 48/1997 Sb. stanovena pravé na urovni slovenské ceny vyrobce za ODTD pfipravku
POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3.

Navrhovany postup stanoveni zakladni uhrady referen¢ni skupiny €. 104/7 v ramci hodnotici
zpravy ze dne 29. 8. 2017 se do jisté miry liSil od finalniho postupu, ktery je zachycen
v hodnotici zpravé ze dne 25. 5. 2018 a také v napadeném rozhodnuti. Ddvodem rozdilu bylo
zejména prehodnoceni cenovych referenci ve smyslu ustanoveni § 12 odst. 3 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. Referenéni pfipravek zlstal nicméné nadale stejny, tj. POLLINEX TREE
2000SU INJ SUS 3, se slovenskou cenou vyrobce.

Postup stanoveni zakladni dhrady referenéni skupiny €. 104/7, ktery byl realizovan v ramci
napadeného rozhodnuti (a ktery byl téZ navrhovan jiz v hodnotici zpravé ze dne 25. 5. 2018),
je ve spisové dokumentaci podepren nékolika spisovymi podklady, zejména pak podkladem
FU_104_7 492017_SUKLS160085 2014 03 2018.pdf, ktery byl do pfedmétné spisové
dokumentace vlozen dne 14. 3. 2018 pod &.|. sukl157020/2018 (dale jen jako ,konecny
podklad cenové reference).

Ve vyjadfeni odvolatele ze dne 13. 9. 2017, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace
vlozeno stejného dne pod ¢&. j. sukl230072/2017, se sice odvolatel vyjadioval k hodnotici
zpravé Ustavu ze dne 29. 8. 2017, av$ak netvrdil explicitné niéeho stran slovenské ceny
vyrobce pfipravku POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3. Misto toho se odvolatel vyslovné
vyjadfoval k situaci pripravku PHOSTAL, ktery v rozhodném obdobi nebyl v Ceské republice
obchodovan, proCez tedy ani jeho cena nijak nefigurovala v ramci cenové reference dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., s imZz patrné odvolatel nesouhlasil.
Skute€nost neobchodovani tohoto pfipravku pfitom byla ziejma napfiklad jiz ze spisového
podkladu ,FU_104_7_192017_SUKLS160085_2014.pdf, ktery byl do pfedmétné spisové

cenove reference®).

Na argumentaci odvolatele stran situace ptipravku PHOSTAL pak reagoval Ustav na strané
15 napadeného rozhodnuti. kde mimo jiného uved|, ze ,Lécivy pfipravek PHOSTAL, nebyl
v rozhodném obdobi (1. Ctvrtleti roku 2017) obchodovéan, a nesplfioval tak podminku
dostupnosti uvedenou v ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, jak je patrné z dokumentu FU_104_7 _1q2017_SUKLS160085 _2014.pdf vioZzeného
do spisu dne 11. 5. 2017 pod &. j. sukl124973/2017* Takové vyporadani Ustavu pak povazuje
odvolaci organ bez dalSiho za pfiléhavé a spravné, nebot’ v ramci postupu stanoveni zakladni
uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. vskutku nelze vyuzit cenu
vyrobce pfipravku nedostupného na ¢eském trhu.

Ve vyjadfeni odvolatele ze dne 7. 6. 2018, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace
vloZeno stejného dne pod ¢. j. sukl230669/2018, jiz odvolatel netvrdil nieho stran situace
pfipravku PHOSTAL. Odvolatel zde zminil okolnost, Ze pfipravek POLLINEX TREE 2000SU
INJ SUS 3 byl v réamci hodnotici zpravy navrhovan jako pfipravek referenéni (opét na zakladé
jeho slovenské ceny vyrobce za ODTD), pfi¢emz takovému navrhu vécné ni¢eho nevytykal —
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vyjadfil vSak explicitné nesouhlas s tim, ze tim dojde ke zvySeni dopadu do rozpoctu
skrze navysSeni uhrad (tj. uhrad v ramci referen¢ni skupiny €. 104/7).

Na to pak reagoval Ustav na strané 18 napadeného rozhodnuti, kde mimo jiného uvedl, Ze
.hebyla nalezena méné nakladna a srovnatelné ucinna terapeuticka alternativa®.
V podrobnostech pfitom Ustav poukazal na éast napadeného rozhodnuti, kde se zabyval
rdznymi moznostmi terapie. Tim dal Ustav odvolateli v zdsadé na srozuménou, Ze mu neni
znama jina srovnatelné uéinna terapie, na zakladé které by mohl provést sniZzeni zakladni
uhrady (Cili aplikovat postup dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb.),
ktera bez toho vychazi — na zakladé zohlednéni slovenské ceny vyrobce pfipravku POLLINEX
TREE 2000SU INJ SUS 3 (Cili pfi aplikaci postupu dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
&. 48/1997 Sb.) — na &astku 9,0886 K&ODTD. To souvisi s tvrzenim Ustavu ze strany 32
napadeného rozhodnuti, ze ,Ustav neuplatnil postup stanoveni zékladni Ghrady podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, protoZze nebyla
nalezena jina srovnatelné tc¢inna a nakladové efektivni terapie®. Koreluje to taktéz s odbornym
posouzenim Ustavu na stranach 20 az 25 napadeného rozhodnuti, kde Ustav mimo jiného
zvazoval rizné moznosti terapie, avSak neidentifikoval zadnou srovnatelné ucinnou terapii
k pfedmétnym IécCivym pfFipravkim.

VySe uvedenym je tedy v napadeném rozhodnuti postaveno najisto, Ze zde neni Zadna jina
terapie, na zakladé jejichz dennich nakladd by bylo mozno snizit vysi zakladni Uhrady, jinak
stanovenou dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. Vyporadani Ustavu
ze strany 18 napadeného rozhodnuti povaZuje odvolaci organ bez dalSiho za postacuijici.

Argumentace odvolatele, ze béhem Fizeni dvakrat zaslal své nesouhlasné stanovisko se
stanovenim zakladni uhrady na zakladé slovenské ceny vyrobce pfipravku POLLINEX
TREE 2000SU INJ SUS 3, tak bez dalsiho neznaci nic o nespravnosti ¢i nezakonnosti
postupu Ustavu éi napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe tvrzeni odvolatele, Ze stanovena vySe uUhrady je podle aktualizovanych
podkladt cca o 30 %, resp. 0 25 % vy$Si nez stavajici platna uhrada, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Odvolaci organ identifikoval asi 40% navySeni Uhrad, nicméné navySovani Uhrad v ramci
hloubkové revize neni ve smyslu ustanoveni § 391 odst. 3 zdkona &. 48/1997 Sb. vylouceno.

Argumentace odvolatele, ze doslo k navyseni uhrad, tak bez dalSiho neznaéi nic
o nespravnosti éi nezakonnosti postupu Ustavu éi napadeného rozhodnuti.

Co se ty&e argumentace odvolatele, e Ustav vyporadal namitku k navy$eni thrady
nastr. 15 napadeného rozhodnuti, kde Ustav argumentuje predevsim dostupnosti
tzv. referencniho pfipravku, kterym byl v pfedchozim Fizeni pfipravek PHOSTAL, k ¢emuz
Ustav poukéazal na postup stanoveni zakladni thrady a podotkl pak, Zze celkové navyseni
nakladu ze zdravotniho pojisténi bude €init 7,6 mil. K& ro€né, uvadi odvolaci organ nasledujici.
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V ramci vyporadani namitek odvolatele z jeho vyjadieni ze dne 13. 9. 2017 Ustav na strané 15
napadeného rozhodnuti vskutku poukazal na navySeni dopadu do rozpoctu, na aplikaci
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. a stejné tak i na aspekt dostupnosti
pripravk(l v Ceské republice pfi aplikaci tohoto ustanoveni (pfi¢emz pripravek PHOSTAL
dostupny nebyl). To v8ak samo o sobé& neznaéi nic o vadach v postupu Ustavu &i v napadeném
rozhodnuti. Zakladni Uuhrada zde byla stanovena postupem dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., ceny vyrobce nedostupnych pfipravku (pfipravky PHOSTAL)
opravdu nebyly v ramci postupu dle tohoto ustanoveni reflektovany a odhadovany dopad do
rozpoctu se logicky navysil, vzhledem k navy3eni uhrad.

Argumentace odvolatele stran vyporadani Ustavu na strané 15 napadeného rozhodnuti
tak bez dal$iho neznaéi nic o nespravnosti ¢i nezakonnosti postupu Ustavu ¢&i
napadeného rozhodnuti.

Co se ty€e tvrzeni odvolatele, Ze na jeho opakovanou namitku na navrh zvySeni ihrady
ze dne 7. 6. 2018 Ustav odkazuje na uvedené vyporadani, uvadi odvolaci organ nasledujici.

PFi vyporadani namitek odvolatele z jeho vyjadfeni ze dne 7. 6.2018 Ustav mimo jiného
skute¢né na strané 18 napadeného rozhodnuti (hned v ivodu) reagoval tak, Ze odkazal na své
vyporadani s dfivéjSimi namitkami odvolatele z jeho vyjadreni ze dne 13. 9. 2017, které je
uvedeno na str. 15 napadeného rozhodnuti. To je nicméné v zasadé logické a pfiléhavé feseni,
nebot odvolatel v podobném duchu brojil proti navySovani dopadu do rozpoc€tu jak ve svém
vyjadieni ze dne 7. 6. 2018, tak i ve svém vyjadfeni ze dne 13. 9. 2017.

Argumentace odvolatele stran vyporadani Ustavu na strané 18 napadeného rozhodnuti
tak bez dal$iho neznaéi nic o nespravnosti éi nezakonnosti postupu Ustavu é&i
napadeného rozhodnuti.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze se Ustav ani po dvou jeho namitkach nezabyval
otazkou nakladové efektivity nové uhrady, ackoli povinnost hodnotit nakladovou efektivitu
plyne z ustanoveni § 39l odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ve vyjadfeni odvolatele ze dne 13. 9. 2017 neni stran klinické i nakladové efektivity Zadna
zminka. Je tedy logické, Ze se Ustav na strané 15 napadeného rozhodnuti v ramci vyporadani
namitek odvolatele z jeho vyjadfeni ze dne 13. 9. 2017 stran klinické i nakladové efektivity
nevyjadroval.

Ve vyjadfeni ze dne 7. 6. 2018 odvolatel ohledné klinické efektivity niceho neuvadi, procez
i zde je logické, Ze se Ustav na stran& 18 napadeného rozhodnuti v rdmci vyporadani namitek
odvolatele uvedenych v jeho vyjadfeni ze dne 7. 6. 2018 stran klinické efektivity nevyjadioval.
Pro uplnost vSak odvolaci organ dodava, ze otazkou klinické efektivity pfedmétnych pfipravku
se Ustav zabyval na stranach 20 az 23 napadeného rozhodnuti (viz ¢ast ,Charakteristika
lécivych latek v ramci referencni skupiny*®), pfiCemz odvolatel proti tomu nevznasi Zadné vécné
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namitky a ani odvolaci organ na tom bez dalSiho neshledal zadné vady, které by znacily
nespravnost & nezakonnost postupu Ustavu & napadeného rozhodnuti.

Stran nakladové efektivity se nicméné odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 7. 6. 2018 vyslovil,
pricéemz konkrétné uved! nasledujici: ,Vyporadani namitky ve smyslu, Ze Ustav neni povinen,
pfi navySeni uhrady na zéakladé cenové reference hodnotit nakladovou efektivitu,
nepovazujeme za dostateéné odivodnéni naSi namitky. NavySeni nakladt na predmétnou
skupinu pfi zachovani objemu preskripce predstavuje nékolik miliont korun ro¢né jen na danou
skupinu posuzovanych LP. Zména poméru ceny a prinosu o cca 25 % je zasadni zménou,
kterou méa Ustav podle ust. § 39/ odst. 1 zékona ¢&. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim
pojisténi v hloubkové revizi hodnotit. V souladu s vy$e uvedenym Z24dame Ustav
o pfehodnoceni stanoveni thrady v pfedmétné skupiné Iéciv, resp. doloZeni, Ze navrhovana
vy$e Uhrady splriuje kritéria nakladové efektivity bézné hodnocena Ustavem v jinych sprévnich
fizenich o vysi Uhrady.“ Na to pak Ustav na strané 18 napadeného rozhodnuti mimo jiného
reagoval informaci, ze neidentifikoval jinou srovnatelné G¢innou a méné nakladnou terapii.

Podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb. pfitom plati, ze ,Zakladni
Uhrada se v referencnich skupinach stanovi ve vysi dennich naklad( jiné terapie snizenych
0 obchodni pfiraZKy a uplatnéné dané z pridané hodnoty, je-li srovnatelné uéinna a nakladové
efektivni ve srovnani s uzitim lééivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely
podle pismene a) a tyto skuteénosti jsou Ustavu pfi stanoveni zakladni Ghrady znamy, pfiéemz
se zohledriuje potfebna doba terapie IéCivym pripravkem nebo potravinou pro zvlastni Iékafské
lidely a potfebna doba srovnatelné lécby“. Tim, Zze zde Ustav Zadnou jinou srovnatelné tginnou
a nakladové efektivni terapii neidentifikoval, u€inil tim feSeni otazky nakladové efektivity
predmétnych pripravkl zadost.

Argumentaci odvolatele, ze Ustav i pfes opakované namitky odvolatele nedostal svym
povinnostem dle ustanoveni § 391 odst. 1 zadkona €. 48/1997 Sb. stran feSeni otazky
klinické a nakladové efektivity, tak nelze prisvéd¢it.

Co se tyCe tvrzeni odvolatele, ze je zfejmé, Ze se nezménilo klinické postaveni i
davkovani predmétnych léCivych pFipravkl v praxi, a Ze tedy zlstal shodny cil farmakoterapie,
pficemz se v8ak zménila zakladni Uhrada, a to tak, ze se zvySila o0 25 %, a ze tudiz |écba
predmétnymi pfipravky bude nakladnéjsi o 25 %, pfiCemz terapeuticky cil i postaveni je shodné
jako pred touto revizi, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ identifikoval asi 40% navySeni Uhrad, nicméné navySovani uhrad v ramci
hloubkové revize neni ve smyslu ustanoveni § 39l odst. 3 zakona &. 48/1997 Sb. vylouceno.
Zadné ustanoveni platnych pravnich predpis(i pfitom neuvadi nieho o tom, Ze v pfipadé
nezménéného cile farmakoterapie (i nezménéného klinického nebo terapeutického
postaveni, nezménéného davkovani a nezménéného terapeutického cile) nelze udhradu
pFipravkl zvySovat.
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Argumentace odvolatele, ze bez zmény nékterych odbornych okolnosti dochazi
ke zvySeni uhrad, tak neznaéi bez dalSiho nic o nespravném ¢&i nezakonném postupu
Ustavu a ani nezakonnosti éi nespravnosti napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze pfi neménnosti nékterych odbornych okolnosti
a zméné vyse uhrady logicky doSlo ke zméné v oblasti poméru ceny a ucinnosti posuzované
terapie, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V souladu s vétou prvou ustanoveni § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. se nakladovou
efektivitou rozumi ,uréeni poméru mezi naklady a pfinosy spojenymi s pouZitim lééivého
pfipravku nebo potraviny pro zviastni lekarské ucely ve srovnani s pouzitim jiného lécivého
pfipravku, potraviny pro zviastni lékarské ucely nebo lécebného postupu®. To vsak
automaticky neznamena, ze pfi zméné tohoto poméru (napfiklad z davodu nardstu vysi
stanovenych uhrad) pfestava dana terapie splfiovat podminku zachovani nakladovée efektivity,
jakozto diléi podminku ucelné terapeutické intervence ve smyslu ustanoveni § 15 odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb., bez jejihoz splnéni nelze pripravkiim pfiznat dhradu ve smyslu
ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb. Co je nakladové efektivnim lé¢ebnym
postupem, stanovi az véta druha ustanoveni § 15 odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., pfiCemz pro
ucely stanoveni zakladni uhrady je otazka nakladové efektivity konkrétné zohlednéna
v ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb. Reseni otazky nakladové efektivity
predmétnych ptipravkt zde pfitom dle nazoru odvolaciho organu uginil Ustav zadost, kdyz
neidentifikoval jinou srovnateln& ucinnou terapii, podle které by mohl zakladni dhradu
referencni skupiny &. 104/7 snizit postupem dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona
€. 48/1997 Sb. (také viz vyse).

Argumentace odvolatele stran zmény poméru ceny a ucéinnosti tak bez dalSiho neznaci
nic o nespravnosti ¢i nezakonnosti postupu Ustavu éi napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze podle ustanoveni § 391 odst. 1 zakona
&. 48/1997 Sb. je tieba, aby Ustav v ramci hloubkové revize hodnotil krom jinych aspektl také
klinickou a nakladovou efektivitu, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Reseni otazky klinické i nakladové efektivity zde uginil Ustav zadost (blize viz vyse).

Argumentace odvolatele stran aspektu klinické a nakladové efektivity ve smyslu

ustanoveni § 39l odst.1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. tak neznaéi nic o nespravnosti €i
nezakonnosti postupu Ustavu &i napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze za hodnoceni nakladové efektivity nelze
povazovat pouhé vyé&isleni dopadu na rozpoget, jak uved! Ustav, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Ustav v napadeném rozhodnuti nikde neuvadi, Ze vy&isleni dopadu do rozpoétu fesi otazku
nakladové efektivity predmétnych pFipravkd. Z napadeného rozhodnuti je zjevné, e Ustav
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hledal jinou srovnatelné uc¢innou a nakladové efektivni terapii, podle jejichz dennich nakladd
by postupem dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb. sniZil vysi zakladni
uhrady oproti situaci dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. Takovou
terapii se mu v8ak nalézt nepodafilo. Pravé na zakladé tohoto postupu Ustavu ma odvolaci
organ za prokazané, Ze feSeni otazky nakladové efektivity predmétnych pripravk zde uginil
Ustav zadost.

Argumentaci odvolatele stran pouhého vyé€isleni dopadu do rozpoétu tak nelze
prisvédcit.

Co se tyCe tvrzeni odvolatele, ze v tomto konkrétnim pfipadé doslo k navySeni nakladu
o jednu &tvrtinu, aniz by se zménily o€ekavané pfinosy, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Tato argumentace odvolatele je v zasadé obdobna jiz jeho dfive uplatnéné argumentaci stran
neménnosti odbornych okolnosti a zvySeni uhrady. Odvolaci organ tedy piné odkazuje na své
vyporadani vyse.

Argumentace odvolatele stran navyseni nakladii a nezménéni prinost tak bez dalSiho
neznaéi nic o nespravnosti ¢i nezakonnosti postupu Ustavu ¢éi napadeného rozhodnuti.

Ohledné odkazu odvolatele na vypofadani namitek ostatnich uc€astnik( fizeni,
tykajicich se davkovani pfipravkl i stanovenych podminek uhrady, které se od posledni
hloubkové revize rovnéz nezménily, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ostatni Gcastnici pfedmétného spravniho fizeni nepodali odvolani proti napadenému
rozhodnuti a ani jinak ministerstvu nesdélili jakékoliv vyhrady stran vypofadani jejich namitek
Ustavem v rdmci napadeného rozhodnuti &i v Fizeni, které vydani napadeného rozhodnuti
predchazelo. Odvolaci organ se zde tedy nebude blize zabyvat zpisobem, jakym se Ustav
vypofadal s namitkami jinych ugastniki pfedmétného spravniho fizeni. Ze se davkovani &i
podminky Uhrady (&i rizné odborné okolnosti) u pfedmétnych pfipravkll nezménily a zménila
se pfitom vySe jejich uhrady, neznaci bez dalSiho nic o vadach v pfedmétném spravnim fizeni.

Odkaz odvolatele na vyporadani Ustavu s namitkami jinych GéastnikGi predmétného
spravniho Fizeni tak bez dalSiho neznaéi nic o nespravnosti ¢i nezakonnosti postupu
Ustavu ¢&i napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze nadale trva na své namitce, Ze s navySenim
nakladu na posuzovanou terapii injek&nimi extrakty alergenl o 25 % nesouhlasi, nebot terapie
pFedmétnymi I&é&ivymi pFipravky je jiz Fadu let pouzivana, zatimco Ustavem stanovené zvyseni
Uhrady a z ni plynouci navySeni nakladi neni patficné odivodnéno, a to jak z hlediska
vefejného zajmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., tak ani z hlediska
nakladové efektivity dle ustanoveni § 391 odst. 1 a § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
v navaznosti na ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 téhoz zakona, uvadi odvolaci organ nasledujici.
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Zvyseni Uhrady pfedmétnych pfipravku o vice jak 40 % je dusledkem zvySeni zakladni uhrady
referencni skupiny €. 104/7. Patficné oduivodnéni tohoto stavu je v napadeném rozhodnuti
obsazeno — v zasadé se pfitom jedna o okolnost, ktera je poplatna cenové situaci pfipravkd,
ktera tu byla v rozhodném obdobi (viz § 12 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.), kdy byl se svou
slovenskou cenou vyrobce jako referenéni pripravek identifikovan pfipravek POLLINEX TREE
2000SU INJ SUS 3, a to na zakladé aplikace postupu pro stanoveni vySe zakladni uhrady dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. Ze pak nebylo mozno takovou vysi
zakladni uhrady snizit postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(nebo napt. postupem dle pism. c) &i d) stejného ustanoveni) pak bylo ze strany Ustavu taktéz
odivodnéno. Zvyseni uhrad (oproti jejich predchazejici urovni) zde tedy bylo patficné
odivodnéno.

Vefejny zajem definovany v ustanoveni § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., ktery pfedstavuje
zdjem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi
a jeho stability v ramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, se
v ramci hloubkové revize prosazuje skrze dodrZzovani spravného a zakonného postupu
spravnich organu — zde tedy (s ohledem na obsah odvolani) i postupu stanoveni vysi dhrad.

Kupfikladu, zvySenim uhrad pfedmétnych pfipravkll zde dochazi ke zvySeni dostupnosti
hrazenych sluzeb (pacienti na pfedmétné pfipravky méné doplaci) — jedna se zde tedy
o postup Ustavu, ktery reflektuje zajem na dostupnosti hrazenych sluzeb.

Kvalita hrazenych sluzeb se zvySenim Uhrady pfedmétnych pfipravkd neméni (kvalita zde neni
zavisla na urovni uhrady), ostatné jedna se zde o terapii, ktera je jiz fadu let pouzivana, jak
spravné tvrdi i sam odvolatel. Ustav pfitom, mimo jiné, zkoumal odbornou stranku klinického
vyuziti predmétnych pfipravku, pficemz také zvazoval, zda padaji v Gvahu i jiné moznosti
lé8by — postup Ustavu zde tedy reflektoval zajem na zajisténi kvality hrazenych sluzeb.

Ustavem realizované hledani jiné srovnateln& uginné terapie, na zakladé jejichz dennich
nakladl by bylo mozno snizit zakladni uhradu referenéni skupiny ¢. 104/7, pak bylo postupem
zohlednujicim zajem na fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich
moznosti systému.

Odvolaci organ je tedy toho nazoru, ze zde Ustav uéinil pozadavku rozhodovani
ve vefejnému zajmu ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zadkona €. 48/1997 Sb. zadost.

Ani z hlediska nakladové efektivity dle ustanoveni § 39l odst. 1 a § 15 odst. 6 pism. d)
v navaznosti na ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 zédkona €. 48/1997 Sb. zde odvolaci organ zadné

vady v postupu Ustavu neshledal (blize viz vyse).

Argumentaci odvolatele stran absence patficného odtvodnéni navyseni uhrad
predmétnych pripravku tak nelze prisvédcit.
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Odvolaci organ pro uplnost uvadi, Zze vySe uvedené zavéry tykajici se hledani jinych
srovnatelné ucinnych terapii pfi feSeni otazky nakladové efektivity predmétnych pfipravku
béhem navysSovani jejich uhrad (potazmo zakladni Uhrady jejich referenéni skupiny), jsou
souladné s ustalenou rozhodovaci praxi ministerstva, jak je patrné napfiklad z obsahu
rozhodnuti ¢&. j. MZDR41003/2015-3/FAR, zn.:L55/2015, ¢&. j. MZDR40968/2015-2/FAR,
zn.: L52/2015, €. j. MZDR 1423/2016-2/FAR, zn.: L1/2016 a dalSich.

Okolnost, Ze v minulosti (za odliSného skutkového stavu) byla vySe uhrad pfedmétnych
lécivych pripravkl niz$i, nez je vySe Uhrad stanovena napadenym rozhodnutim nyni, neni
zpUsobila vést Ustav k postupu, jenz by byl vrozporu se znénim zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Podminky, za kterych se dle ustanoveni § 15 odst. 6 pism. d) zakona
€. 48/1997 Sb. ve spojeni s vykladovymi ustanovenimi téhoz paragrafu odst. 7 a 8 uhrada
IéCivym pfipravkim nepfizna, dle odvolaciho organu, co se napadeného rozhodnuti tyce,
napinény nebyly. Ustav tak v prib&hu pfedmétného spravniho fizeni postupoval spravné
a v souladu se zakonem.

Odvolaci organ koneéné ani neni presvédéen, Zze by Ustav v predmé&tném spravnim Fizeni
postupoval v rozporu s vefejnym zajmem Ci Ze by vtomto ohledu napadené rozhodnuti
nedostate¢né odlvodnil. Pozadavek na rozhodovani spravnich organu v souladu s vefejnym
zajmem nem(iZe spravni organ pfimét k postupu contra legem. Poginani Ustavu se v pribé&hu
pfedmétného spravniho fizeni zakladalo strikiné na obsahu znéni zakonnych ustanoveni
a nikterak z mezi zakona nevybocilo. Pfi uréeni vy$e uhrady vychazel Ustav z ceny lé&ivého
pfipravku POLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3 nalezené na Slovensku, jelikoz tato cena byla
nejniz8i cenou vyrobce v prepoCtu na denni terapeutickou davku léCivého pfipravku
zafazeného do referencni skupiny, nalezenou v zemich Evropské unie, jez se tykala léCivého
pripravku dostupného v Ceské republice, jak stanovi ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
C. 48/1997 Sb. Tiebaze Castka uhrady prfedmétnych léCivych pfipravkd byla napadenym
rozhodnutim ve srovnani s pfedchozim stavem navySena, odvolaci organ nema zadny dlvod
predpokladat, ze by Ustav v ramci svého postupu nebyl veden snahou zajistit dostupnost
sluzeb hrazenych z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi v mezich finanéni udrzitelnosti
a stability systému vefejného zdravotniho pojisténi, pfipadné ze by byl napadenym
rozhodnutim jakymkoli jinym zpusobem skute¢né narusen &i ohrozen verejny zajem. Potfeba
rozhodovat ve vefejném zajmu byla Ustavem v priib&hu predmétného spravniho Fizeni vedena
v patrnosti a cténa, o ¢emz svéd¢i kupfikladu obsah strany 15 napadeného rozhodnuti, kde
se Ustav k obdobné namitce odvolatele vyjadfuje.

Se zietelem k vySe uvedenému shledava odvolaci organ namitky odvolatele nedivodnymi.
Iv.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasledujici.

V prab&hu odvolaciho Fizeni byla rozhodnutim Ustavu zrugena vySe a podminky Ghrady
ze zdravotniho pojisténi nasledujicim pfedmétnym léCivym pfFipravkim:
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e PHOSTAL, 10IR/ML INJ SUS 1X5ML IR, kéd Ustavu 0208551, vyrok €. 4 napadeného
rozhodnuti,

e PHOSTAL, 0,01-10IR/ML INJ SUS 4X5ML IR, kéd Ustavu 0208550, vyrok &. 5
napadeného rozhodnuti.

Vzhledem k tomu, Ze uvedené I&Civé pfipravky jizZ nemaji stanovenou vysi a podminky uhrady,
nelze ani vést spravni fizeni o jejich zméné. Na zakladé toho odvolaci organ vyrokem ¢. |
tohoto rozhodnuti &ast napadeného rozhodnuti rusi a spravni Fizeni vtomto rozsahu
zastavuje.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych divodu bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové
Casti tohoto rozhodnuti.

Poucdeni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv a zdravotnickych prostfedkl
podepsano elektroniky
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