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. .. MZDR 5493/2022-2/0LZP
Zn.: L12/2022

K'sp. zn.: SUKLS485/2018

MZDRX01KVZOD

ROZHODNUTI

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

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

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

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

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

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

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

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

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

se sidlem Gartunavagen, SE-151 85 Sodertalje, Svédské kralovstvi, ev. ¢.: 556011-7482,
zastoupena: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., sidlem U Trezorky 921/2, 158 00

Praha 5 — Jinonice, ICO: 63984482

rozhodlo o odvolani Gdastniki Fizeni Ceské primyslové zdravotni pojistovny,
se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny
zaméstnancl bank, pojiStoven a stavebnictvi, se sidlem RoSkotova 1225/1, 140 21 Praha 4,
ICO: 47114321, RBP, zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00
Ostrava, 1CO: 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, 130 00 Praha 3,
ICO: 47114304, véech spole¢né zastoupenych Svazem zdravotnich pojistoven, z. s., se
sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
(dale jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ (dale jen ,,Ustav“) ze dne 26. 11. 2021,
€. j. sukl320970/2021, sp. zn. SUKLS485/2018 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého
pfipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0209156 BRILIQUE 60MG TBL FLM 56 KAL |

(dale také jen ,pfedmétny pripravek® ¢i ,BRILIQUE®)
takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadadu se napadené
rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu
l1é€¢iv k novému projednani.

Oduvodnéni:

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

Dne 29. 12. 2017 obdrzel Ustav Zadost o zménu vyse a podminek Uhrady predmétnych
léCivych pFipravkd podanou ucastnikem fizeni spoleCnosti AstraZeneca AB, se sidlem
Gartunavagen, SE-151 85 Sddertalje, Svédské kralovstvi, ev. &.: 556011-7482, zastoupenou
spoleCnosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidem U Trezorky 921/2,
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158 00 Praha 5— Jinonice, ICO: 63984482. Tim bylo zah&jeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. SUKLS485/2018 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Ustav vydal v predmétném 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 ,zékon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
dne 26. 11. 2021 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

2 1-

Na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 11 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiS§téni stanovuje
jednu dalsi zvysenou uhradu ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku:

Kod SUKL | Nézev lééivého pripravku Doplinék nazvu

0209156 BRILIQUE 60MG TBL FLM 56 KAL |

ve vysi 1 146,00 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b
odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanovenimi § 33 odst. 1 a 2,
§ 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a § 35 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.")
stanovuje podminky jedné dalsi zvysené uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedenému
lécivému pripravku takto:

"4

L/INT, KAR

P: Pripravek v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou je hrazen u pacientii s anamnézou
infarktu myokardu a s vysokym rizikem aterotrombotickych pfihod, ktefi tolerovali predchozi
duélni protidestickovou lé¢bu bez krvacivych komplikaci. LéCbu Ize zahdjit miniméalné jeden
rok (napf. jako pokraCovani po dvodni jednoroCni I6¢bé inhibitory receptoru pro adenosin
difosfat (ADP)) a maximalné dva roky od akutni pfihody. LécCba trva nejvyse 3 roky od jejiho
zahajeni.

Pacient s vysokym rizikem aterotrombotickych prihod je definovan vékem
50 let a vice a musi splriovat alespor jedno z nasledujicich dodatec¢nych vysoce rizikovych
faktoru:

* Vék nad 65 let

* Diabetes mellitus vyZadujici medikaci

* Dal$i infarkt myokardu v anamnéze

* Vicecetné onemocnéni koronarnich tepen

* Chronicka renalni dysfunkce definovana clearance kreatininu pod 60 ml/min. “

Str.3z 14



Il
Odvolani

Odvolatel podal dne 14. 12. 2021 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se jeho zruseni a navraceni véci Ustavu k novému
projednani.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného 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 zavérdm.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel broji proti stanoveni vySe a podminek uUhrady pfedmétného pripravku z divodu
vysokého dopadu na rozpocet.

Podle odvolatele se Ustav s pfipominkami k vysi dopadu na rozpodet dostatedné
nezabyval — uved| pouze, Ze ,Vzhledem k tomu, Ze Ustav ve Ihité pro vyjadreni neobdrzel
vyjadreni vSech zdravotnich pojistoven k vy$i dopadu na rozpocet, nadale povaZuje
odhadovany dopad na rozpocet ve vy$i 16,8-69,0 mil. K& v nasledujicich péti letech
za akceptovatelny*.

Odvolatel cituje znéni podminek uhrady stanovené napadenym rozhodnutim pro dalsi
zvy8enou uhradu pfedmétného pfipravku namitaje, Zze toto znéni predstavuje ve srovnani
snaklady na dosavadni terapii ASA (kyselina acetylsalicylovd) dle hodnoceni Ustavu
vyznamné navySeni dopadu na rozpocCet vefejného zdravotniho pojisténi.

Odvolatel popisuje, ze Ustav v této indikaci odhaduje 915 az 3 755 potencialné léenych
pacientd a dopad na rozpocet pro tuto indikaci ukazuje navySeni o 16,8 az 69,0 mil. K&
v prvnich péti letech. V posouzeni dopadu na rozpo&et Ustav rovnéz uved|, e celkové roéni
naklady na léCbu jednoho pacienta lé€eného predmétnym pfipravkem odpovidaly 18 562 K¢,
zatimco pacienta 1é€eného pouze ASA jen 174 KE. Z toho je zfejmé, ze rozdil v nakladech
na lIéCbu po pfidani tikagreloru je enormni.

Odvolatel tvrdi, Ze jeho (pojistoven sdruzenych ve Svazu zdravotnich pojiStoven) naklady

na uvedenou indikaci dalSi zvySené uhrady by jen u tohoto pfipravku predstavovaly narust
z odhadovanych 5,0 mil. K& za rok 2021 na 14,0 mil. K& jiz ve druhém roce.
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Odvolatel z tohoto divodu upozorfioval na nesoulad dopadu na rozpocet s vefejnym zajmem
dle § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve smyslu ohroZeni fungovani systému zdravotnictvi
a jeho stability. S ohledem na obrovsky rozdil mezi stavajicimi naklady na I1é€bu pouze ASA
ana léCbu ASA + prfedmétnym pfipravkem oznacil odvolatel dopad na rozpocet
za neakceptovatelny. Bez uzavieni smluvniho ujednani s drZitelem rozhodnuti o registraci
odvolatel se stanovenim dalSi zvySené uhrady nemUze souhlasit.

Zaroven s uvedenym odvolatel namita, ze Ustav nezddvodnil, pro¢ zamitl namitku dopadu
na rozpoCet spoukazem na fakt, Ze stejnou namitku neobdrzel od vSech zdravotnich
pojistoven.

Odvolatel akcentuje, Ze vefejny zajem ve smyslu zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich mozZnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi nepfedpoklada, Ze by bylo nutné predloZit stejné vyjadfeni
v8ech zdravotnich pojistoven. Ustav tak pohledem odvolatele vyzaduje podminku, kterou mu
zakon k posouzeni vibec neuklada a ani ji nezna. Vyporadani namitky pfitom neobsahuje
Zadny jiny ddvod zamitnuti. Odvolatel je presvédéen, Ze bez zevrubného zdGvodnéni Ustav
nemél pfipominku timto zplsobem odmitnout, potazmo nemél pfistoupit k vydani
napadeného rozhodnuti.

Odvolatel ve svétle uvedenych skuteCnosti trva na svych dosavadnich namitkach, jez jeho
pohledem nebyly spravné vyporadany. Skrze vyzadovani podkladud, které zakon vyzadovat
neuklada, se Ustav v odich odvolatele dopustil poruseni zasad vedeni spravnich fizeni,
resp. § 2 odst. 2 spravniho fadu.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Pfedné si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, Ze napadené rozhodnuti je v poradi jiz
druhym meritornim rozhodnutim Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni — prvni bylo
rozhodnuti ze dne 25.3.2019, C&.j.sukl73241/2019 (jinde jen jako ,prvni rozhodnuti
Ustavu®).

Prvni rozhodnuti Ustavu bylo v &asti vztahuijici se ke stanoveni jedné dal$i Uhrady zvy$ené
zruSeno rozhodnutim ministerstva ze dne 11.6.2021, ¢.j. MZDR 22462/2019-2/CAU,
zn. L17/2019 (jinde také jen jako ,rozhodnuti L17/2019). Rozhodnuti L17/2019 bylo
do pfedmétné spisové dokumentace vioZzeno dne 16.6.2021 pod &.j. sukl177710/2021.
Vramci rozhodnuti L17/2019 ministerstvo kritizovalo zejména absentujici oddéleni
hrazeného Kklinického vyuZiti pfedmétného pfipravku pfi jeho hrazeni ve zvySené
a nezvys$ené uhradé, kdy tehdy stanovené podminky jedné dalSi uhrady zvySené fakticky
umoznovaly pfedmétny pfipravek v této Urovni Uhrady hradit i méné nez 12 mésicl od akutni
pfihody, coz byla ovéem doba, do které spadala i nezvySena (a mnohonasobné nizsi) uhrada
pfedmétného pfipravku, stejné jako nezvySena (a mnohonasobné nizsi) uhrada nékterych
dalSich 1éCivych pripravku z referenéni skupiny €. 13/1. Tato vada, jak je zfejmé z podminek
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jedné dalsi uhrady zvySené stanovené v napadeném rozhodnuti, byla napadenym
rozhodnutim odstranéna.

Co se tyCe odvolatelova nesouhlasu se stanovenim vy3e a podminek uhrady
pfedmétného pfipravku z davodu vysokého dopadu na rozpocet, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ upfesriuje, Zze napadenym rozhodnutim byla stanovena toliko vyse
a podminky jedné dal8i uhrady zvySené pro predmétny pripravek. Dfive prvnim rozhodnutim
Ustavu stanovené (resp. nezménéné) vy$e a podminky nezvysené uhrady predmétného
pfipravku jiz nabyly pravni moci a nadéle se proti nim (resp. proti pfislusné pravomocné Casti
prvniho rozhodnuti Ustavu) nelze odvolat. Odvolaci organ zde proto bude projednavat pouze
namitky sméfujici do vySe a podminek jedné dalSi uhrady zvySené predmétného pfipravku.

Odvolaci organ pfedznamenava, Zze k nevyhovéni Zzadosti o stanoveni jedné dalSi uhrady
zvy8ené mohou vést jisté i urCité okolnosti dopadu do rozpoctu. Napf. natolik vysoky dopad
do rozpoCtu spjaty s jednou dalSi uhradou zvySenou, ktery by jiz branil pInéni nékterych
diléich podminek ucelné terapeutické intervence, by jisté byl divodem k odepfeni navrhu
na stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené (srov. zejména § 15 odst. 6 pism. d) zakona
€.48/1997 Sb.) — takovy dopad do rozpoctu by byl neakceptovatelny.

VySi dopadu do rozpoctu souvisejici s pfiznanim jedné dalSi uhrady zvySené pro pfedmétny
pripravek vyéisluje Ustav napf. na strané 21 napadeného rozhodnuti jako 16 834 786 K&
az 69 024 638 K& v prvnim az patém roce. Stejné Ustav tento dopad vyg&islil jiz dfive napt.
v hodnotici zpravé ze dne 4. 11. 2021 (€. j. sukl303953/2021).

Proti Ustavem prezentovanému dopadu do rozpodtu se odvolatel vymezil jiz ve svém
vyjadfeni ze dne 18. 11. 2021, zaloZzeném do spisu téhoz dne pod €. j. sukl314791/2021.
Odvolatel konkrétné uvedl, Ze ,Znéni indikacniho omezeni dalsi zvySené thrady predstavuje
ve srovnani s naklady na dosavadni terapii ASA vyznamné navySeni dopadu na rozpocet
vefejného zdravotniho pojisténi. V této indikaci Ustav odhaduje 915 az 3 755 potenciéiné
léCenych pacientl a analyza dopadu na rozpocet ukazuje pro tuto indikaci navySeni o 16,8
az 69,0 mil. K¢ v prvnich péti letech. Naklady Svazu na uvedenou indikaci dalsi zvysSené
Uhrady by predstavovaly narist z odhadovanych 5,0 mil. K¢ za rok 2021 na 14,0 mil. K¢ jiz
ve druhém roce. Z uvedenych divodi stanoveni thrady lé¢ivého pripravku v uvedené
indikaci a s vy$e uvedenym dopadem na rozpodet dle hodnoceni Ustavu neni v souladu
s verejnym zajmem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vergjiném zdravotnim pojisténi
ve smyslu ohroZeni fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability. Takovy dopad
na rozpodet Svaz povazuje za vysoky. Déle informujeme Ustav, Ze Drzitel uéinil nabidku,
o které aktualné probiha jednani. Z ddvodd nasobného zvySeni dosavadnich nakladi pouze
na tento jeden kod lécivého pfipravku s obsahem tikagreloru o sile 60 mg nelze dopad
na rozpocet dle hodnotici zpravy povaZovat za akceptovatelny. Proto Svaz se stanovenim
dalsi zvySené uhrady bez uzavieni smluvniho ujednéani s drZitelem rozhodnuti o registraci
nesouhlasi®.
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Ustav pak na odvolatelovu kritiku vcelku struéné reagoval na strangé 7 napadeného
rozhodnuti s tim, ze ,vzal podani Uc¢astnika fizeni Svaz na védomi. Vzhledem k tomu,
Ze Ustav ve Ihiité pro vyjadfeni se k podkladim neobdrzel vyjédreni v$ech zdravotnich
pojistoven k vy$i dopadu na rozpocet, nadale povazuje odhadovany dopad na rozpocet ve
vySi 16,8-69,0 mil. K¢ v nasledujicich péti letech za akceptovatelny”.

Vé&cné se tedy Ustav konkrétnimi kritickymi argumenty odvolatele vibec nezabyval, a to
ziejmé kvdlli tomu, Zejedna ze zdravotnich pojistoven (U€astnik Fizeni VZP) proti
prezentovanému dopadu do rozpoCtu nevznasela zadné namitky, resp. se k nému vubec
nevyjadfila.

Otazkou akceptovatelnosti prezentovaného dopadu do rozpoétu se Ustav zabyval
na stranach 22 a 23 napadeného rozhodnuti.

Nejprve se Ustav v tomto sméru vénoval komparaci prezentované vyse dopadu do rozpo&tu
u jedné dalsi zvySené uhrady pfedmétného pfipravku a vySi nékterych dopadl do rozpoctu
zjinych spravnich fFizeni. Ustav piitom nalezl pripady svyrazné niz8im (dokonce
i usporovym) dopadem, stejné jako pfipady s dopadem vyrazné vysSSim (az 288 miliond
Ké&/rok). V jednom pripadé (konkrétné v Fizeni sp. zn. SUKLS358232/2018) Ustav namisto
konkrétniho vycisleni dopadu do rozpoCtu zminil existenci dohody se zdravotnimi
pojistovnami.

Ustav déle mj. uvedl, e ,Pokud Ustav odtvodnéné vyjadreni véech zdravotnich pojistoven
obdrzi, navrhne lé¢ivému pfipravku Uhradu nestanovit. Ustav dne 18. 11. 2021 takové
vyjadreni obdrzel pouze od uéastnika Svaz. Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje
od vSech zdravotnich pojiStoven dikazem, podle kterého by stanoveni Uhrady vedio
k ohroZeni verejného zajmu, povazoval dopad na rozpocet za akceptovatelny”.

Z uvedené argumentace je tak zfejmé, e Ustav ma prezentovany dopad do rozpodtu
souvisejici se stanovenim jedné dalsi Uhrady zvySené pro prfedmétny pFipravek
za akceptovatelny, a to zejména kvUli tomu, ze se k takovému dopadu do rozpoctu nijak
nevyjadfil ucCastnik Fizeni VZP (byt se jinak vSechny ostatni zdravotni pojistovny
k prezentovanému dopadu do rozpoctu vyslovily kriticky).

S takovymto zpusobem vyporadani namitek odvolatele a s takovymto feSenim otazky
akceptovatelného dopadu do rozpodtu ze strany Ustavu se v$ak odvolaci organ
neztotozriuje.

Dle nazoru odvolaciho organu nemuze absence vyjadfeni ucastnika VZP vyluovat vécné
vyporadani namitek ostatnich zdravotnich pojiStoven (zde odvolatele). Kazda zdravotni
pojistovna ma jisté, jakozto u€astnik spravniho Fizeni, moznost (resp. subjektivni pravo) ve
spravnim Fizeni systému uhrad uspéSné prokazovat neakceptovatelnost prezentovaného
dopadu do rozpocCtu, a to bez ohledu na okolnost, zda se k tomu vyjadfuji i jiné zdravotni
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pojistovny. | kdyby uCastnik fizeni VZP s prezentovanym dopadem do rozpoc€tu vyslovné
souhlasil (napf. z davodu pfipadné existence urcitych finan€nich ujednani mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci predmétného pfipravku a uc€astnikem fizeni VZP) a tfeba by se
i aktivné vzdal prava na odvolani, neubira to ni€eho na opravnéni ostatnich ucastniku
rozporovat akceptovatelnost prezentovaného dopadu do rozpoctu. Dle nazoru odvolaciho
organu muUze ijedna zdravotni pojiStovna za urCitych okolnosti UspéSné prokazat
neakceptovatelnost prezentovaného dopadu do rozpoctu (pro vylou€eni pochybnosti oviem
odvolaci organ dodava, Ze absence finanéniho ujednani mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci a zdravotni pojistovnou neakceptovatelnost prezentovaného dopadu do rozpoctu
jesté sama o sobé najisto nestavi — i dopady do rozpoc¢tu bez takovych ujednani mohou byt
jisté v praxi akceptovatelné).

Jestlize tedy Ustav v podstaté odmitl projednat kritické argumenty odvolatele ohledné
neakceptovatelné vySe prezentovaného dopadu do rozpoCtu s odkazem na absenci
vyjadfeni uCastnika VZP (a z téhoz divodu nezahrnul vécné vyporadani téchto argumentud
do oduvodnéni napadeného rozhodnuti), pohledem odvolaciho organu se tim v kone€ném
dusledku dopustil jednak naruseni zasady procesni rovnosti Ucastnikii predmétného
spravniho Fizeni (srov. § 7 spravniho radu), jednak poruseni § 68 odst. 3 spravniho
radu.

Dale ma odvolaci organ se zfetelem k vyse uvedenému za to, ze paklize Ustav zaloZi sv(jj
zavér o akceptovatelném dopadu do rozpoCtu zejména na absenci vyjadfeni jedné
ze zdravotnich pojistoven (uCastnika fizeni VZP), kdy se v8ak vSechny ostatni zdravotni
pojistovny (odvolatel) proti akceptaci takového dopadu do rozpocCtu v&as vécné kriticky
vyhrani, pak pokud Ustav ony kritické argumenty ostatnich zdravotnich pojistoven vibec
vécné neprojedna, poc€ina si tim potencialné i v rozporu s § 3 spravniho radu, jelikoz
nepostupuje tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti.

Odvolaci organ pfi feSeni otazky akceptovatelného dopadu do rozpoctu principialné
podporuje &ast postupu Ustavu, kdy Ustav zkouma dfive akceptované prezentované dopady
do rozpoctu z jinych spravnich fizeni [byt je jinak jasné, Ze samo o sobé to jesté nemusi
k dostateCnému osvétleni akceptovatelnosti aktualné projednavaného dopadu do rozpoctu
u aktualné posuzované terapie postacovat (napf. i nominalné nejvyssi dopad do rozpoctu
nemusi byt fakticky neakceptovatelny i se napf. od doby uvedeni onéch jinych dopadu
do rozpo€tu mohly zasadnim zpusobem zménit nékteré financni poméry fondu vefejného
zdravotniho pojisténi apod.)]. Dle nazoru odvolaciho organu se principialné jedna o logicky
a dulezity prvni krok pro feSeni otazky akceptovatelného dopadu do rozpoctu, pficemz
k samotnému feSeni mize do znacné miry pfispét i sam autor pfislusné analyzy dopadu
do rozpoCtu, paklize jiz pfimo tato analyza poukazuje na dfive prezentované dopady
do rozpo&tu zjinych situaci. Tento prvni krok v zasadé predznamenava slozitost kroku
nasledujicich — napf. pokud by byl projednavany dopad do rozpoltu vyrazné nizSi nez
v8echny jiné identifikované dopady do rozpoctu, byla by velmi pravdépodobné cesta
k u€inéni zavéru o akceptovatelném dopadu do rozpoCtu snazSi nez v pfipadé, byl-li by
projednavany dopad do rozpoctu vyrazné vyssi nez vSechny jiné identifikované pfipady.
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V pfedmétném spravnim fizeni pfitom nastala situace, kdy byly nékteré Ustavem
identifikované dopady do rozpoctu vys$Si, a jiné naopak nizsi nez zde prezentovany dopad.

Postup, kdy se Ustav z hlediska FeSeni otazky akceptovatelnosti dopadu do rozpo&tu
orientuje v podstaté jen podle toho, zda se aktivné kriticky vyjadfi uplné vSechny zdravotni
pojistovny, jiz ovSem odvolaci organ podpofit nemuze, nebot takovy postup pohledem
ministerstva odporuje pravnim predpistim, jak bylo podano vyse.

V obecné roviné je tfeba dodat, Ze v praxi mohou jist€ nastat i situace, kdy se
k prezentovanému dopadu do rozpoctu kriticky vyjadfi tfeba i vSechny zdravotni pojistovny,
av8ak Ustav najejich argumenty odvodnéné nepfistoupi (napf. kvilli jejich nedostateéné
presvéd&ivosti) a prezentovany dopad do rozpoétu shledd akceptovatelnym. Ustav neni
nazory zdravotnich pojistoven stran akceptovatelnosti dopadu do rozpoc€tu vazan. Na druhou
stranu jsou zdravotni pojistovny témi subjekty, jez by mély mit z povahy véci o finan€nich
pomérech ve fondu vefejného zdravotniho pojisténi nejlepsSi povédomi, nebot s jeho
finan€nimi prostfedky pfimo nakladaji (samozfejmé& to neznamend, Ze by se iniciativy
ohledné feSeni otazky akceptovatelného dopadu do rozpoctu nemohli chopit i jini u€astnici
nez jen zdravotni pojistovny — i takovymi vyjadfeni k dopadu do rozpoctu se spravni organy
museji zabyvat, resp. nesmi je a priori ignorovat).

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze zklinického hlediska ma z fizeni odkazovanych
Ustavem na strané 22 napadeného rozhodnuti nejblize k nyni projednavanému pripadu
patrn& spravni fizeni sp. zn. SUKLS358232/2018. V ném vydanym rozhodnutim Ustavu
zedne 26.9.2019 byla nékterym pripravkim sobsahem rivaroxabanu (pfipravkim
XARELTO v niZsi sile 2,5 mg) pfiznana uhrada z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
pfi jejich kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou i u nékterych pacientl po prodélaném
infarktu myokardu (napf. u pacientl se sou¢asnym diabetem), a to i pro obdobi delSi nez
12 mésici od akutni pfihody. Prislusné rozhodnuti Ustavu je volné dostupné napt.
z internetoveé

adresy https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/256814708/ idpis/391
413210/ file/391414172/f/INPM_ROZHODNUTI XARELTO SUKLS358232 2018%20(002).
pdf. Zrovna u tohoto spravniho fizeni nicmén& Ustav nezmifioval konkrétni nominalni
hodnotu dopadu do rozpo€tu, nebot Uuvahy o akceptovatelnosti dopadu v daném pfipadé
zasadné ovlivnila uzaviena smluvni ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravkd
XARELTO a vS8emi zdravotnimi pojistovnami. Takova situace (uzavfeni ujednani se vSemi
zdravotnimi pojiStovnami) v pfedmétném pfipadé nenastala (ostatné v opacném pfipadé by
se odvolatel proti napadenému rozhodnuti patrné ani neodvolaval). Odvolaci organ tak i diky
této okolnosti v zasadé nema dostatek informaci, aby mohl vySe uvedené vady v postupu
Ustavu anapadeném rozhodnuti pFipadné sadm napravovat as dostate¢nou jistotou
aprobovat zavér Ustavu o tom, Ze je zde prezentovany dopad do rozpo&tu vskutku
akceptovatelny (resp. Zze neni pro systém verfejného zdravotniho pojisténi prilis vysoky).
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Co se tyCe argumentace odvolatele, ze znéni indikacniho omezeni dalSi zvySené
Uhrady predstavuje ve srovnani s naklady na dosavadni terapii ASA dle hodnoceni Ustavu
vyznamné navySeni dopadu na rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi — v této indikaci
Ustav odhaduje 915 az 3 755 potencialné 1é&enych pacienttl a analyza dopadu na rozpog&et
ukazuje pro tuto indikaci navy$eni o 16,8 az 69,0 mil. K& v prvnich péti letech, pfi¢emz Ustav
v posouzeni dopadu na rozpocet také uvedl, Ze celkové ro¢ni naklady na léCbu jednoho
pacienta léCeného LP BRILIQUE 60MG + ASA odpovidaly 18 562 K&, zatimco o pacienta
léC¢eného pouze ASA 174 K&, z Cehoz je tedy ziejmé, Ze rozdil v nakladech na IéCbu pfidani
tikagreloru je enormni, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je skuteCnosti, Ze klinické vyuZiti kombinace predmétného pfipravku s ASA se oproti
klinickému vyuziti samotné ASA u stejné skupiny pacientu jevi co do vySe predpokladanych
nakladl jako velmi vyrazné nakladnéjsi varianta 1éCby. Ve srovnani s pouzitim samotné ASA
Ize tak u pouziti kombinace prfedmétného pfipravku s ASA vskutku oCekavat zvySeni
celkovych vydaju z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi.

Castka 174 Ké&/rok/osobu v pfipadé samotné ASA (coz neni ani 0,5 Ké&/den/osobu) se
odvolacimu organu jevi velmi nizka. Castka 18 562 Ké&/rok/osobu v pFipadé kombinace
pfedmétného pfipravku a ASA je oproti tomu sice vice nez stonasobna, ovSsem vzhledem
k tomu, jak nizka vychozi ¢astka za samotnou ASA je, si odvolaci organ neni jist, zda maze
byt takovy rozdil automaticky povazovan za neochvéjny dikaz neakceptovatelné vyse
prezentovaného dopadu do rozpoltu (kdyby se napf. jednalo o rozdil C&astek
17 400 K&/rok/osobu vs. 1856 200 Kc&/rok/osobu, jisté by to ve prospéch zavéru
o neakceptovatelnosti mohlo svédCit vice)

Odvolaci organ si dale dovoluje alespon pro uplnost pfipomenout, Ze u nékterych pacientt
po prodélaném infarktu myokardu (napf. u pacientd se soucasné diagnostikovanym
diabetem), u kterych od akutni pfihody uplynul jiz vice neZ rok, je jiz k dispozici kromé
hrazené monoterapie ASA téz hrazena kombinace rivaroxabanu v nizké davce s ASA. V{ci
této varianté 1é€by patrné nebude rozdil v nakladech tak vyrazny jako v pfipadé rozdilu
kombinace pfedmétného pfipravku s ASA oproti samotné ASA (nicméné vzhledem k tomu,
ze naklady na kombinaci rivaroxabanu v nizké davce s ASA jsou patrné ovlivnény ur€itymi
ujednanimi mezi drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravkd XARELTO a zdravotnimi
pojistovnami, jejichZ obsah odvolaci organ nezna, téZko Ize ze strany odvolaciho organu
pro tuto chvili dovozovat, jaky to mize mit vliv na feSeni otazky akceptovatelnosti zde
prezentovaného dopadu do rozpo¢tu u kombinace pfedmétného pfipravku s ASA).

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze naklady odvolatele na uvedenou indikaci dalSi
zvyS$ené uhrady by pouze na tento jediny pfipravek predstavovaly narlst z odhadovanych
5,0 mil. K& za rok 2021 na 14,0 mil. K¢ jiz ve druhém roce, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Postupny narust vydaju zdravotnich pojistoven na prfedmétny pripravek, ktery muze
v nékterych pfipadech znamenat tfeba i vice nez dvojnasobny meziro€ni narist nakladu,
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jisté pusobi urcity zvysujici se tlak na finan¢ni prostfedky vefejného zdravotniho poijisténi.
Samo o sobé to v8ak neakceptovatelnou vySi prezentovaného dopadu do rozpoctu
dle nazoru odvolaciho organu neprokazuje

Co se tyée argumentace, Ze odvolatel povazuje Ustavem uvadény dopad na rozpodet
zejména s ohledem na enormni rozdi mezi stavajicimi naklady na léCbu pouze ASA
a naklady na léCbu LP BRILIQUE + ASA za neakceptovatelny, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Zze nasobny rozdil v nakladech na pouziti samotné
ASA vs. pouZiti kombinace pfedmétného pfipravku s ASA se jevi vyrazny. Na druhou stranu
v8ak odvolaci organ pfipomina, Ze jednak se prezentované naklady na samotnou ASA jevi
jako velmi nizké, jednak je v systému uhrad jiz dostupna napf. kombinacni terapie
rivaroxabanu v nizké davce s ASA, ktera je velmi pravdépodobné také nakladnéjSi nez
samotna ASA (byt skuteCné naklady na tuto jinou kombinacni terapii jsou v podstaté
zastfeny ujednanimi mezi drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravkd XARELTO
a zdravotnimi pojistovnami). Odvolaci organ si tedy neni bez dalsiho jist, zda Ize
prezentovany dopad do rozpo€tu vskutku oznaclit za neakceptovatelny, tak jak to Cini
odvolatel.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze z divodu nasobného zvysSeni dosavadnich
nakladl pouze na tento jeden kéd léCivého pfipravku s obsahem tikagreloru o sile 60 mg
nelze dopad na rozpoCet dle hodnotici zpravy povazovat za akceptovatelny, a proto
odvolatel se stanovenim dalSi zvySené uhrady bez uzavieni smluvniho ujednani s drzitelem
rozhodnuti o registraci nesouhlasi, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Vzhledem k tomu, Ze odvolaci organ neni obeznamen s podobou takového v budoucnu
pfipadné uzaviraného smluvniho ujednani (a to ani v hrubych rysech), téZzko se k tomu muize
nyni objektivné vyjadfovat.

Odvolacimu organu je napf. dky odkazu Ustavu na spravni fizeni
sp. zn. SUKLS358232/2018 (str. 22 napadeného rozhodnuti) znamo, Ze pfiznani Uhrady
pfipravkim XARELTO v nizké davce pfi jejich klinickém vyuziti v kombinaci s ASA
u nékterych pacientt po prodélaném infarktu myokardu i v dobé po uplynuti prvnich dvanacti
mésicu po akutni pfihodé do znacné miry zaviselo na uzavieni smluvnich ujednani jejich
drzZitele rozhodnuti o registraci se vSemi zdravotnimi pojiStovnami. Odvolaci organ vsak
obsah téchto ujednani nezna (pfiCemz pravni pfedpisy ani uzavirani takovych smluv nikomu
obligatorné neukladaji), ani z tohoto Uhlu pohledu tak odvolaci organ nemuze problematiku
akceptovatelného dopadu do rozpocétu pfedmétného pfipravku projednavat.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze Ustav nezd(ivodnil, pro& zamitl namitku

k dopadu na rozpocet s poukazem na to, Ze neobdrzel stejnou namitku od vSech zdravotnich
pojistoven, odvolaci organ odkazuje vySe na odivodnéni tohoto rozhodnuti.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze zakon ¢&. 48/1997 Sb. v Castech souvisejicich
s procesy stanoveni cen a Uhrad IéCiv v nékterych ustanovenich hovofi o potfebé souhlasu
vSech zdravotnich pojistoven, avSak vefejny zajem dle § 17 odst. 2 zakona, na ktery
odkazovalo vyjadfeni odvolatele k hodnoceni dopadu na rozpocet, nehovofi o tom, Ze je
treba stejného vyjadfeni vSech zdravotnich pojiStoven ve stejném duchu, uvadi k tomu
odvolaci organ nasledujici.

Ve vztahu k FeSeni otazek dopadu do rozpoctu jisté neni tfeba konsensus vSech zdravotnich
pojistoven — to pravni pfedpisy nevyzaduii.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze vyporadani namitky neobsahuje jiny divod
krom pozadavku na shodné vyjadieni véech zdravotnich pojistoven, tudiz Ustav k zamitnuti
pfipominky a vydani rozhodnuti nemél bez zevrubného zdlvodnéni svého postupu pfistoupit,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Dle nazoru odvolaciho organu nemuselo byt zddvodnéni Ustavu nutn& zevrubné, jelikoz
dostatecné vyjadfit podstatné okolnosti Ize mnohdy i stru¢né. V ostatnim vSak odvolaci organ
s odvolatelem v zdsadé souhlasi.

Cast odvolacich namitek odvolatele je diivodna.

Pro nesoulad postupu Ustavu a napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy odvolaci organ
napadené rozhodnuti rusi a vracivéc Ustavu k novému projednani.

V dal$im priibéhu predmétného spravniho Fizeni jiz nebude Ustav podmifovat vécné
projednani namitek ucastnikil Fizeni k akceptovatelnosti dopadu do rozpoctu
vyjadienim vSech zdravotnich pojistoven a stejné tak nebude Ustav pripadny zavér
ohledné neakceptovatelnosti dopadu do rozpoétu podminovat kritickym vyjadrenim
vSech zdravotnich pojistoven.

V dalSim prubéhu predmétného spravniho fizeni pak bude mozna zapotrebi aktualizovat
i nékteré farmakoekonomickeé uvahy, a to tfeba ve vztahu k vybéru komparatora — dle nazoru
odvolaciho organu neni vylou€eno, Ze kromé samotné ASA by mohl byt v ramci
farmakoekonomické komparace pouzit i hrazeny kombinacni rezim rivaroxabanu v nizké
davce s ASA.

Zaveérem si odvolaci organ dovoluje znovu otevfit (podobné jako v rozhodnuti L17/2019) také
otdzku vhodnosti (srov. § 39b odst. 11 zdkona €. 48/1997 Sb.) stanoveni jedné dalSi uhrady
zvySené ve vztahu ke zménam znéni podminek jedné dalSi uhrady zvySeneg, jak k tomu
doSlo v dobé po vydani rozhodnuti ministerstva L17/2019.

Na rozdil od prvniho rozhodnuti Ustavu, které odvolaci organ skrze vydani rozhodnuti
L17/2019 v Casti vztahujici se ke stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené pro predmétny
pfipravek zrusil, jiz v napadeném rozhodnuti stanovené podminky jedné dalSi uhrady zcela
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presné urCuji okamzik, odkdy lze pfedmétny pfipravek v urovni jedné dalSi uhrady zvysené
hradit z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi (nejdfive jeden rok od akutni pfihody),
a nedochazi jiz tak k urcittmu miseni s postupy jinak hrazenymi v dobé pred ukonéenim
jednoho roku od akutni pfihody. Zjiz pravomocnych podminek nezvy$ené uhrady
pfedmétného prfipravku, jakoz i tfeba zpodminek nezvySené uhrady jinych pfipravki
z referenCni skupiny €. 13/1, je zfejmé, Ze pfed uplynutim jednoho roku od akutni pfihody
mohou pacienti, u nichZ je pozdéji mozno hradit pfedmétny pfipravek v urovni jedné dalSi
uhrady zvySené, uzivat v nezvySené uhradé hrazeny pfedmétny pfFipravek Ci i jiné pfipravky
z referenCni skupiny €. 13/1; aniz by pfitom doSlo k néjaké zjevné zasadni zméné v jejich
zdravotni situaci, ziskavaji tito pacienti na rozmezi prvniho a druhého roku od akutni pfihody
narok na vyrazné vysSi uhradu pfedmétného pfipravku (41,33 K&/baleni v nezvySené uhradé
vs. 1 146,00 K&/baleni v jedné dalSi uhradé zvysené).

Odvolaci organ bez dalSiho neshledal, ze by se vyznam preventivni 1éCby zahrnujici
pfedmétny pripravek €i jiné pfipravky z referencni skupiny €. 13/1 v prabéhu prvniho roku
terapie po akutni pfihodé néjak zasadné odliSoval od vyznamu preventivni |é€by
s predmétnym pfipravkem u stejnych pacientd v dobé po uplynuti jednoho roku po akutni
pfihodé. Pfesto se identicky pacient po jednom roce preventivni [éCby doCka vyrazné vySsSi
Uhrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (viz napf. srovnani nezvySené
a zvySené uhrady u pfedmétného pripravku). Nabizi se tak tireba otazka, z jakého divodu
ma systém verejného zdravotniho pojisténi hradit klinické vyuziti predmétného
pripravku v priibéhu druhého roku preventivni Ié€by velmi vyrazné vice nez v prubéhu
roku prvniho.

Za takovych okolnosti neni dle nazoru odvolaciho organu zcela ziejmé, zda je stanoveni
jedné dalSi uhrady zvySené pro predmétny pfipravek ve smyslu § 39b odst. 11 zakona
¢. 48/1997 Sb. vibec vhodné. Tyto okolnosti pfitom nemusi souviset jen s otdzkou vhodnosti
stanoveni jedné dalSi uUhrady zvySené, nybrz tfeba i sotazkou akceptovatelnosti
souvisejiciho dopadu do rozpoc&tu. V dalSim pribéhu predmétného spravniho fizeni se
tedy bude Ustav témito okolnostmi ve vztahu k posouzeni vhodnosti stanoveni jedné
dalSi uhrady zvysSené, apripadné i ve vztahu k posouzeni akceptovatelnosti s tim
souvisejiciho dopadu do rozpoctu zabyvat, pricemz se na tom samoziejmé budou
moci podilet vSichni ucastnici predmétného spravniho fizeni, v mezich zakonem
predpokladanych moznosti uplatfiovani jejich procesnich prav. Dojde-li pfitom Ustav
k zavéru, ze za danych okolnosti neni stanoveni jedné dalSi uhrady predmétnému
pripravku vhodné nebo Zze s tim souvisejici dopad do rozpoctu kvuali tomu neni
akceptovatelny, jednu dalSi uhradu zvySenou predmétnému pripravku nepfizna.

Pro uplnost si odvolaci organ dovoluje znovu doplnit, Ze otazku pfipadné zmény podminek
nezvy$ené uhrady pfedmétného pfipravku jiz v tomto spravnim fizeni otevirat nelze — v Casti
nezvysené vySe a podminek uhrady predmétného pfipravku jiz bylo pfedmétné spravni
fizeni pravomocné ukonceno.
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Iv.

Na zakladé vSech 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
podepséano elektronicky
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