Viastimil VALEK
mistopfedseda viddy a ministr zdravotnictvi

Praha, ,/ , kvétna 2024
C. j..: MZDR 10358/2024-3/PRO
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USNESENI

Ministr zdravotnictvi, jakoZto vedouci Ustfedniho spravniho Gradu, vécné pfisluény podle
ustanoveni § 95 odst. 6 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéj$ich predpist
(dale jen ,spravni fad"),

zahajuje prezkumné fizeni
jehoz uc€astniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, poji$toven 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 poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

vSichni vySe uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel.ffax.: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcer.cz, httos://mzd.gov.cz
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= Eli Lilly and Company (Ireland) Limited,

se sidlem Dunderrow, P17 NY71 Kinsale, Co. Cork, Irsko, ev. €.: 171214,

zastoupena: ELI LILLY CR, s.r.0., sidlem PobieZni 394/12, 186 00 Praha 8, Ceska republika,
ICO: 64941132

ve véci rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) ze dne 12. 2. 2024,
&.j. MZDR 438/2022-3/0LZP, sp. zn. L132/2021 (dale také jen ,rozhodnuti ministerstva®),
kterym ministerstvo rozhodlo o odvolani proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv
(dale jen ,Ustav") ze dne 4. 11. 2021, &. . sukl303957/2021, sp. zn. SUKLS242926/2020
(dale jen ,rozhodnuti Ustavu®), nebot' Ize mit divodné za to, Ze rozhodnuti bylo vydano
Vv rozporu s pravnimi predpisy.

Odavodnéni:

Dne 12. 2. 2024 vydalo ministerstvo rozhodnuti & j. MZDR 438/2022-3/0OLZP,
sp. zn. L132/2021, kterym rozhodlo o odvolani proti rozhodnuti Ustavu, vydaného v fizeni o
sadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady légivého pfipravku TALTZ
80MG INJ SOL PEP 3X1ML, kod Ustavu: 0209311 (dale jen ,pifedmétny pfipravek nebo
~pripravek TALTZ"),
takto:

podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se vyrok & 2 napadeného
rozhodnuti ru$i a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv
k novému projednani.

Konkrétné byl rozhodnutim ministerstva zruen vyrok €. 2 rozhodnuti Ustavu tykajici se
lécivého pripravku TALTZ:

»Vyrok é. 2
a) zarazuje lé¢ivy pripravek

‘ kéd SUKL | nazev Iééivého pripravku dopinék nazvu _‘
! 0209311 [TALTZ 80MG INJ SOL PEP 3X1ML

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim poji§téni do skupiny v zésadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych
pfipravki s obsahem ixekizumabu k I6¢bé axialni spondylartritidy

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 399 odst. 3 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o velejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivemu

pfipravku stanovuje Ghradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 33 732,33 K¢

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c) zékona o verfejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. ¢) a
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odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi (déle jen ,vyhléska ¢. 376/2011 Sb.’) mu stanovuje
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Lécba pacientt s diagnézou axidlni spondylartritida bez rentgenového prokazu
ankylozujici spondylitidy, s vysokou aktivitou choroby (definovanou jako BASDAI vice nebo
rovno 4 pfi dvou po sobé nésledujicich vySetienich), kteri splfiuji nasledujici kritéria: nélez
aktivni sakroiliitidy na MRI a zvySené CRP nad dvaojnasobek horni referenéni meze testu
dané laboratore, u kterych selhala dosavadni IéCba: nejméné dvé NSAIDs po dobu jednoho
mésice, lokélni aplikace glukokortikoidl, sulfasalazin u forem s periferni artritidou. Lééba
bude ukoncena, pokud nepovede k poklesu aktivity onemocnéni definované jako 50 %
redukce BASDAI nebo absolutni zména o 2 ($kéla 0 - 10) po 12 tydnech lécby. ZlepSeni
musi byt udrZzovano béhem nésledujici terapie s kontrolami v intervalu 12 tydnu.

Tento vyrok rozhodnuti ¢. 2a) je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprévniho fadu
podmirniujicim vyrokem k vyroku & 2b), ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem
navazujicim.

b)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v navaznosti na
ustanoveni § 39c¢ odst. 2 pism. b) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovuje tomuto
lécivému pfipravku jednu dali zvySenou thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 36 670,83
K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c¢) zakona o veiejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. c) a
odst. 2, § 35a § 39 odst. 1 a 2 vyhladky &. 376/2011 Sb. mu stanovuje podminky jedné dalsi
zvySené uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

v

S

P: Ixekizumab je hrazen u dospélych pacienti se zavaZnou aktivni ankylozujici spondylitidou
se zavaZnymi axialnimi symptomy, zvy$enymi serologickymi markery zénétlivé aktivity,
Jjestlize nebylo dosaZeno adekvatni terapeutické odpovédi konvenéni léébou.

Zaroven véak nebyl zruden vyrok &. 1 rozhodnuti Ustavu:

»Vyrok ¢. 1
Stanovuje lécivému pfipravku

kéd SUKL | nazev lééivého pfipravku doplinék nézvu
0209311 [ TALTZ 80MG INJ SOL PEP 3X1ML ‘

ha zéklade ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. ¢) zékona
0 verejném zdravotnim pojisténi maximalini cenu ve vysi 79 188,92 K¢.
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho iadu
podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k
tomuto vyroku vyrokem navazujicim.”

Z vy$e uvedeného vyplyva, ze pfedmétem rozhodnuti Ustavu byl légivy pfipravek TALTZ,
jehoz maximalni cenu Ustav stanovil ve vy§i 79 188,92 K& a pfipravek zaradil do skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravki s obsahem ixekizumabu k lécbe
axialni spondylartritidy, stanovil zakladni Uhradu za baleni ze zdravotniho pojisténi ve vysi 33
732,33 K& a podminky Uhrady a déle stanovil jednu dal$i zvySenou uhradu za baleni ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 36 670,83 Kg&.

Rozhodnuti ministerstva o odvolani proti rozhodnuti Ustavu v &asti stanoveni uhrady a jedné
dal$i zvySené Uhrady za baleni predmétného pfipravku pro vadu spogivajici v nezakonnosti,
a to kvdli existenci divodnych pochybnosti v otdzce spinéni podminky ugelné terapeuticke
intervence pfispévku TALTZ, resp. prezkoumatelnosti zavér( Ustavu v této otazce,
ministerstvo zrusilo a vratilo Ustavu k novému projednani.

Duvod nezakonnosti byl spatfovan v absenci analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu
na finanéni prostiedky zdravotniho pojisténi, ktera ma byt souCasti Zadosti drZitele
rozhodnuti o registraci daného légivého pfipravku k jeho Zadosti o stanoveni uhrady podle §
39f odst. 6 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb. Existuji zde pochybnosti, zda je pfedmétny
pfipravek co do stanovené vy$e uhrady v posuzovanych indikacich nakladové efektivni
intervenci jako komparovany pfipravek COSENTYX, kéd 0210315. ProtoZze nelze
pfezkoumat zavér Ustavu ohledné takového spinéni, nebot Ustav tim, Ze nepozadoval
provedeni farmakoekonomické analyzy, a tudiz tyto analyzy nemohl posoudit, jednal v
rozporu s § 3 spravniho fadu.

Dal§i divod nezékonnosti spoéival vtom, Ze rozhodnuti Ustavu tykajici se légivého
pripravku COSENTYX, kéd 0210317, podle ktereho Ustav stanovil pfedmétnému pfipravku
vyrokem &. 2b) napadeného rozhodnuti jednu dal$i Ghradu zvy$enou, bylo rozhodnutim
ministerstva ze dne 31. 8. 2022 v odvolacim fizeni €. . MZDR 26103/2020-2/OLZP, zn.
L56/2020, v piném rozsahu zru$eno a vraceno Ustavu k novému projednani. Z rozhodnuti
tykajici se légivého pfipravku COSENTYX, kéd 0210317, proto nelze nadale vychazet pro
ucely stanoveni Uhrady lé¢ivého pripravku TALTZ a ministerstvu tak nezbylo nez zrusit vyrok
&. 2b) rozhodnuti Ustavu a vratit véc Ustavu k novému projednani. Ministerstvo doplnilo, Ze
tento vyrok zru$ilo i kvlli tomu, Ze je navazujicim vyrokem na take ruseny vyrok C. 2a)
rozhodnuti Ustavu.

Na ministerstvo byl doruéen podnét MUDr. Zbyiika Gregora za spolecnost Eli Lilly and
Company (Ireland) Limited, se sidlem Dunderrow, P17 NY71 Kinsale, Co. Cork, Irsko, ev. ¢.:
171214, zastoupené: ELI LILLY CR, s.r.0., sidlem Pobiezni 394/12, 186 00 Praha 8, Ceska
republika, ICO: 64941132 (dale jen ,podatel*) ze dne 29. 2. 2024 k zahajeni pfezkumného
fizeni z moci Ufedni (dale jen ,podnét") vici rozhodnuti ministerstva adresovany ministrovi.

Str. 4



Podatel podal podnét k provedeni pfezkumného fizeni z dlivodu nepfiméfené délky
odvolaciho fizeni (2 roky), udajné nepotfebnosti analyzy nakladové efektivity a analyzy
dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi, vady spoéivajici v ivaze ministerstva v
tom, Ze srovnava naklady léCivych pfipravki TALTZ a COSENTYX bez zohlednéni
nekonsistence jejich davkovani a udajné chybné uvahy ministerstva tykajici se porovnavani
nékladd, kdy se neberou v Uvahu koneéné naklady. Podatel podal podnét z diivodu
nespravného vyhodnoceni skuteéného davkovani komparativniho pfipravku. Navzdory tomu,
Ze spravni fad uklada pro vydani rozhodnuti odvolaciho organu 60 denni Ihiitu, a to jen pro
zvlast slozité pripady, tak rozhodnuti ministerstva bylo vydano aZ po 744 dnech.

Podle ustanoveni § 95 odst. 1 spravniho fadu spravni organ nadfizeny spravnimu organu,
ktery rozhodnuti vydal, zahdji z moci Ufedni prezkumné fizeni, jestlize po predbézném
posouzeni véci dojde k zavéru, Zze lze mit divodné za to, Ze rozhodnuti bylo vydano
Vv rozporu s pravnimi predpisy.

Na zakladé podaného podnétu po predbézném posouzeni véci a po posouzeni véci
rozkiadovou komisi jsem dospél k zavéru, ze Ize divodné& pochybovat o tom, Ze rozhodnuti
ministerstva bylo vydano v souladu s pravnimi predpisy.

Argumentace obsaZend v podnétu pulsobi presvédEivéj§im dojmem nez argumentace
obsazena v rozhodnuti ministerstva. Proto je zahajeni pfezkumného fizeni na misté. V ném
se lze vyporadat s argumenty obsaZenymi v podnétu, nebot na zékladé argument
obsazenych v podnétu existuji pochybnosti o zakonnosti rozhodnuti ministerstva. Argumenty
v podnétu sméfuji proti odivodnéni rozhodnuti ministerstva, které jiz nelze ,doplfiovat® v
ramci sdeleni o vyfizeni podnétu k pfezkumnému fizeni. Posouzeni argument(i podatele a
divodnosti pochybnosti o vydani rozhodnuti v souladu s pravnimi pfedpisy bude pfedmétem
pfezkumného fizeni.

Podle ustanoveni § 95 odst. 5 spravniho fadu plati, Ze hrozi-li nékterému z udastniku fizeni
nebo vefejnému zajmu vazna Ujma, muize prisluSny spravni organ pfi zahajeni fizeni nebo
vijeho pribéhu usnesenim pozastavit vykonatelnost nebo jiné pravni Gg&inky
pfezkoumavaného rozhodnuti. K rudeni prfedbézné vykonatelnych rozhodnuti Ustavu
dochazi v ramci rozhodovaci €innosti ministerstva bézné. Kazdé takové zrusené rozhodnuti
Ustavu mlize do jisté miry vést k uréitému faktickému zhorgeni postaveni nékterého ze
subjektd. Dokud je v3ak rozhodnuti toliko predbéZné vykonatelné, je nutné s eventualitou
jeho zruSeni v odvolacim fizeni realné pocitat. Pfezkumné fizeni je dozoréim prostfedkem
zasahujicim do pravni moci rozhodnuti, slouzicim k napravé zavaznych pfipad(i rozporu
rozhodnuti s pravnimi pfedpisy. Pfezkumné fizeni by se nemélo stat bézné uzivanym
nastrojem, slouzicim k zmirnéni dopadli pravomocnych zru§ovacich rozhodnuti ministerstva
ve fazi, kdy je tfeba teprve posoudit pochybnosti o zakonnosti vydaného rozhodnuti
v pfezkumném fizeni. V rdmci posouzeni by naopak mohl spravni organ dojit k zavéru, Ze
rozhodnuti ministerstva bylo vydano v souladu s pravnimi pfedpisy. Na zakladé vyse
uvedeneého nemam za to, Ze zde existuje duvodny predpoklad existence hrozby vzniku
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vazné ujmy nékterému Ucéastniku nebo vefejnému zajmu, a proto jsem nepiistoupil
k pozastaveni vykonatelnosti ve smyslu ustanoveni § 95 odst. 5 spravniho radu.

Z vy$e uvedenych divod( jsem rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 152 odst. 1 spravniho fadu
u ministra zdravotnictvi rozklad, a to ve Ih(ité 15 dna ode dne jeho doruéeni. O rozkladu
rozhoduje ministr zdravotnictvi. Rozklad nema odkladny ucinek.
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