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

Vyvéseno dne: 16. 7. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 16. ervence 2024

C.j.: MZDR 21591/2022-2/0LZP
Zn.: L44/2022

K sp. zn.: SUKLS304802/2020

MZDRXO01LBXTT

ROZHODNUTI

Ministerstvo  zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad®),
ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

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

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

vSichni vyse uvedeni spoleéné zastoupeni: Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 638 30 515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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» Instituto Grifols, S.A,
se sidlem Can Guasch. 2, 08150 Parets del Valles - Barcelona, Spanélské kralovstvi
zastoupena: Grifols s.r.0., sidlem Rohanské nabfezi 670/17, 186 00 Praha 8, ICO: 48041351

rozhodlo oodvolani u¢astnika fizeni,

Ceské pramyslové zdravotni pojistovny, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava,
ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojitovny zaméstnanct bank, pojistoven
a stavebnictvi, se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 21 Praha 4, 1CO: 47114321,
RBP, zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 71000 Ostrava,
ICO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova
1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975, Zaméstnanecké pojistovny Skoda, se sidlem
Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni pojistovny ministerstva
vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 13000 Praha 3, ICO:
47114304, vSech spoleéné zastoupenych Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s.
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 638 30 515,
(dale jen ,odvolatel ZPOJ)

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale jen ,odvolatel VZP*)

se sidlem Orlicka 4/2020,

proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 25. 5. 2022,
€. j. sukl109815/2022, sp. zn. SUKLS304802/2020 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pFipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:
0238779 TAVLESSE 100MG TBL FLM 60
0238780 TAVLESSE 150MG TBL FLM 60

(dale také jen ,pfedmétné pripravky®)

Podle § 90 odst.

takto:

rozhodnuti se potvrzuje.

5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené
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Oddivodnéni:

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

Dne 1. 12. 2020 obdrzel Ustav Zadost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek
uhrady pfedmétnych léCivych pfipravkl, podanou u€astnikem fFizeni, spole¢nosti Instituto
Grifols, S.A., Can Guasch. 2, 08150 Parets del Valles — Barcelona, Spanélské kralovstvi,
zastoupeného: Grifols. s r.o., se sidlem Rohanské nabrezi 670/17, 186 00 Praha 8,
ICO: 48041351 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci” i ,Zadatel”).

Ustav vydal ve spravnim Fizeni vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni (dale jen

,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®) dne 25. 5. 2022
napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,» 1. stanovuje lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplinék nazvu

0238779 TAVLESSE 100MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zédkona
0 vefejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
do31. 12. 2021 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.) maximalni cenu ve vysi
82 087,25 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho rfadu
podminujicim vyrokem k vyroku ¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu

k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. zarazuje lécivy pripravek:

Kod SUKL Nazev lécivého pripravku Doplinék nazvu

0238779 TAVLESSE 100MG TBL FLM 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
Iécivych pFipravki s obsahem inhibitoru slezinné tyrozinkinazy

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v navaznosti
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na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto Ié¢ivému pFipravku stanovuje
Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 47 815,43 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c), § 34 odst. 2
a§39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto léc¢ivému pfFipravku stanovuje
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych
pri neucinnosti, intoleranci ¢i kontraindikaci agonisti TPO-receptord.

3. stanovuje lécivému pripravku:

Kéd SUKL Nézev lééivého pFipravku Doplnék ndzvu

0238780 TAVLESSE 150MG TBL FLM 60

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. maximalni cenu ve vysi 123 130,80 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho rfadu
podmiriujicim vyrokem k vyroku €. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu

k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4. zarazuje lécivy pripravek:

Koéd SUKL Nézev lééivého pFipravku Doplnék ndzvu

0238780 TAVLESSE 150MG TBL FLM 60

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o verfejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku s obsahem inhibitori slezinné tyrozinkinazy

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ndvaznosti
na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto Ié¢ivému pFipravku stanovuje
Uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 71 723,14 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. c), § 34 odst. 2
a§39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. tomuto léc¢ivému prFipravku stanovuje
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

S

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych
pfi neucinnosti, intoleranci ¢i kontraindikaci agonistt TPO-receptoru. *
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Il.
Odvolani

Odvolatel ZPOJ podal dne 14.6. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky
se zaruCenym elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel
ZPOJ napada napadené rozhodnuti v rozsahu vyroki ¢. 2 a 4 a domaha se zruSeni
rozhodnuti a navraceni Ustavu k novému projednani.

Odvolatel VZP podal dne 14.6. 2022 proti napadenému rozhodnuti odvolani
prostfednictvim datové schranky. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel VZP napada
napadené rozhodnuti vrozsahu vyrokii ¢. 2 a 4 adomaha se zruSeni rozhodnuti
a navraceni Ustavu k novému projednani.

Napadené rozhodnuti nabylo pravni moci dnem 15. 6. 2022 v ¢€asti tykajici se vyrok
¢.1a3.

Odvolatel ZPOJ namita vic¢i napadenému rozhodnuti nasledujici:

1.

Jiz v pribéhu fizeni, konkrétné ve svém vyjadfeni k hodnotici zpravé zalozeném do spisu
dne 19. 4. 2022 pod €. j. sukl80478/2022, uplatnil odvolatel ZPOJ namitku k u€innosti
a ucCelnosti hodnocené intervence. Ve svém vyjadieni odvolatel ZPOJ namital i srovnani
dopadu na rozpocCet se skutkové obdobnymi pfipady, ze kterého vyplyva, Zze u pfipravkl
REVOLADE a DOPTELET existuji dohody s platci, u hodnocené intervence nikoliv. Dale je
ze srovnani patrné, Ze u hodnocené intervence vySe dopadu na rozpoCet prevysuje dopad
na rozpoCet u ostatnich vyjmenovanych skutkové obdobnych pfipadu.

2.

Odvolatel ZPOJ dale nesouhlasil se stanovenim indikacniho omezeni, ve kterém neni
uvedeno ukonceni léCby, popfipadé blize urCeny klinicky stav pacienta, stanoveni
pravidelnych intervalt prfehodnoceni UspésSnosti 1éCby, pokud nelze ukonCeni IéCby presné
vymezit. Ustavem stanovené podminky Ghrady tedy nejsou v souladu s § 34 odst. 1 vyhlasky
¢.376/2011 Sb.

Odvolatel VZP uplatfiuje vi¢i napadenému rozhodnuti nasledujici namitky:
Odvolatel VZP namita jak rozpor napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy, tak jeho
nespravnost. Odvolatel VZP nesouhlasi se stanovenim vySe a podminek uhrady lécivych

pfipravkl TAVLESSE bez uzavieni smluvniho ujednani limitujiciho dopad na rozpocet
z dGvodu nejistot v hodnoceni predlozeném Ustavem.
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Ministerstvo na zakladé predloZenych odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Iv.
Vyporadani odvolacich namitek

K namitce €. 1 odvolatele ZPOJ tykajici se nizké ucinnosti hodnocené intervence
a neucelné vynalozenych nakladim na IéCbu non-respondérd a drop-out pacientl
a neadekvatné vysokého dopadu na rozpocCet, a to bez navrhu sdileni rizik mezi drzitelem
a platci, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ustav vyporadal namitky odvolatele ZPOJ ke tieti hodnotici zpravé vydané dne 1. 4. 2022
na stranach 14 aZ 18 napadeného rozhodnuti, k éemuz odvolaci organ upfestiuje toto. Ustav
vydal v pfedmétném spravnim Fizeni v dobé pred vydanim napadeného rozhodnuti postupné
celkem tfi hodnotici zpravy.

Prvni hodnotici zprava ze dne 17. 6. 2021 byla do pfedmétné spisové dokumentace vloZena
pod &.]. sukl178048/2021. Ustav v ni navrhoval predmétnym pFipravkiim Ghradu
z prostiedkll verejného zdravotniho pojiSténi nepfiznat, nebot mél za to, Zze u nich nebylo
prokazano spinéni di¢i podminky ucelné terapeutické intervence ,zachovani nakladové
efektivity® (viz strana 19 prvni hodnotici zpravy). Na prvni hodnotici zpravu odvolatel ZPOJ
v predmétném spravnim fizeni nereagoval Zadnym vyjadienim.

Druha hodnotici zprava ze dne 31. 1. 2022 byla do pfedmétné spisové dokumentace vloZzena
pod &.j. sukl21681/2022. Také v druhé hodnotici zpravé Ustav navrhoval predmétnym
pfipravkim udhradu z prostfedku verejného zdravotniho pojiSténi nepfiznat, tentokrate kvdli
nevyhodnotitelnému dopadu do rozpoctu (viz strana 26 druhé hodnotici zpravy). Na druhou
hodnotici zpravu odvolatel ZPOJ v pfedmétném spravnim fizeni jiz reagoval (viz napf.
strany 13 a 14 napadeného rozhodnuti), s nyni uvadénym argumentem odvolatele ZPOJ to
v8ak nesouvisi.

Treti hodnotici zprava ze dne 1. 4. 2022 byla do pfedmétné spisové dokumentace vloZzena
pod &. j. sukl68058/2022. Ve ftfeti hodnotici zpravé jiz Ustav navrhoval predmétnym
pFipravkim uhradu z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi pfiznat, pfiemz mél u nich
podminku ,zachovani nakladové efektivity* za splnénou a dopad do rozpoctu
za akceptovatelny (viz strany 24 a 25 tfeti hodnotici zpravy). Na tfeti hodnotici zpravu
kriticky reagoval odvolatel ZPOJ ve svém vyjadfeni ze dne 19. 4. 2022, které bylo
do pfedmétné spisové dokumentace viozeno pod €. j. sukl80478/2022. Odvolatel ZPOJ
kritizoval navrhované znéni podminek uhrady predmétnych pfipravkl, které mél za pfilis
volné, a brojil také proti dopadu do rozpo€tu ve vztahu k ne pfilis vysoké u€innosti
predmétnych pripravkli a neucelnému vynakladani prostfedkl vefejného zdravotniho
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pojisténi. Na vyjadieni odvolatele ZPOJ reagoval Ustav na stranach 14 aZ 18 napadeného
rozhodnuti, kde na kritické namitky odvolatele ZPOJ nepfistoupil.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze ve vyjadieni ze dne 19. 4. 2022
odvolatel ZPOJ zaslal namitku k ucinnosti a u€elnosti hodnocené intervence, nebot’ jak
vyplynulo z hodnoceni Ustavu, pouze 16 % az 42 % pacientd Ize povazovat za respondéry
na hodnocené intervenci, coz znamena, Ze u 58 % az 84 % lze povazovat hodnocenou
intervenci za neucelnou, nebot nedoslo k ofekavané odpovédi na léCbu a vynaloZené
naklady na léCbu pfedmétnym pfipravkem u non-respondérti a drop-out pacientdl by nemély
byt hrazeny z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, a to dle § 13 odst. 1 pism. a)
adle § 15 odst. 6 pism. d) a odst. 7 a 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

S touto namitkou odvolatele ZPOJ se Ustav vypofadal na strané& 16 napadeného rozhodnuti.
Mimo jiné Ustav upozornil na okolnost, Ze ,pfed samotnym zahéjenim Ié&by neni mozné
vyhodnotit, u kterych pacient( dojde k terapeutické odpovédi®. To je dle nazoru ministerstva
validni argument.

Kdyby bylo jesté pfed zahajenim IéCby pfedmétnymi pfipravky ziejmé, jak bude u kazdého
jednotlivého pacienta léCba probihat (napf. co do jeji Uspésnosti), nedavalo by smysl terapii
s pfedmétnymi pripravky zahajovat (a hradit) u takovych pacientl, ktefi by z IéCby neméli
zamys$leny zdravotni prospéch. V takovém pfipadé by se tedy mimo jiné dalo napf. Setfit
pravé na neucelném pouzivani predmétnych pfipravkl u takovych pacientl. Tato jistota
pfi klinickém vyuzivani predmétnych pfipravkl v praxi ovSem neexistuje.

U jednotlivého pacienta, kde by neméla terapie s pfedmétnymi pfipravky zamysleny
zdravotni prospéch, lze sice zpétné tvrdit, Ze prostfedky na predmétné pfipravky byly
v takovém konkrétnim pfipadé vynalozeny neucelné (nedostalo se za né pacientovi
kyzeného efektu), ovSem to neni pfipad jen pfedmétnych pfipravkl, nebot v praxi se takova
situace pfirozené (kvuli pfirozenym interindividualnim rozdillm mezi pacienty) vyskytuje
i ujinych léCivych pripravkl (hrazené pfipravky nevyjimaje) a samo o sobé to jesté
neznamena, ze obecné (. napf. bez ohledu na zpétné promitnutou situaci konkrétnich
jednotlivych pacientt) Ize terapii takovymi pfipravky shledavat za neucelnou.

Ve spravnich fizenich podle Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb. se nerozhoduje o uhradé
léCivych pfipravku jen pro jednoho konkrétniho pacienta a uz viibec ne zpétné. Rozhoduje se
s uCinkem do budoucna pro ur€itou skupinu pacientd. Stejnou Sanci na ziskani uhrady
pfedmétnych pfipravkl ma kazdy pojisténec, jehoz zdravotni situace odpovida podminkam
uhrady predmétnych pfipravku, pfiCemz je alespori na zaCatku léCby nerozhodné, zda
u konkrétniho pacienta pozdéji dojde €i ne ke kyZzenému efektu na jeho zdravotnim stavu.

Neuspéch |éCby predmétnymi pfipravky, ktery lze sice u d&asti pacientll divodné
predpokladat, necini jesté sdm o sobé terapii s pfedmétnymi pfipravky neucelnou,
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resp. neprokazuje bez dalSiho nesplnéni podminek ucelné terapeutické intervence ve smyslu
§ 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb. Také to samo o sobé& neznamena, Ze by
pouzivani pfedmétnych pfipravkd neodpovidalo zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz
ma byt jejich poskytnutim dosazeno, a Ze by to nebylo pro pojisténce pfiméfené bezpecné
(srov. s § 13 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.)

Pfedpokladanou miru neuspésnosti terapie l1éCivymi pfipravky lze v ramci spravniho Fizeni
systému uhrad vhodné zapoclitdvat do farmakoekonomickych analyz (resp. do ucastniky
pfedkladanych hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu), které se pak
ve spravnim fizeni posuzuji (srov. s § 39b odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.). Trefné
nato upozornil Ustav na strané 16 napadeného rozhodnuti, kde uved|, Ze ,s naklady
na pacienty ,nonrespondéry” bylo kalkulovano jak v analyze nakladové efektivity, tak
v dopadu na rozpocet®. Vysledkem takového posouzeni pak muize byt napf. zjisténi, ze dané
léCivé pfipravky predstavuji nakladové efektivni terapeuticky postup a Ze jejich dopad
do rozpoCtu je akceptovatelny (resp. souladny s vefejnym zajmem, jedna-li se o fizeni
zahajena po 1.1.2022). Na zakladé takového posouzeni vSak lze dospét i k opaénému
zavéru, tedy Ze dané léCivé pripravky podminky ucelné terapeutické intervence nespliuji
(napf. ze nesplfuji podminku ,zachovani nakladové efektivity Ci Ze je jejich pfedpokladany
dopad do rozpoctu jiz nad finanéni moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi), nebo
Ze jsou analyzy nedostatecné prukazné Ci stizené jinymi podstatnymi vadami.

Samotna argumentace odvolatele ZPOJ zaloZena pouze na tom, Ze pfedmétna intervence
vykazuje nemaly podil neuspéchu, a proto je takova terapie neucelna, je vSak sama o sobé
nedostate€na a nemusi vibec odpovidat realité, napf. kdyby bylo ve farmakoekonomickych
analyzach prokazano, ze i pfes nemaly podil nelspéchl je dana terapie stale nakladové
efektivni a jeji dopad do rozpoctu stale akceptovatelny.

Co se tyée argumentace odvolatele ZPOJ, Ze jak Ustav uvedl ve svém hodnoceni,
ucinnost hodnocené intervence je spiSe stfedni s urCitou mirou nejistoty vysledkud v klinické
praxi, dle vyjadieni odborné spole€nosti pouze u 18 % pacientll po pfedchozi |é¢bé bylo
dosazeno stabilni IéCebné odpovédi dle primarniho cile studie a jen u 44 % nastala celkova
léSebna odpovéd a jak je vidét z hodnoceni Ustavu, intervence uréena pro pacienty, ktefi
selhali na 1écbé TPO-agonisty, dosahuje Uspésnosti IéCby u méné nez poloviny pacientu,
pficemz odvolatel ZPOJ nerozporuje, Ze nelze dopfedu urdit, ktefi pacienti budou mit z IéCby
prospéch, nicméné naklady na 3 mésice léCby, po kterych neni dosazeno Ié€ebné odpovédi
Cini pfes 202 tis. K& na jednoho pacienta a tyto prostfedky jsou tedy vyuZity neucelné, pokud
takovych pacientu je 58 % az 84 %, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ktomu se jiZz odvolaci organ podrobnéji vyjadfil vySe v tom smyslu, Ze tato okolnost nema
bez dalSiho na pfiznani €i nepfiznani uhrady pro pfedmétné pfipravky Zadny vyznamny vliv,
necili-li odvolatel ZPOJ timto svym argumentem pfimo do farmakoekonomické analyzy ¢i
jejiho posouzeni Ustavem. Odvolaci orgadn samoziejmé& vnima, Ze &astka, kterou
argumentuje odvolatel ZPOJ, je nemala, jenze na druhou stranu v systému uUhrad velmi
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pravdépodobné existuji i nakladnéjsi terapie, které také nejsou co do své uspésnosti 100%.
Aby se mohl odvolaci organ myslenkou odvolatele ZPOJ ohledné toho, Ze za takovych
podminek jsou pfedmétné prfipravky neucelnou terapii, blize zabyvat, musel by mit
ze spravniho spisu k dispozici ur€ité podklady, ze kterych by bylo ziejmé, Ze Castka
prevysujici hodnotu 202 tis. KE na 3 mésice IéCby, ktera se ve vysledku projevi jako
neuspésna, je jiz pro systém vefejného zdravotniho pojisténi C¢astka prili§ vysoka. Takové
prikazné podklady vSak odvolaci organ k dispozici nema.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze z vySe uvedenych divodl ma za to, ze
Ustav nemé&l stanovit Ghradu, pokud mezi drZitelem a zdravotnimi pojistovnami neni
uzavieno smluvni ujednani, které by zajistilo sdileni rizik uvedenych nakladud, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolacimu organu je znamo, Ze v praxi uzaviraji zdravotni pojistovny s drziteli rozhodnuti
oregistraci rdzna ujednani, pravni predpisy vSak nestanovi pravidlo, Zze bez uzavfeni
takového ujednani nelze uhradu léCivym pfipravkim pfiznat. Neuzavieni takového ujednani
tak bez dalSiho neni ani pfekazkou pro pfiznani Uhrady pfedmétnym pripravkim, resp.
nedokazuje to nesoulad postupu Ustavu a napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy.

Co se tyée argumentace odvolatele ZPOJ, e Ustav ma v ramci spravniho fizeni
posoudit, zda hodnocena intervence splfiuje podminky ucelné terapeutické intervence
dle § 15 odst. 7 zakona, kterou zakon definuje takto: ,Ucelnou terapeutickou intervenci se
rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo lécbé onemocnéni za ucelem
dosazeni co nejucinnéjSi a nejbezpecnéjsi Ié¢by pfi zachovani nakladové efektivity”, kdy
zhodnoceni Ustavu vyplynulo, Ze je znadna nejistota v dosaZeni o&ekavaného
terapeutického vysledku, kdy vice nez polovina (az 4/5) pacientl tohoto cile nedosahnou
apak je tfeba pro zajisténi uCelnosti intervence tfeba hledat zplisoby, aby byla snizena
nejistota v pfinosu, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Uvedené okolnosti (tj. zejména nemala neuspésnost 1éCby s pfedmétnymi pfipravky) samy
0 sobé neprokazuji, Ze nebyly splnény podminky ucelné terapeutické intervence.

K posuzovani podminky ,zachovani nakladové efektivity“ byla v pfedmétném fizeni doloZena
a nasledné i posouzena analyza nakladové efektivity, pfi€emz konkrétni kritice analyzy
nakladové efektivity a jejiho posouzeni Ustavem se odvolatel ZPOJ v odvolani vyhyba.

O dosahovani co nejucinnéjsi a nejbezpelnéjsi 1éCby predevsim plati, Ze (podle podminek
uhrady) by meély byt pfedmétné pfipravky hrazeny pouze pfi neucinnosti, intoleranci Ci
kontraindikaci agonisti TPO-receptord. Odvolacimu organu neni znamo, ze by byla

vvvvvvvvvv

ohledu tedy odvolaci organ bez dalSiho nesplnéni podminek ucelné terapeutické intervence
neshledal.
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Tvrzeni odvolatele ZPOJ, Ze je tfeba hledat zpusoby, aby byla snizena nejistota pfinosu, je
pfilis obecné a nekonkrétni, aby se s nim zde mohl odvolaci organ blize vécné zabyvat
(resp. vécné ho projednat). Smérfuje-li odvolatel ZPOJ namitkou na moznost uzavieni
ujednani o sdileni rizik, uvadi odvolaci organ, Zze samotné jeho neuzavieni nesoulad postupu
Ustavu a napadeného rozhodnuti s platnymi pravnimi predpisy neznadi.

Co se tySe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze Ustav v obdobnych pfipadech b&zné
doporu€uje uzavfeni ujednani, které vede k zajiSténi ucelné terapeutické intervence, coz se
v8ak v tomto pfipadé nestalo a nebyla tedy snizena nejistota terapeutického vysledku lé€by,
ktera generuje nemalé naklady hrazené z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

| zde je odvolatel ZPOJ ve své argumentaci az pfili§ obecny. Odvolatel ZPOJ neuved! pfiklad
Zadného konkrétniho spravniho fizeni, kde by k tomu mélo dojit. Navic pravni predpisy
o doporugenich Ustavu stran uzavieni ujednani ke snizovani nejistoty u terapeutického
vysledku lé8by nic neuvad&ji a tézko tedy mohl Ustav postupovat v rozporu s pravnimi
predpisy, kdyz zde uzavieni takového ujednani nikomu nedoporucoval.

Odvolaci organ opakuje, Ze mu je znamo, Ze v praxi uzaviraji zdravotni pojistovny s drziteli
rozhodnuti o registraci rizna ujednani, a to bez jakéhokoliv doporuc¢eni od spravniho organu.
Tato ujednani obecné hodnoti spravni organ jako pro systém vhodna a prospésna, proto
i pfipadné doporuceni spravniho organu muze v praxi byt impulzem k zahajeni jednani
smluvnich stran, ale domahat se ho po spravnich organech nelze.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze z hodnoceni analyzy dopadu
na rozpoCet vyplyva, Zze v 5. roce pouze 45 pacientl z celkového poctu 278 pacientu
na hodnocené intervenci Ize povaZovat za respondéry, uginnost terapie je tedy v Ustavem
hodnoceném zakladnim scénafi odhadovana pouze na 16 %, kdy pfi této nizké ucinnosti je
odhad dopadu na rozpo€et v 5. roce ve vysi az 32 milion korun, pfi¢emz takto vysoky dopad
na rozpoCet pfi u€innosti definované jako odpovéd na léCbu pro 45 z 278 pacientl je
neadekvatni, ma nesporné vliv na stabilitu systému financovani zdravotni péce a je tak
v rozporu s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zakona, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ nejprve upozoriuje, ze predmétné spravni Fizeni bylo zahajeno jiz v roce
zakona €. 48/1997 Sb. Ministerstvo tedy nebude posuzovat prezentovany dopad do rozpoc&tu
s vefejnym zajmem podle znéni zdkona €. 48/1997 Sb., které je ucinné od 1. 1. 2022.

Déle odvolaci organ uvadi, Ze odvolatel ZPOJ blize nevysvétlil, pro¢ ma Ustavem
prezentovany dopad do rozpoctu za neadekvatni (resp. vici Eemu je neadekvatni) a pro¢ ma
vliv na stabilitu systému financovani zdravotni péce. Kdyby mél prezentovany dopad
do rozpo&tu zasadni negativni vliv na stabilitu financovani zdravotni pé&e, Ustav by thradu
pfedmétnym pfipravkim patrné vibec nepfiznal, to ovéem nebylo prokazano. Ani tento
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argument odvolatele ZPOJ zde tedy nemUze odvolaci organ blize vécné vyporadat, protoze
je pfilis obecny a nekonkrétni.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze ve vyjadieni odvolatele ZPOJ zaslal
namitku i ke srovnani dopadu na rozpoCet se skutkové obdobnymi pfipady, ze kterého
vyplyva, ze u pfipravkid REVOLADE a DOPTELET existuji dohody s platci, u hodnocené
intervence nikoliv, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ZPOJ zaslal do pfedmétného spravniho fizeni v dobé& pfed vydanim napadeného
rozhodnuti dvé vyjadfeni. Prvni vyjadfeni odvolatele ZPOJ je z15.2.2022 a bylo
do pfedmétné spisové dokumentace viozeno pod €. j. sukl33659/2022. Druhé vyjadfeni
odvolatele ZPOJ je z 19. 4. 2022 a odvolaci organ se o ném jiz zminoval vySe.

V prvnim vyjadfeni brojil odvolatele ZPOJ jen proti feSeni otdzky nakladové efektivity,
Zadnou namitku ke srovnani dopadu na rozpocet se skutkové obdobnymi pfipady odvolatel
ZPOJ neuplatnil. Je v8ak vhodné dodat, Ze v ramci druhé hodnotici zpravy, na kterou
odvolatel ZPOJ ve svém prvnim vyjadfeni vécné reagoval, Ustav navrhoval pfedmétnym
pFipravkim uhradu nepfiznat, a to v souvislosti s FeSenim otazky dopadu do rozpoctu.

V druhém vyjadfeni sice odvolatel ZPOJ jiz do oblasti FeSeni otazky dopadu do rozpoctu své
namitky vznesl, ovSem o situaci u pfipravkll REVOLADE a DOPTELET se nijak nezmiroval.
Druhym vyjadienim odvolatel ZPOJ reagoval na situaci v teti hodnotici zpravé, kde jiz Ustav
navrhoval Uhradu pfedmétnym pfipravkim pfiznat, pfi€emz mimo jiné provedl i porovnani
riznych dopadu do rozpoltu u jinych hrazenych terapii, a to v€etné terapii s pfipravky
REVOLADE a DOPTELET (viz strana 22 tfeti hodnotici zpravy). Jak jiz vSak uved! odvolaci
organ vySe, na konkrétni situaci pfipravkl REVOLADE a DOPTELET odvolatel ZPOJ
ve svém druhém vyjadfeni neupozorfioval. Neni tedy pravdou, Ze by odvolatel ZPOJ
ve svych vyjadfenich upozorfioval Ustav na situaci pripravkd REVOLADE a DOPTELET,
které maji mit na rozdil od pfedmétnych pfipravkl uzaviena urCitd ujednani mezi jejich
drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojiStovnami.

Navic odvolaci organ poznamenava, Ze odvolatel ZPOJ odkazovana ujednani s pfipravky
REVOLADE a DOPTELET nepfilozii ke svému odvolani, nejsou nijak dostupna
z pfedmétného spravniho spisu a odvolaci organ je ani nezna ze své ufedni Cinnosti.
Bez znalosti obsahu téchto ujednani se nemUlze odvolaci organ blize vyjadfovat k tomu, jak
je to pro nyni projednavanou situaci s pfedmétnymi pfipravky relevantni okolnost.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, ze dale je ze srovnani patrné, ze
u hodnocené intervence vySe dopadu na rozpocet prevySuje dopad na rozpocet u ostatnich
vyjmenovanych skutkové obdobnych pfipadl, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ZPOJ patrné nardzi na srovnavaci tabulku, ktera je uvedena na strané 22
ve tfeti hodnotici zpravé ¢&i na strané 42 napadeného rozhodnuti, kde mimo jiné figuruji
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prevazné udaje o pripravcich REVOLADE a DOPTELET. Sam Ustav pfitom na strané 41
napadeného rozhodnuti uznava, ze dopad do rozpoc¢tu u pfedmétnych pfipravku je vySSinez
u jinych jim prezentovanych pfipadt, konkrétng Ustav uvedl, Ze ,vy$e dopadu na rozpo&et
se jevi jako vy$si“. Okolnost, Zze prezentovany dopad do rozpoc€tu u predmétnych pripravk
prevysuje v8echny ostatni prezentované dopady do rozpoctu u jinych hrazenych terapii, vSak
dle nazoru odvolaciho organu jeSté sama o sob& nevypovida o tom, zda je dopad
do rozpoCtu u pfedmétnych pfipravkiu akceptovatelny &i neakceptovatelny, resp. zda je Ci
neni nad moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. | v ramci prezentovanych
dopadl do rozpoctu u jinych terapii jsou zjevné rozdily v dopadu do rozpoctu, a presto jsou
nakladnéjsi terapie hrazeny z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi a jejich dopad
do rozpoCtu se ma bez dalsiho za akceptovatelny. Ze stejného divodu tedy nelze mit
bez patficnych dukazd a odlvodnéni za neakceptovatelny ani dopad do rozpoctu
u pfedmétnych pripravka.

Prvni okruh odvolacich namitek odvolatele ZPOJ shledava odvolaci organ za neduivodné.
V.

K namitce ¢. 2 odvolatele ZPOJ vuci navrhovanému indikacnimu omezeni bez uvedeni
podminky pro ukonceni |éCby, popf. stanoveni pravidelnych intervalll pro prfehodnoceni
uspésnosti I1éCby a trvani klinického pfinosu, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ustav stanovil pfedmé&tnym piipravkdm podminky Ghrady v nasledujicim znéni.

"

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni trombocytopenie u dospélych
prfi neucinnosti, intoleranci ¢i kontraindikaci agonistt TPO-receptord.”

Lze upfesnit, Ze néktefi agonisté TPO-receptord, konkrétné pripravky REVOLADE
a NPLATE jsou hrazeny z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, pfi€emz i ony jsou
hrazeny az v souvislosti s vyCerpanim nékterych jinych moznosti [éCby.

Odvolaci organ doplruje, Ze registrovanou terapeutickou indikaci pfedmétnych pfipravku je
léEba ,chronické imunitni trombocytopenie u dospélych pacientd, kteri jsou refrakterni
k jinym zpuasobim Ié¢by”, kdy jinymi zpusoby léCby se mini pfedchozi IéEba zahrnujici
kortikosteroidy, imunoglobuliny, splenektomii a/nebo agonisty thrombopoetinového receptoru
(pozn. zkracené nékdy jako ,agonisté TPO-receptor(® &i ,TPO-RA®). Tyto okolnosti jsou
zjevné ze souhrnu udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*) predmétnych pfipravku, ktery byl
do pfedmétné spisové dokumentace viozen dne 17. 6. 2021 pod €. j. sukl178009/2021.

Co se ty€e argumentace odvolatele ZPOJ, Ze nesouhlasi se stanovenim indikacniho

omezeni, ve kterém neni uvedeno ukonéeni 1éCby, popfipadé blize uréeny klinicky stav
pacienta, stanoveni pravidelnych intervall pfehodnoceni UspéSnosti IéCby, pokud nelze

Str.12z 29



ukond&eni Ié8by presné vymezit, a Ustavem stanovené podminky Ghrady nejsou v souladu
s § 34 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb., uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je skute€nosti, Ze se odvolatel ZPOJ ve svém vyjadfeni ze dne 19. 4.2022 mimo jiné
vymezil také proti navrhovanému znéni indikacniho omezeni predmétnych pfipravkd,
ve kterém neni uvedeno ukonCeni IéCby, popfipadé blize uréeny klinicky stav pacienta,
popf. stanoveni pravidelnych intervall pfehodnoceni uspésnosti 1éCby, pokud nelze ukonceni
lédby presné& vymezit. Ustav na to reagoval na strané 15 napadeného rozhodnuti, kde
na namitky odvolatele ZPOJ nepfistoupil a indikani omezeni stanovil bez odvolatelem ZPOJ
uvadénych parametru.

V souladu s § 34 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. o indikaénim omezeni plati, Zze ,Je-li to
s ohledem na ucéinnost a bezpecnost pripravku nebo s ohledem na veregjny zajem ucelné,
Ustav thradu pripravku podmini

a) pfesné uvedenou indikaci vCetné zahajeni a ukonceni léCby, popfipadé blize ur¢enou
klinickym stavem pacienta; pokud nelze zahajeni a ukonceni lIéCby pfesné vymezit, stanovi
se pravidelny interval pfehodnoceni uspésnostilécby,

b) pouzitim pro vyjmenované skupiny pacientu, charakterizované konkrétnim onemocnénim
nebo klinickym stavem, nebo

¢) selhanim, kontraindikaci nebo nedostatecnou tcinnosti pfedchozi linie terapie.”

Ze znéni tohoto ustanoveni je tedy zjevné, ze v ném upravené okolnosti dle pism. a) az c)
nemusi platit kumulativné, nemusi byt v indikaCnim omezeni uvedeny vSechny najednou.
Mohou vSak byt uvedeny v indikatnim omezeni pouze v pfipadé, je-li to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost pfipravku nebo s ohledem na vefejny zajem ucelné. Neni-li to
pfitom uCelné ve vztahu k Zadné z okolnosti uvedenych v pism. a) az c), indikacni omezeni
se léCivému pripravku nestanovuje vubec.

Ustav na konkrétni znéni indikaéniho omezeni v podminkach uhrady predmétnych pripravkd
aplikoval § 34 odst. 1 pism. c) vyhlasky €. 376/2011 Sb. (viz napf. strana 43 napadeného
rozhodnuti), tzn. podminil Uhradu pfedmétnych pfipravk( selhanim, kontraindikaci nebo
nedostateCnou ucinnosti prfedchozi linie terapie. Odvolatel ZPOJ fakticky postrada
i sou¢asnou aplikaci § 34 odst. 1 pism. a) vyhlasky €. 376/2011 Sb. Jak vS8ak jiz uved|
odvolaci organ vysSe, pfi stanoveni indikacniho omezeni nemusi byt vyuZzit postup dle vSech
pismen § 34 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb., takZe postupoval-li zde Ustav jen dle pism. c),
samo o sobé& to nesoulad postupu Ustavu s § 34 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. neznaéi.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, ze ve stanoveném indikacnim omezeni je
pouze velmi strucné uvedeno, Ze ,Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni
trombocytopenie u dospélych pri neucinnosti, intoleranci ¢i kontraindikaci agonistt
TPO-receptort”, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Indikacni omezeni predmeétnych pfipravkl neni nijak obsahlé, ovSem to neznaci jeho
nespravnost €i nesoulad s pravnimi pfedpisy. Stru¢nost stanoveného indikaéniho omezeni
nijak nesnizuje jeho srozumitelnost. Stru¢né indikacni omezeni u pfedmétnych pfipravkud
nelze zaroven povazovat za nadbyte¢né, nebot napf. oproti registrovanému zplsobu pouziti
pfedmétnych pfipravkd je umoznuje hradit jen u takovych pacientl, u kterych nelze pouzivat
agonisty TPO-receptorl, pficemz (soudé alespori podle znéni SPC pfedmétnych pripravk()
je lze v nékterych pfipadech pouzit i pro pacienty, u kterych nejsou zjevné zadné prekazky
v pouziti agonisty TPO-receptord. Odvolaci organ to dovozuje ze slovniho spojeni ,a/nebo
agonisty thrombopoetinového receptoru®, které se v SPC predmétnych pfipravki explicitné
vyskytuje.

Co se tyée namitky odvolatele ZPOJ, e Ustav obvykle uvadi v indikaénim omezeni
alespon nazev lécivé latky, nikoliv obecné ,pripravek®, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Zadny pravni predpis nestanovi, ze v indikaénim omezeni se ma misto obecného oznaéeni
~pripravek® pouzivat napf. oznaleni pfipravku s obsahem konkrétni IéCivé latky. Navic to
nijak nesnizuje srozumitelnost stanovenych podminek uhrady, nebot je zcela evidentni, ze
obecnym oznacenim ,pfipravek® se zcela jasné mini takovy léCivy pfipravek, k némuz se
podminky uhrady pfimo vazi. Uvedeni terminu ,pfipravek® v podminkach uhrady
predmétnych pripravkl tak neznaci jejich nespravnost ¢inesoulad s pravnimi predpisy.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze jako zasadni vidi chybéjici informaci,
jak bude monitorovan u€inek a trvani IéCby, kdy s ohledem na jiz uvedeny vysoky podil non-
respondérl a rovnéz tzv. drop-out pacientl je nezbytné upfesnit, jak se bude posuzovat
ucinnost hodnocené intervence, v jakych intervalech, a co je povazovano za neucinnost
nebo selhani terapie, kdy precizace podminek uhrady je velmi dulezita, a to predevsim
z divodu dosahovani terapeutického cile pro potfeby sledovani Uuspésnosti 1éCby na strané
lékare a monitorovani stavu pacienta a rovnéz z hlediska kontroly ucelného vynakladani
prostfedkl vefejného zdravotniho pojiSténi, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci orgdn to bez dalSiho za nezbytné nepovazuje. Pfi pouzivani pfedmétnych
pfipravkl musi byt stale dodrzovany pokyny z SPC pfedmétnych pfipravkl (srov. s § 7
odst. 1 pism. b) zakona o léCivech), pfi€emz podminky Uhrady pfedmétnych pfipravku
natom nic neméni. SPC predmétnych pfipravkl mimo jiné obsahuje napf. pokyny
pro monitorovani a upravu davky Ci pokyny pro ukonéeni léCby (viz bod 4.2 SPC
predmétnych pripravkd). Ustav pfitom v napadeném rozhodnuti nepostupoval podle § 39b
odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. (pouZziti ,off-label”), takZze podminky uvedené v SPC musi byt
rovnéz dodrzeny. Proto se odvolaci organ domniva, Ze odvolatelem ZPOJ uvedené okolnosti
v indikacnim omezeni pfedmétnych pfipravk( nemusi byt uvedeny.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze indikacni omezeni neni v souladu
s vyhlagkou, a tudiz nerespektuje legislativni poZadavky, jak tvrdi Ustav, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.
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Jak jiz odvolaci organ uvedl vySe, Ustav na namitky odvolatele ZPOJ ohledn& znéni
indikaéniho omezeni u predmétnych pfipravkd reagoval na strané 15 napadeného
rozhodnuti. Mimo jiné Ustav uved|, Ze ,odkazuje na platnd SPC pfipravku TAVLESSE (),
ktera jsou primarnim zdrojem informaci pro lékafe o bezpeéném a efektivnim pouzivani
daného pripravku. Kritéria pro ukonceni lé¢by jsou v SPC jasné definovana, at’ uz z diuvodu
neZadoucich dc€inkt nebo nedostatec¢né ucinnosti lécby (,LéCbu fostamatinibem je treba
ukoncit, pokud po 12 tydnech podavani fostamatinibu nedojde ke zvy$eni poctu krevnich
desticek na hodnotu, ktera je dostateCna k zabranéni klinicky vyznamnému krvaceni®).”
| odvolaci organ pfitom vySe argumentoval pravé pokyny z SPC pfedmétnych pfipravka.
Vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele ZPOJ stran indikaéniho omezeni pfedmétnych
pripravkd tak dle odvolaciho organu zadnymi nedostatky netrpi. Zadny nesoulad indika&niho
omezeni pfedmétnych pripravkd s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze podle § 39b odst. 10 pism. c) zakona
&.48/1997 Sb. Ustav mlze i bez navrhu stanovit podminky thrady, jestlize je to nezbytné
k zajisténi uCelného a hospodarného pouzivani léCivého pfipravku, resp. podle pism. d)
stejného ustanoveni zakona, jde-li o vysoce nakladnou IéCbu, jejiz naklady na rok predstavuiji
alespori jednu desetinu hrubého domaciho produktu pfipadajiciho na 1 osobu v Ceské
republice za uplynuly kalendafni rok, kdy v uvedeném piipadé je zcela zfejmé, Ze se Ustav
nefidil vySe uvedenym ustanovenim zakona, nebot byly dany okolnosti pro stanoveni
podminek uhrady, které by mohly zajistit u¢elné pouzivani IéCivého pfipravku, a to jak
z hlediska klinického, tak z hlediska ekonomického, coz se bohuzel ani po namitce nestalo,
uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Je skuteCnosti, ze podminky Uhrady mohou byt léCivym pfipravkim podle zakona
€. 48/1997 Sb. stanovovany i z uritych ekonomickych divodu, coz je zfejmé praveé i z § 39b
odst. 10 zakona, ktery upravuje postup pro stanoveni podminek uhrady. Napfiklad vyjevi-li
se v prubéhu spravniho Fizeni, ze posuzovany I|éCivy pfipravek prokazatelné splfuje
podminku ,zachovani nakladové efektivity a akceptovatelného dopadu do rozpoctu jen
za urCitych podminek (napf. pouze u ur€ité skupiny pacientu), jisté by se neméla takovému
pfipravku pfiznavat uhrada pro ostatni situace, kdy takovou podminku bud prokazatelné
nespliiuje anebo neni jeji spinéni dostateCné prukazné (srov. také s § 15 odst. 6 pism. d)
zakona €. 48/1997 Sb.). Vysledné podminky uhrady (v praxi spiSe indikacni omezeni) by
tedy mély vtakovém pfipadé vyluCovat uhradu pravé v onéch ostatnich situacich.
Farmakoekonomické otazky jako splnéni podminky zachovani nakladové efektivity Ci
akceptovatelnost prezentovaného dopadu do rozpo€tu se ve spravnich fizenich systému
Uhrad bézné FeSi (srov. napf. s § 39b odst. 2 pism. ¢) zakona €. 48/1997 Sb.), a nejinak tomu
bylo i v pfedmétném spravnim Fizeni, kde Zadatel poskytl Ustavu sva farmakoekonomicka
hodnoceni a Ustav je nasledn& posoudil. Vzhledem k tomu, Ze Ustav shledal na zakladé
posouzeni téchto hodnoceni u prfedmétnych pfipravkl podminku ,zachovani nakladové
efektivity“ za splnénou a dopad do rozpocCtu za akceptovatelny, je logické, ze svUj postup
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pfi stanoveni podminek uUhrady predmétnym pfipravkim nijak zjevné nevazal na § 39b
odst. 10 pism. c¢) €id) zakona €. 48/1997 Sb.

Z hlediska klinického nema odvolaci organ znéni podminek uhrady pfedmétnych pfipravki
co do odvolatelem ZPOJ konkrétné uplatnénych odvolacich namitek co vytknout. Jak jiz
odvolaci organ uvedl vysSe, odborné okolnosti (napf. kritéria pro ukonéeni lé€by), které
odvolatel ZPOJ v indikaCnim omezeni pfedmétnych pripravkd postrada, tam dle nazoru
odvolaciho organu diky vcelku jasnému znéni SPC prfedmétnych pfipravki byt uvedeny
nemusi (pozn. SPC jiz napf. obsahuji urcita kritéria pro ukonceni [éCby).

Hlediskem ekonomickym se bude odvolaci organ blize zabyvat v ramci vyporadani
odvolacich namitek odvolatele VZP.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze léCba fostamatinibem bude sice
soustfedéna do specializovanych center, v nichz odvolatel ZPOJ nepochybuje
o kompetentnosti rozhodnuti o zplUsobu IéEby, avSak namitka sméfovala k podminkam
uhrady, od kterych se odviji analyza nakladové efektivity i o€ekavany dopad na rozpocCet,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ upozorriuje, ze v namitkach odvolatele ZPOJ ke znéni podminek uUhrady
predmétnych pfipravk(, které uplatnil ve svém vyjadreni ze dne 19. 4. 2022, netvrdil
odvolatel ZPOJ nic o tom, Ze by navrhované znéni podminek uhrady pfedmétnych pfipravku
nekorelovalo s farmakoekonomickymi analyzami €i jejich naslednym posouzenim ze strany
Ustavu (napt. Ze by byly tyto analyzy a posouzeni vztaZeny k Uplné jiné skupin& pacientd,
néz u které maji byt podle podminek uhrady pfedmétné pfipravky hrazeny). Argument
odvolatele ZPOJ, Ze namitka sméfovala k podminkam uhrady, od kterych se odviji analyza
nakladové efektivity i o€ekavany dopad na rozpocet, tak neni pfipadny.

Co se ty€e argumentace odvolatele ZPOJ, Ze pokud by nastaly individualni zdravotni
davody pro léCbu fostamatinibem mimo SPC, a tedy i mimo podminky Uhrady, Ize pozadat
zdravotni pojistovnu o souhlas s uhradou, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pro pfipady, pro které nelze pfedmétné pfipravky uhradit v souladu s napadenym
rozhodnutim, mohou byt individualné hrazeny postupem dle § 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Okolnosti hrazeni prfedmétnych pfipravkl postupem dle § 16 zakona vSak nejsou
pro rozhodovani spravnich organu v fizenich podle Casti Sesté zakona &. 48/1997 Sb.
relevantni a nejinak je tomu i v pfedmétném spravnim fizeni.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze pokud v podminkach uhrady kritérium
pro ukon&eni IéCby uvedeno neni, oSetfujicimu Iékafi umoziuje podavat pojisténci 1éCbu
imimo kritérium uvedené v SPC bez nutnosti zadat zdravotni pojiStovnu o souhlas
s Uhradou, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Str. 16 z 29



Pfedné odvolaci organ uvadi, Ze klinické vyuziti IéCivych prFipravkl v nesouladu s jejich SPC
ma obecné vcelku striktni omezeni, v ur€itych pfipadech vSak pfipustné je (srov. napf. s § 7
odst. 1 pism. b) zdkona o léCivech). Vykazovat pfipravky k uhradé z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi podle uhrad stanovenych ve spravnim Fizeni systému uhrad (resp.
podle vykonatelnych rozhodnuti Ustavu) lze v nesouladu sjejich SPC jen v pripadé,
umozniuji-li to explicitng jejich podminky Uhrady a aplikoval-li Ustav pfi svém rozhodovani
o jejich vySich a podminkach uhrady postup dle § 39b odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb. Pokud
stanovené podminky uhrady I[éCivého pfipravku jeho pouziti nesouladné s jeho SPC
explicitné neumozfiuji a Ustav pfi rozhodovani o vy$i a podminkach Uhrady pfipravku
neaplikoval postup dle § 39b odst. 3 zakona, nesmi byt takovy pfipravek pro takové klinické
vyuziti vykazan k uhradé z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi (pozn. ledaze by se
jednalo o individualné schvalenou uUhradu postupem dle § 16 zakona). Paklize by tak
vykazujici zdravotni zafizeni pfesto jednalo a pfipravek k uhradé z prostfedku verejného
zdravotniho pojisténi by za téchto okolnosti zdravotni pojistovné vykazalo, jednalo by se
z jeho strany o neopravnéné vyuctovanizdravotnich sluzeb.

Jak jiz uvedl odvolaci organ vySe, ur€ité kritérium (resp. pokyn) pro ukon&eni léCby
pfedmétnymi pfipravky v jejich SPC uvedeno je. Konkrétné je k tomu uvedeno, Ze ,LéCbu
fostamatinibem je tfeba ukoncit, pokud po 12 tydnech podavani fostamatinibu nedojde
ke zvySeni pocltu krevnich destiCek na hodnotu, ktera je dostate¢na k zabrénéni klinicky
vyznamnému Krvaceni.“

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze u takovéto 1éCby, kterou podminky uhrady
nevylu€uji, neni prokazana nakladova efektivita a neni zahrnuta v analyze dopadu
na rozpocet, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ opakuje, Ze lé&ivé pripravky nelze podle rozhodnuti Ustavu ve spravnich
fizenich systému uhrad nikdy hradit pro klinické vyuZziti, které neni v souladu s jejich SPC,
ledaze by to explicitn® umozfovaly jejich podminky thrady a Ustav by v piislusném
rozhodnuti zjevné postupoval dle § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. Jelikoz je takové
hrazeni vylou€eno, netyka se jej problematika nakladové efektivity ¢i dopadu do rozpoctu.

Co se tyCe argumentace odvolatele ZPOJ, Ze podminky uhrady ani nezakazuji
kombinaci hodnocené intervence zaroven s BSC a tato kombinace by méla vyrazné
nepfiznivy vliv na nakladovou efektivitu i dopad na rozpo€et hodnocené intervence, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

KdyZz bude pacient aktivné lé€en pfedmétnymi pfipravky, tak uz u néj nelze hovofit o nejlepsi
podpurné 1écbé (tj. BSC), nebot jeho IéCba jiz neni jen podplrna, nybrz aktivni, a to pravé
diky pouziti predmétnych pfipravkl. Pacienti sice nebudou v praxi témér jisté terapeuticky
vyuzivat jen pfedmétné pfipravky, ovdem to je$té samo o sobé bez dalSiho neznamena, Ze
kvlli tomu nemohou pfedmétné pfipravky splfiovat podminku ,zachovani nakladové

efektivity“ ¢i akceptovatelného dopadu do rozpoctu.
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| odvolaci namitky odvolatele ZPOJ z druhého okruhu jeho odvolacich namitek jsou
nedivodné, nebot konkrétni odvolatelem ZPOJ uplatnéné odvolaci argumenty Zadnou
nespravnost & nezakonnost v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti neznaéi.

VL.

K namitce odvolatele VZP, kdy nesouhlasi se stanovenim vySe a podminek uhrady
léCivych pfipravkl TAVLESSE zddvodu nespravnosti a nezakonnosti napadeného
rozhodnuti, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze nesouhlasi se stanovenim vySe
a podminek uUhrady pfipravkd TAVLESSE bez uzavieni smluvniho ujednani limitujiciho
dopad na rozpodet z divodl nejistot v hodnoceni predloZzeném Ustavem, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Pravni predpisy v fizeni dle § 39g zakona ¢&. 48/1997 Sb. nepfedpokladaji situaci, ze drzitel
rozhodnuti o registraci posuzovaného pfipravku a zdravotni pojistovna budou uzavirat
néjaka ujednani limitujici dopad na rozpoCet za uCelem kompenzace nejistot
ve farmakoekonomickych analyzach. Odvolaci organ sice nevyluCuje okolnost, Zze drzitel
rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravkl a zdravotni pojistovny mohou zcela svobodné
takova ujednani uzavfit, dokonce to povazuje za vhodné, ovSem jejich neuzavieni neni nic,
co by znagilo nesoulad postupu Ustavu &i napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze dne 19. 4. 2022 zaslal do pfedmétného
spravniho Fizeni vyjadreni k trfeti hodnotici zpravé ze dne 1. 4. 2022, kde v souladu
s pozadavky Ustavu uvedl a fadné doloZil, Ze dopad na rozpoget piedlozeny Ustavem
ve tfeti hodnotici zpravé je s ohledem na zachovani stability rozpoCtu vefejného zdravotniho
pojisténi vysoky a v rozporu s vefejnym zajmem dle § 17 odst. 2 zadkona €. 48/1997 Sb.,
uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel VZP se ve svém vyjadfeni ze dne 19. 4. 2022, které bylo do pfedmétné spisové
dokumentace vloZeno pod &. j. sukl80544/2022, vymexzil proti nazoru Ustavu z tieti hodnotici
zpravy, ze dopad do rozpoCtu lze mit za akceptovatelny. Odvolatel VZP pfitom upozornil
na nékteré okolnosti k uspednosti Ié€by a dopadu do rozpoltu se zavérem Ze ,s ohledem
na vySS§i predpokladany dopad na rozpoCet vuci skutkové obdobnym pripadum
(LP REVOLADE, LP DOPTELET, které jsou zaroveri méné nékladné) a zaroven riziku, Ze
skutecny dopad na rozpocet LP TAVLESSE bude vy$$i oproti zavérum prezentovanym
v analyze dopadu na rozpodet, povazuje VZP CR pro vstup LP TAVLESSE do systému
Uhrad za nezbytné uzavieni smiuvniho ujednani limitujiciho néklady na pfedmétnou terapii.”

Odvolaci organ k tomu uvadi, Zze odvolatel VZP ve svém vyjadieni ze dne 19. 4. 2022 sice
vytkl prezentovanému dopadu do rozpoCtu nékteré nedostatky, av8ak pfitom blize
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nevysvétlil, pro¢ je zrovna dopad do rozpoCtu u pfedmétnych pfipravkl az pfili§ vysoky.
Odvolaci organ opakuje, Ze vySSi dopad do rozpoctu oproti jinym terapiim jesté automaticky
neznamena, Ze je takovy dopad do rozpoctu neakceptovatelny. Kdyby tomu tak bylo, musel
dopad, coz ovéem neodpovida realité a v zasadé ani smyslu a u€elu souvisejicich pravnich
predpisti. Dale obecné plati, Ze realny dopad do rozpoCtu muze v nékterych pfipadech
pfekonat plvodni predikci vyjadfenou v analyze dopadu do rozpoctu, to vSak ale na druhou
stranu neznamena, Ze takovy realny dopad do rozpoCtu je neakceptovatelny, resp. Ze je
nad moznosti fondu vefejného zdravotniho pojisténi.

Dale k tomu odvolaci organ uvadi, ze zakon ¢&. 48/1997 Sb. ve svém znéni u€inném
od 1. 1. 2022 sice explicitné pocita v nékterych pfipadech s eventualitou pfekroCeni
predikovaného dopadu do rozpoCtu a stim souvisejici povinnosti drzitele rozhodnuti
o registraci uzavfit se zdravotnimi pojiStovnami patfi€né ujednani (srov. s § 39d odst. 6
zakona €. 48/ 1997 Sb.), ovSem zrovna fizeni dle § 39g zdkona se to netyka, navic
predmétné spravni fizeni se i v otdazce dopadu ro rozpoctu stale vede podle znéni zakona
€. 48/1997 Sb., které bylo u€inné pred 1.1.2022. Uzavieni ujednani mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravkd a zdravotnimi pojistovnami nelze ve vztahu
k vedeni pfedmétného spravniho fizeni vynucovat. Odvolaci organ ovSem nezpochybriuje,
Zze takova ujednani mohou vyznamné ushadnit FfeSeni otazky akceptovatelného dopadu
do rozpoctu.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze dle analyz predloZzenych ve spravnim
fizeni je u predmétné terapie oCekavané vysoké procento non-respondéru - tj. pacientd, ktefi
neméli odpovéd na léCbu (57,34 % dle analyzy dopadu na rozpoCet), a i v pfipadé
respondért analyzy pocitaji s vysokym drop-outem, avS8ak podminky uhrady stanovené
Ustavem toto nijak nereflektuiji, kdyZ nejsou definovana zadna kritéria pro kontrolu efektivity
léCby, pfipadné ukonceni léCby a z tohoto dlvodu neni ani jasné, jak se bude flow pacientt
reflektovat v klinické praxi (zejména pfedpoklad, Ze non-respondéfi budou Ié€eni pouze prvni
tfi mésice), a zda tedy bude predstaveny dopad na rozpoCet odpovidat skuteCnym
nakladim, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ pfipomina, ze podle SPC predmétnych pfipravkt plati, ze ,Lécbu
fostamatinibem je trfeba ukoncit, pokud po 12 tydnech podavani fostamatinibu nedojde
ke zvySeni poctu krevnich desticek na hodnotu, které je dostate¢na k zabranéni klinicky
vyznamnému krvaceni.” Jelikoz stanovené podminky Uhrady pfedmétnych pripravkl toto
kritérium pro ukonCeni terapie pfedmétnymi pfipravky nevylu€uji, jednoznacné plati i pro
hrazeni pfedmétnych pfipravkl. Plati tedy, Zze u pacientl, u kterych po 12 tydnech IéCby
pfedmétnymi pfipravky nedojde ke zvySeni poCtu krevnich destiCek na takovou hodnotu,
ktera je dostateCna k zabranéni klinicky vyznamnému krvaceni, se predmétné léCivé
pfipravky dale z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi jiz nehradi. Pouze z divodu
absence konkrétniho kritéria pro kontrolu a ukonCeni IéCby v indikanim omezeni
predmétnych pripravkl tak prezentovany dopad do rozpoctu vadny byt nemaze.
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Trefné to pak také vystihl Ustav na strang& 15 napadeného rozhodnuti, kde upozornil, Ze
.Kritéria pro ukonceni lé¢by jsou v SPC jasné definovana, at’ uz z duvodu nezadoucich
ucink( nebo nedostatecné ucinnosti 16Cby (,LéCbu fostamatinibem je tfeba ukoncit, pokud
po 12 tydnech podavani fostamatinibu nedojde ke zvy$eni poltu krevnich desti¢ek
na hodnotu, kteraje dostatec¢na k zabranéni klinicky vyznamnému krvaceni®).”

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze v C&asti limitace klinické evidence
predmétnych I1é&ivych pripravkd Ustav uvedl, Ze procento stabilnich respondentt ve dvojité
zaslepenych placebem kontrolovanych studiich FIT1 a FIT2 bylo 15,7 %, respektive 18,0 %,
a procento celkovych bylo 37 % resp. 48 % a u€innost je tedy spiSe stredni, pficemz 95 % CI
v obou studiich byl velmi Siroky a blizici se nule, coz vnasi ur€itou miru nejistoty do vysledkl
v klinické praxi, kdy oproti tomu dlouhodoba data z klinickych studii a realné praxe u agonistt
TPO - RA prokazuji 60 % dlouhodobou u€innost, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ustav tyto okolnosti v tfeti hodnotici zpravé uvedl. Odvolatel VZP vSak opomnél upfesnit,
v 8em konkrétné spatfuje nespravnost & nezakonnost v postupu Ustavu &i napadeného
rozhodnuti. Uvedené okolnosti jisté vyjadFuji uréité nejistoty, ostatng proto to také Ustav
explicitné uvadi v ¢asti vénujici se limitacim klinické evidence, jenZe to na druhou stranu
neznamena, ze Uhradu z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi Ize pfiznat jen takovym
pfipravkim, u kterych zadné limitace klinické evidence neexistuji. Odvolaci organ tak v tomto
ohledu Zadnou vyznamnou nespravnost &i nesoulad s pravnimi predpisy v postupu Ustavu &i
napadeném rozhodnuti neshledal.

Na tuto pfipominku odvolatele VZP pfitom reagoval Ustav na strand 11 napadeného
rozhodnuti, kde mimo jiné uvedl|, ze ,agonisté TPO-RA jsou uzivany v jiné linii I6Cby nez
FOS, dle navrhovanych podminek uhrady. Z toho divodu nemohou byt tdaje o lé¢ebné
odpovédi pro populaci pacientt definovanou v podminkach thrady pfipravku TAVLESSE
pfimo srovnavéana s lé¢ebnou odpovédi u pacientt lé¢enych agonisty TPO-RA, ktera je
vztaZzena na populaci pacientd v jiném klinickém stavu.“ To povazuje odvolaci organ
zareakci pfiléhavou, nebot pfedmétné pfipravky Ize dle stanovenych podminek uhrady
hradit az pfineucinnosti, intoleranci &i kontraindikaci agonisti TPO-receptorl, takze
poukazovani na procentualni rozdil v uspésnosti Ié6Cby mezi predmétnymi pfipravky a témito
agonisty zadnou vadu v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti neznagi.

Co se tyée argumentace odvolatele VZP, Ze k hodnoceni Ustavu dale odvolatel VZP
jako spravce rozpoctu verejnych financi ve svém vyjadfeni uvedl, Ze v souladu s vefejnym
zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi
a jeho stability v ramci finan€nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi je
v ramci nakladnych diagnostickych skupin v nékterych pfipadech nezbytné uzavirat smlouvy
o sdileni rizik a limitaci nakladd s drziteli rozhodnuti o registraci, kdy uzavfeni téchto typu
smluvnich ujednani zajisti udrzitelnost financovani zdravotni péCe a stabilitu vefejnych

Str. 20z 29



financi k zajisténi potfebné péce pro vSechny indikované pacienty, odvolaci organ odkazuje
na své vyporadani vyse v odivodnéni tohoto rozhodnuti.

Ze strany 18 a 19 napadeného rozhodnuti je zjevné, Ze Ustav nepochopil argument
odvolatele VZP k nezbytnosti uzavirani ujednani jako namitku €i navrh, a proto jej ani nijak
vécné nevyporfadaval. To je dle nazoru odvolaciho organu zcela pochopitelné, nebot
odvolatel VZP ve svém vyjadfeni pouze obecné konstatoval, Ze ,je v ramci nakladnych
diagnostickych skupin v nékterych pfipadech nezbytné uzavirat smlouvy o sdileni rizik
a limitaci nakladu*, coz je dle nazoru odvolaciho organu neurcité natolik, Zze to jako namitku
&i navrh Ustav chapat nemusel. Kdyby misto toho odvolatel VZP ve svém vyjadreni zcela
jasné uved|, Ze ve vztahu k navrhované vySi a podminkam uhrady pfedmétnych pfipravku je
nezbytné takové ujednani uzavfit, mohla by byt by situace jina.

Co se ty€e argumentace odvolatele VZP, ze oproti skutkové obdobnym pfipadim -
spravni Fizeni s pripravky REVOLADE, DOPTELET (pfipadné NPLATE - jak uved! Ustav) je
predpokladany dopad na rozpocCet vy$Si a zaroven neni u pfipravki TAVLESSE doposud
uzavieno zadné smluvni ujednani o limitaci nakladd, pfi€emz odvolatel VZP nesouhlasil
s hodnocenim Ustavu tykajicim se akceptovatelnosti dopadu do rozpo&tu a uved!, Ze
kalkulovany dopad na rozpo€et muze vést k 30-40 % navySeni nakladl v pfedmétné indikaci
v prvnim az patém roce, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ k tomu opakuje, ze vyssi dopad do rozpoctu u pfedmétnych pripravku jesté
automaticky neznamena, Ze je takovy dopad do rozpoctu neakceptovatelny — ostatné napr.
ani dopad do rozpoctu u pripravki REVOLADE, DOPTELET &i NPLATE neni zcela identicky
(resp. stejné vysoky) a presto neni zprostfedki vefejného zdravotniho pojisténi
pro akceptovatelnost vySe dopadu do rozpocCtu hrazen pouze ten, ktery ma z nich dopad

v v

Sice se 30% az 40% navysSeni nakladd muize jevit jako znacné, ovéem samo o sobé neni
jisté, Zze jde o neakceptovatelny dopad do rozpoctu. Aby mohl spravni organ ucinit zavér, ze
prezentovany dopad do rozpoCtu je neakceptovatelny, musi mit neakceptovatelnost
za prokazanou. Pokud by bylo navyseni tfeba v fadu stovek Ci tisicl procent, patrné by tento
udaj o predpokladané mife navySeni nakladu v nékterych pfipadech mohl sam o sobé
postaCovat k zavéru o neakceptovatelném dopadu do rozpoc&tu, ovdem udaj o 30% az 40%
navySeni dle nazoru odvolaciho organu v tomto ohledu bez dal$iho obstat nemuze.

Na strané 18 a 19 napadeného rozhodnuti reagoval Ustav na argumenty odvolatele VZP tak,
Ze ,srovnani se skutkové obdobnymi pfipady povazuje za informativni a v disledku toho tak
poZaduje, aby se zdravotni pojiStovny vzZdy vyjadrily k dopadu na rozpoCet prezentovaném
v tom kterém sprévnim fizeni. Udastnik VZP déle uvéadi, Zze kalkulovany dopad mize vést
k 30-40 % navy$eni nakladu v pfedmétné indikaci v prvnim aZ patém roce. Z uvedeného
dale neni zfejmé, na zakladé jakych skute¢nosti povazuje ucastnik VZP dopad na rozpocet
za neakceptovatelny.“ Toto vyporadani Ustavu povaZuje odvolaci organ za priléhavé.

Str. 21z 29



Co se ty8e argumentace odvolatele VZP, e k namitkam Ustav v napadeném
rozhodnuti uved|, Ze pfipravky TAVLESSE budou hrazeny az ve ffeti linii u pacientt, ktefi
jsou refrakterni na pfedchozi Ié€ebné postupy (kortikosteroidy, TRO-agonisté), a proto zde
existuje na jedné strané vysoka nenaplnéna medicinska potfeba, tak na druhé strané
i skuteCnost, Ze tito pacienti nebudou dosahovat takové miry 1é€ebné odpovédi, jaka byla
dosazena v predchozich liniich Ié€by a mira nezadoucich u€inkl vedoucich k ukon&eni [éCby
muze byt vysSi, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je skuteénosti, Ze argumentace Ustavu ohledné vysoké nenapinéné medicinské potfeby &i
je Ustavem uvedena ponékud navic, nebot kritérium nenapinéné medicinské potfeby &i
klesajici uspéSnosti 16Cby v pozdéjSich liniich 16Cby nejsou zjevné okolnosti, které by mohly
mit vliv na rozhodovani spravniho organu v pfedmétném spravnim fizeni. Nenaplnéna
medicinska potfeba neni zakonnym kritériem, které by svédcCilo pro &i proti pfiznani uhrady
pfedmétnym pripravkim v Fizeni dle § 39g zakona €. 48/1997 Sb., pficemz ani klesajici
uspésnost naslednych linii 1éCby pro €i proti pfiznani jejich uhrady nijak zjevné nesvédci.
Za podstatnou vadu napadeného rozhodnuti, kter4 by znamenala nesoulad postupu Ustavu
¢i napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy, to v8ak odvolaci organ nepovazuje.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze namital prfedevSim flow pacientd,
tj. procento respondéru/non-respondérll, které ma zcela zasadni vliv na vysledny dopad
narozpoCet, €imz ¢&ini jeho predikci znacné nejistou, flow pacientd bude zaviset
na vyhodnoceni Géinku 1é&by a jak sam Ustav uved! ve vyporadani namitek uéastnika ZPOJ,
vyhodnoceni odpovédi na IéCbu, resp. pokraCovani v Ié€bé je silné individualizované, coz
odpovida tvrzeni odvolatele VZP, ze analyza dopadu na rozpocet, ktera pocita se znacnym
podiem pacientl, ktefi ukonCuji Ié€bu nejen v prvnich 12 tydnech, ale v delSim horizontu, je
zatizena velkou mirou nejistoty astejné tak penetrace pacientl, setrvani na 1écbé
a skute€nost, zda prepokladany drop-out pacientd bude odpovidat klinické praxi, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pfedné odvolaci organ poznamenava, ze mira individualizace 1éCby ma své hranice.
Individualizaci 1é€by napf. nelze ospravedinit hrazeni terapie pfedmétnymi pfipravky
v situaci, kdy po 12 tydnech podavani pfedmétnych pfipravkl nedojde ke zvySeni poctu
krevnich destiCek na hodnotu, ktera je dostateCna k zabranéni klinicky vyznamnému
krvaceni (viz vySe). Je v8ak pravdou, Ze analyzy dopadu do rozpoCtu se obecné potykaji
s riznou mérou nejistot, coz je do znacné miry dano kvalitou a kvantitou vstupnich dat
pro takové analyzy — navic se porad jedna jen o analyzu, ktera odhaduje urc€ity budouci
(tj. zatim neexistujici) stav, coz s sebou také nese urCitou miru nejistoty. Na takové nejistoty
mUze vhodné reagovat napf. analyza senzitivity, ktera je k zde prezentovanému dopadu
do rozpo€tu uvedena na strané 40 a 41 napadeného rozhodnuti, pfi€¢emz odvolatel VZP této
analyze senzitivity nic nevytyka. Kvuli uvedenym nejistotam v analyze dopadu do rozpoctu
tedy nelze shledavat postup Ustavu &inapadené rozhodnuti nesouladné s pravnimi predpisy.
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Co se ty€e argumentace odvolatele VZP, Ze tyto nejistoty je obecné mozné vyraznym
zplsobem snizit vyuzitim smluv zajiStujicich predvidatelnost nakladd na rozpocet,
tj. smlouvami o limitaci dopadu na rozpocet, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

S tim odvolaci organ v zasadé souhlasi a dodava, Ze uzavfeni takové smlouvy je dano
svobodnou vdli v8ech smluvnich stran, v souvislosti sfizenim dle § 39g zakona
C. 48/1997 Sb. nelze uzavieni takové smlouvy po nikom vynucovat a neuzavfeni takové
smlouvy neni obecné prekazkou pro pfiznani uhrady v fizeni dle § 39g zakona.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Zze k moznosti uzavfit obdobnou smlouvu je
potfeba i soucinnosti Ustavu, tj. vyzvani u€astnika Fizeni k zajisténi eliminace rizik, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Takovou povinnost v8ak Ustavu Zadny pravni predpis nestanovuje. Nelze tedy povaZzovat
za vadny postup, pokud Ustav k uzavieni takové smlouvy v priib&hu pfedmétného spravniho
Fizeni nikoho nevyzyval. Zadatel s pojistovnami jisté mohl jednat i bez vyzyvani Ustavem.
Zadatel i zdravotni pojistovny jsou vzdy Ggastniky stejného spravniho Fizeni a znaji tedy
obsah spisové dokumentace a tfeba diky hodnoticim zpravam i prib&zné nazory Ustavu
na projedndavanou problematiku. Zadatel a zdravotni pojistovny mohou navzajem
komunikovat a svobodné uzavirat rizné smlouvy. Neni-li vSak Zzadatel (&izdravotni
pojistovna) takovému uzavirani smluv naklonén, spravni organ jej nemize ke zméné jeho
nazoru nutit, takovou pravomoc spravni organ nema.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze limitace dopadu na rozpocet obecné
vychazi z nakladil predlozenych a zhodnocenych Ustavem, v takovém pfipadé by byla
zajisténa limitace nakladu, ktera by zajiStovala, Ze nedojde k ohrozeni stability financi
v pfipadé, kdy by skute€né naklady na pfipravky TAVLESSE vyrazné prevysily pfrepokladané
naklady predlozené Ustavem, zadna obdobna smlouva ovéem uzaviena nebyla, platce tak
nese veskera rizika sam a s ohledem na skuteCnost, Ze se jedna o stanoveni trvalé uhrady,
neni v pfipadé nakladl, které by vyrazné piekradovaly o&ekavani die hodnoceni Ustavu
mozna jakakoliv rychla korelace, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ sice vnima dlvody, pro¢ odvolatel VZP usiluje o uzavieni takového ujednani
s Zadatelem, na druhou stranu to nijak neprokazuje nespravnost €i nesoulad s pravnimi
predpisy v postupu Ustavu & napadeného rozhodnuti. Ulohou odvolaciho organu je pfitom
prezkoumat pravé spravnost a zakonnost postupu Ustavu a napadeného rozhodnuti.

Co se tyée argumentace odvolatele VZP, 2e Ustav dale k namitkdm k dopadu
na rozpoCet uvedl, ze konkrétni vySe, co za pfiméfeny nebo nepfiméfeny dopad na rozpocet
ve skutkové obdobnych pfipadech Ize povazovat, je dle rozhodnuti ministerstva vymezena
rozhodovaci praxi spravnich organu a soudu, kdy srovnani se skutkové obdobnymi pfipady
neni bez dal$iho dostate&né pro posouzeni vy$e dopadu na rozpodet a Ustav tedy srovnani
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se skutkové obdobnymi pfipady povazuje za informativni a v disledku toho tak pozaduije,
aby se zdravotni pojistovny vzdy vyjadfily k dopadu na rozpoc€et prezentovaném v tom
kterém spravnim fizeni, kdy odvolatel VZP dale uvadi, Zze kalkulovany dopad muze vést
k 30% az 40% navySeni nakladu v pfedmétné indikaci v prvnim az patém roce, z uvedeného
pritom dle Ustavu neni zfejmé, na zakladé jakych skute&nosti povazuje odvolatel VZP dopad
na rozpocet za neakceptovatelny, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Vymezovani akceptovatelného dopadu do rozpoctu rozhodovaci praxi spravnich organu
a spravnich soudl ma v praxi ponékud omezeny vyznam. Odvolaci organ si je dobfe védom
toho, Ze to bylo ministerstvo, které na mysSlenku uplatnéni rozhodovaci praxe spravnich
organt a spravnich soudl stran feSeni otazky akceptovatelného dopadu do rozpoctu
v minulosti Ustav navedlo, ov8em ve stinu pozd&jsich okolnosti (pozn. zejména kvl
specifickému vyvoji aplikace této myslenky v rozhodovaci praxi Ustavu) to samo o sobé
obstat nemuze. Jednak je tomu tak napf. proto, Ze objem prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi neni v Case konstantni veli€inou (pozn. napf. to, co si mohl systém dovolit zaplatit
pfed deseti lety, jiz nemusi byt schopen ufinancovat nyni a naopak) a jednak tomu tak je
napr. také proto, Ze zadny rozsudek spravnich soudl, ktery by vymezoval to, co je
akceptovatelny dopad do rozpoctu, k dispozici neni. Konfrontace prezentovaného dopadu
do rozpoCtu se zdravotnimi pojistovnami je vSak jisté zcela racionalni postup, kterak jeho
akceptovatelnost ve spravnim Fizeni testovat, nebot’ to jsou pravé zdravotni pojistovny, které
s finanCnimi prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi pfimo nakladaji. Jako vhodné
doplnéni predchoziho $etfeni v rozhodovaci praxi Ustavu stran jinych dopad( do rozpo&tu to
jisté mlze vést (pozn. nikoliv vS8ak vzdy) k zodpovézeni otazky, zda je prezentovany dopad
do rozpoétu akceptovatelny &i neni akceptovatelny. Ustav pak samozfejmé miiZe, resp. musi
polemizovat s reakcemi zdravotnich pojistoven, nepfijdou-li mu jako dostate¢né prikazné
tfeba stran zavéru o neakceptovatelném dopadu do rozpoctu, nebot je pofad povinen dbat
uplathiovani zasady materialni pravdy ve smyslu § 3 spravniho fadu.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze nesouhlasi s vySe uvedenym
vyporadanim Ustavu, jelikoz odvolatel VZP adné popsal nejistoty plynouci z hodnoceni
dopadu na rozpoCet a nadto taktéZ navrhl feSeni, které by mohlo tyto nejistoty limitovat,
tj. uzavieni smluvniho ujednani limitujici dopad na rozpoc€et, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Odvolaci organ se seznamil s obsahem vyjadfeni odvolatele VZP ze dne 19. 4. 2022, ovSem
neakceptovatelnost prezentovaného dopadu do rozpo€tu tim dle nazoru odvolaciho organu
odvolatel VZP neprokazal. Je sice pravdou, Ze na urCité nejistoty prezentovaného dopadu
do rozpoCtu odvolatel VZP poukazal, jenze to samo o sob& neakceptovatelnou vysi
prezentovaného dopadu do rozpo€tu neprokazuje.

Na nejistoty pfedmétné analyzy dopadu do rozpoctu jiz vécné reagovalo ministerstvo vyse.
Zde tedy odvolaci organ jiz jen ve strucnosti opakuje, Zze na takové nejistoty mize vhodné
reagovat napf. analyza senzitivity, ktera je k zde prezentovanému dopadu do rozpoctu
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uvedena na strané 40 a 41 napadeného rozhodnuti, pfi€emz odvolatel VZP zde této analyze
senzitivity nic nevytyka.

Také na eventualitu uzavirani urCitych dohod mezi drzZitelem rozhodnuti o registraci
a zdravotnimi pojistovnami jiz ministerstvo vécné reagovalo vySe. Zde tedy odvolaci organ jiz
jen ve stru¢nosti opakuje, Zze uzavirani takovych ujednani je svobodnou vuli vSech smluvnich
stran a v fizeni dle § 39g zakona €. 48/1997 Sb. jej nelze vynucovat.

Jak jiz také uvedl odvolaci organ vysSe, odvolatelem VZP vySe konkrétné zminované Casti
postupu Ustavu pii feSeni otazky akceptovatelnosti predkladaného dopadu do rozpo&tu
nema odvolaci organ v zasadé co vytknout, Zadné vady odvolaci organ neshledal.

Co se tyde argumentace odvolatele VZP, Ze je presvédéen, e Ustav se jeho
namitkou tykajici se vysokého dopadu na rozpo€et zabyval nedostate¢né a analyza dopadu
na rozpocet nebyla fadné zhodnocena, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

PFi posuzovani Géastnikem predlozeného hodnoceni dopadu do rozpoétu Ustav mimo jiné
feSi i otazku, zda je prezentovany dopad do rozpoCtu akceptovatelny Ci neakceptovatelny
(resp. zda je Ci neni nad moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi). Analyzu dopadu
do rozpoétu Ustav posuzoval na stranach 39 aZ 42 napadeného rozhodnuti.

Ze zavéreéné &asti posouzeni Ustavu k hodnoceni dopadu do rozpo&tu (viz. strana 42
napadeného rozhodnuti) vyplyva, Ze ,Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje diikazem,
podle kterého by stanoveni uhrady vedlo k ohroZeni vefejného zajmu, povaZuje dopad
na rozpocdet za akceptovatelny.“ Na tomto misté rozhodnuti sice svij zavér Ustav jiz nijak
blize nerozvedl a neodlvodnil, sdanou problematikou se ovSem podrobné vyporadal
v reakci na vyjadfeni odvolateli ke tfeti hodnotici zpravé, a to na stranach 14 az 19
napadeného rozhodnuti. Ustav zde jednozna&né vyhodnotil, Ze namitky odvolatelt ZPOJ
aVZP vi¢i akceptovatelnosti dopadu do rozpoCtu nelze povazovat za dostate¢né
oduvodnéné a prokazujici neakceptovatelnost dopadu do rozpoCtu stanovené vyse
a podminek uhrady pfedmétnych IéCivych pfipravka.

Co se ty&e argumentace odvolatele VZP, Ze postup Ustavu je v rozporu s tradi¢né
uplatiiovanou procesni zasadou materidlni pravdy, kterd Ustavu jako spravnimu organu
uklada zjistovat skutkovy stav véci v pfedmétném fizem bez divodnych pochybnosti, a to
s vyuzitim zasad legality, proporcionality, pravni jistoty a v souladu s vefejnym zajmem
a procesni postup je tak v rozporu s § 3 spravniho fadu, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ nesouhlasi s tim, Zze by zde jednal Ustav v rozporu s § 3 spravniho Fadu,
kdyz oznaCuje prezentovany dopad do rozpoCtu za akceptovatelny. Odvolateli tvrzena
neakceptovatelnost dopadu do rozpoétu stanovené vySe a podminek Uhrady pfedmétnych
léCivych pripravkl nebyla odvolateli ZPOJ ani VZP podlozena dostateCnymi dikazy a bez
dalsiho Fadné prokazana.
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Co se tye argumentace odvolatele VZP, Ze Ustav postupoval rovnéz v piikrém
rozporu s § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb., podle kterého Ustav nepfizna uhradu,
jde-li o léCivé pfipravky nesplfiujici podminky ucelné terapeutické intervence, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

K predkladani analyz dopadu do rozpoétu a k jejich naslednému posouzeni ze strany Ustavu
dochazi ve spravnim Fizeni zejména proto, aby bylo ozfejméno, zda nebude uhrada
posuzovaneého pfipravku jiz nad finan¢ni moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Uhrada, ktera by nad takové moznosti jiz byla, by naruSovala plnéni nékterych digich
podminek ucelné terapeutické intervence jako napliovani ucelu dosahovani co nejucinngjsi
a nejbezpecnéjsi 1éCby. Neplnéni podminek ucelné terapeutické intervence je pak divodem
pro odepreni stanoveni Uhrady léCivému pfipravku ve smyslu § 15 odst. 6 pism. d) zakona
€. 48/1997 Sb. Odvolaci organ neshledava v pfiznani thrady pfedmétnym pfipravkdm rozpor
s § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb. Odvolatelim ZPOJ ani VZP se nepodafilo
dostateCné prokazat, ze Uhrada predmétnych pfipravkd bude nad finanéni moznosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi.

Pro uUplnost odvolaci organ dodava, Ze ve spravnich fFizenich, ktera byla zahajena
po 1. 1. 2022, musi byt prezentovany dopad do rozpoc&tu v souladu s vefejnym zajmem podle
§ 17 odst. 2 zékona €. 48/1997 Sb., nebot' tak to explicitné stanovi § 15 odst. 8 zékona
€. 48/1997 Sb. v jeho znéni u€inném od 1. 1.2022. Pfedmétné spravni fizeni vSak bylo
zahdjeno jesté pred timto datem, a proto zde odvolaci organ vySe argumentuje vztahem
dopadu do rozpoctu k nékterym diléim podminkam ucelné terapeuticke intervence.

Co se tyée argumentace odvolatele VZP, Ze dlirazné namita ustalenou praxi Ustavu,
podle které Ustav striktné vyZaduje pripadné vyjadfeni o neakceptovateiném dopadu
na rozpoc€et od vSech zdravotnich pojistoven ve Ihité pro vyjadieni se k podkladim, pfi¢emz
v opacném pripadé povazuje dopad na rozpoCet za akceptovatelny, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Odvolaci organ nevidi nic nespravného ¢&i nezakonného na tom, kdyz se Ustav snazi
konfrontovat zdravotni pojistovny s prezentovanym dopadem do rozpoctu. To se odvolacimu
organu jevi jako racionalni postup v podstaté smérfujici k vylou€eni nékterych pfipadnych
davodnych pochybnosti v problematice feSeni otazky akceptovatelnosti prezentovaného
dopadu do rozpo&tu. Vyse uvedené véak neznamend, ze méa Ustav automaticky reflektovat
jakdkoli vyjadfeni zdravotnich pojistoven o mozZné neakceptovatelnosti prezentovaného
dopadu do rozpoctu. Takovato tvrzeni pojistoven, maji-li byt pro rozhodovani spravnich
organt relevantni, musi byt dostate¢né podlozena dukazy a odudvodnéna, coz se
v predmétném spravnim Fizeni nestalo.

Co se ty8e argumentace odvolatele VZP, Ze takovy postup, byt jej Ustav
zakomponoval do svych metodickych materiall, neni v souladu s pravnimi predpisy,
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predev§im s tradiéni, zakladni procesni zasadou materidlni pravdy, ktera Ustavu jako
spravnim organu uklada zjiStovat skutkovy stav véci, jez je pfedmétem Fizeni, pficemz tento
ma byt zjistén bez duvodnych pochybnosti, jak je uvedeno vySe, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Odvolatel VZP zde bohuzel neupiesnil, jaka konkrétni &ast z metodiky Ustavu
pro posuzovani analyzy dopadu do rozpocCtu, ktera je volné dostupna napf. z adresy
https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-027, ma byt nesouladna s platnymi pravnimi pfedpisy,
takZze na to nemulze odvolaci organ vécné reagovat. Lze nicméné pfipomenout, Ze Ulohou
odvolaciho organu neni pfezkoumavat soulad metodik Ustavu s platnymi pravnimi predpisy.

Nad ramec vySe uvedeného odvolaci organ upozornuje, Ze ma-li odvolatel VZP vyhrady
ke konkrétnimu znéni metodik Ustavu, jisté to mUze spravnim organim (pozn. primarné
Ustavu, nebot se jedna o jeho metodiky) sdélit i mimo ramec vedeni spravniho Fizeni.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze obstarani podkladi pro vydani
rozhodnuti je povinnosti spravniho organu, jak vyplyva z ustalené judikatury, spravni organ
se nemuze spokojit s tvrzenim (analogicky i s chybgjicim tvrzenim) uCastnika, ale
ve vefejném zajmu musi zjistit, jak se véci maji, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze predmétné spravni fizeni je fizenim o zadosti
o stanoveni vysi a podminek Uhrady pro pfedmétné pfipravky. Pfevaznou ¢ast materialniho
bfemene zde tedy nese Zadatel, ktery po Ustavu Zada pravé priznani vysi a podminek
Uhrady pro predmétné pfipravky, jejichz je drzZitelem rozhodnuti o registraci. Je tedy
pfedevSim na Zadateli, aby zde prokazal, zda je jim prezentovany dopad do rozpoctu
(pozn. prezentovany v jeho analyze dopadu do rozpoctu) akceptovatelny — tj. neni nad
moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Ustav je povinen takovou analyzu
Zadatele posoudit (srov. s § 39b odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.). MuUze se pak jisté
stat, Ze Zadatelem predloZzena analyza dopadu do rozpoctu bude natolik kvalitni, Ze jiz jen
najejim zakladé Ustav dospé&je k zavéru, Ze v ni prezentovany dopad do rozpodtu je
akceptovatelny.

Ustav muZe v souvislosti s posuzovanim analyzy dopadu do rozpodtu v zésadé dospét
pouze ke dvéma zavérim. Bud ma prezentovany dopad do rozpoctu za akceptovatelny nebo
jej ma za neakceptovatelny. Samozifejmé, Ze v prubéhu Fizeni muze dochazet k urcitym
korekcim, a to jak ze strany spravniho organu, tak ze strany vSech uUcastnik(i daného
spravniho Fizeni. Vysledkem Fizeni vSak musi byt Ustavem oddvodnéné a piné
pfezkoumatelné rozhodnuti jednoznaéné prokazujici akceptovatelnost ¢i neakceptovatelnost
pfislusného dopadu do rozpoctu. Tomuto poZadavku ucinil dle nazoru odvolaciho organu
Ustav v predmé&tném spravnim Fizeni zadost.

Co se tyée argumentace odvolatele VZP, Ze pokud Ustav disponoval vyjadienim
odvolatele VZP o riziku v predikci dopadu do rozpoé&tu a Ustavu dle jeho vyjadreni presto
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nebylo jasné, v ¢em spatfuje riziko vysokého dopadu na rozpocet, bylo jeho povinnosti zjistit
skutkovy stav bez davodnych pochybnosti, napf. formou vyzvy k sou€innosti, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ s namitkou odvolatele souhlasi v tom smyslu, Ze je povinnosti spravniho
organu zjistit v souladu s § 3 spravniho fadu stav, o némz nejsou divodné pochybnosti,
v tomto konkrétnim pfipadé mimo jiné postavit na jisto, zda je prezentovany dopad
do rozpodtu akceptovatelny &i nikoli. Pokud Ustav povaZoval vyjadieni odvolatele VZP
za nedostate¢né pro prokazani neakceptovatelnosti dopadu do rozpoctu, nemusel odvolatele
nutné vyzyvatk dalSi sou€innosti.

Co se tySe argumentace odvolatele VZP, e Ustav nevyuzil véech svych procesnich
moznosti, jak zajistit Ffadné oduvodnéni svého rozhodnuti a umoznit fadné vyporadani
namitek a vyjadfeni vSech u€astnikl fizeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel VZP neupfesnil, jaké konkrétni procesni moznosti ma na mysli. Pokud tim

vvvvvv

argumentace, tak vtomto ohledu odvolaci organ Zadné procesni pochybeni Ustavu
neshledal.

Co se ty€e argumentace odvolatele VZP, Ze v tomto sméru poukazuje i na nedavné
rozhodnuti ministerstva ze dne 9. 6. 2022, ¢.j. MZDR 16698/2022-2/0LZP, zn. L29/2022,
sp. zn. SUKLS151561/2014, kde ministerstvo jako odvolaci organ mimo jiné uvedlo, Ze
v ramci rozhodnuti ministerstva L71/2019 v zadném pfipadé nepostulovalo obecné platnou
povinnost, Ze pro posouzeni dopadu do rozpoCtu je naprosto nezbytna souc€innost vSech
zdravotnich pojistoven €i ze se ma v situaci bez poskytnuti nalezité soucinnosti vSech
zdravotnich  pojistoven prezentovany dopad do rozpo¢tu automaticky povazovat
za akceptovatelny, pfiCemz ministerstvo v téze véci dale uvedlo, Zze za zasadni vadu
v postupu Ustavu a napadeného rozhodnuti povazuje skute¢nost, ze Ustav shledal
prezentovany dopad do rozpoctu jako akceptovatelny jen na zakladé toho, Ze nevyhodnatil
vyjadfeni v8ech zdravotnich pojistoven o jeho neakceptovatelnosti jako dostatecné
oduvodnéna, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Srovnani odkazovaného rozhodnuti s nyni projednavanou véci neni dle nazoru odvolaciho
organu pfipadné. V odvolatelem VZP odkazovaném rozhodnuti ministerstva $Slo
o nevyporadani Ustavu s vyjadfenim odvolatele VZP, zde jiz v8ak Ustav takové vyporadani
provést neopomnél. Na samotné skutednosti, Ze Ustav vyjadfeni zdravotnich pojistoven
nevyhodnotil  jako dostateCné prikazna pro konstatovani neakceptovatelnosti
prezentovaného dopadu do rozpoctu, neshledal odvolaci organ Zadné vady.

Co se tyCe argumentace odvolatele VZP, Ze se ve véci vysokého dopadu do rozpoctu
obdobné vyjadfoval napfiklad ve spravnich fizenich sp. zn. SUKLS300506/2020,
sp. zn. SUKLS235840/2020, sp. zn. SUKLS157844/2014 ¢&i sp. zn. SUKLS157676/2014
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a Ustav vyjadreni odvolatele VZP o vysokém dopadu do rozpodtu akceptoval, pricemz
s ohledem na predikovatelnost rozhodovaci praxe Ustavu a konzistentnost napfi¢ spravnimi
fizenimi skutkové obdobnych pfipadd by mélo byt zohlednéno vyjadfeni zaslané odvolatelem
VZP i v pfedmétném spravnim fizeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pfedné odvolaci organ poznamenava, Ze Ustav samozfejm& muize polemizovat
(resp. nesouhlasit) s argumentaci u¢astnik spravniho fizeni. Okolnost, Ze v jinych spravnich
Fizeni na argumentaci stejného G&astnika Ustav pFistoupil, automaticky neznamena, ze musi
nutné pristoupit na jeho argumentaci i v jiném spravnim fizeni. Odvolaci organ opakuje, Ze
se seznamil sobsahem vyjadfeni odvolatele VZP ze dne 19.4.2022, ovSem
neakceptovatelnost prezentovaného dopadu do rozpoctu tim dle nazoru odvolaciho organu
odvolatel VZP neprokazal. V tomto ohledu nema odvolaci organ Ustavu co vytknout.

VIL.

Na zakladé vS8ech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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