MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Vyvéseno dne: 16. 1. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

V Praze dne 16. 1. 2020

¢. j.. MZDR29293/2017-2/CAU
zn.: L32/2017

k sp. zn.: SUKLS46482/2017

MZDRX010QD79

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) jako pfislusny
spravni organ dle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisl (dale jen ,spravni fad“), a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech),
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon &. 378/2007 Sb.“), v 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 Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

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

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

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

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

= Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
se sidlem Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, ICO: 25629646

rozhodlo oodvolani u¢astnikt fizeni

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

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 21. 4. 2017,
C. j. sukl109628/2017, sp. zn. SUKLS46482/2017 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi I€Civého pFipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0313073 BRALTUS 10 10MCG/DAV INH PLV CPS DUR
MIKROGRAMU/DAVKA 30+1INH

(dale také jen ,predmétné spravni fizeni“ a ,pfedmétny lécCivy pFipravek®)

takto:
Podle ustanoveni § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se vyrok ¢. 2
napadeného rozhodnuti rusi a véc se v tomto rozsahu vraci Statnimu

ustavu pro kontrolu lIé¢iv k novému projednani.

Oduivodnéni:

Dne 24. 1. 2017 obdrzel Ustav Zzadost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek thrady
ze zdravotniho pojisténi pfedmétného IéCivého pfipravku, podanou uc€astnikem fizeni Teva
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Pharmaceuticals CR s.r.o0., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 25629646 (dale
jen jako ,ucastnik Teva“).

Rizeni o Zadosti u8astnika Teva ze dne 24.1.2017, které bylo vedeno pod
sp. zn. SUKLS16938/2017, bylo nicméné v souladu s ustanovenim véty prvni § 39g odst. 10
zakona ¢.48/1997 Sb. zastaveno usnesenim Ustavu ze dne 3.2.2017, které bylo do
pfedmétné spisové dokumentace viozeno dne 27.2.2017 pod ¢&.]. sukl46482/2017.
V souladu s ustanovenim véty druhé § 39g odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb. pak Ustav zahajil
pfedmétné spravni fizeni.

Ustav vydal ve spravnim Fizeni vedeném dle zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich piedpist
(dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) dne 21. 4.
2017 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Zze Ustav:

»,1. stanovuje
na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a v souladu s ustanovenim § 39a odst. 5 pism. b)
a odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 513,37 K¢.

2. zarazuje ho 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
pripravk s obsahem Iécivych latek tiotropium bromid, umeclidinium bromid a
glycopyrronium bromid,

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8
podle ustanoveni § 39b odst. 6 v navaznosti na ustanoveni § 39a odst. 5 pism. b) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lééivému prFipravku stanovuje uhradu ze
zdravotniho pojisténi ve vysi 465,24 K¢,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism.
b) zékona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a
§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zakona o
verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu stanovuje podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PNE

P: Pneumolog pfedepisuje pfipravek k I6¢bé symptomatickych pacienti s diagnézou CHOPN
od kategorie A, u kterych postbronchodilatacni hodnota FEV1 dosahuje méné nez 80%
nalezité hodnoty. Podminkou thrady je dobra spoluprace pacienta véetné dodrzeni zakazu
koureni.”

V rozsahu vyroku €. 1, kterym byla pfedmétnému Ié€ivému pfipravku BRALTUS stanovena
vySe maximalni ceny, nabylo napadené rozhodnuti pravni moci dne 12. 5. 2017.
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1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 9. 5. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti ve vyroku €. 2 adomaha se zruSeni prfedmétného rozhodnuti v rozsahu
napadeného vyroku a vraceni véci Ustavu k novému projednani.

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

Iv.
Vyporiadani odvolacich namitek

Odvolatel svymi odvolacimi namitkami broji proti podminkam Ghrady, které Ustav stanovil pro
predmétny lédivy pripravek BRALTUS a také proti pfedchazejicimu postupu Ustavu pfi
stanovovani podminek uhrady pfedmétného lécivého pfipravku BRALTUS. Odvolatel tvrdi, ze
stanovené podminky uhrady jsou Sirsi, tzn. jsou ureny pro vétsi skupinu pacientd, nez jak je
navrhoval uCastnik Teva ve své zadosti. RozSifeni podminek uUhrady oproti zadosti pak
odvolatel konkrétné shledava v tom, ze odvolatel pozadoval stanovit dhradu pfedmétného
léCivého pripravku BRALTUS pro pacienty s chronickou obstrukéni plicni nemoci (dale jen
jako ,CHOPN®) od stfedn& té&zkého stadia CHOPN (stadium Il), kdezto Ustav pfiznal
pfedmétnému IéCivému pfipravku BRALTUS uhradu pro pacienty s CHOPN jiz od kategorie A.
Odvolatel poukazuje na to, Ze proti rozSifeni podminek uhrady pfedmétného lécivého
pFipravku BRALTUS vznasel namitky jiz béhem pfedmétného spravniho fizeni a obdobné téz
v jinych spravnich fizenich s jinymi 1éCivymi pfipravky, kde doSlo k podobnému rozsSifovani
podminek Ghrady. Odvolatel namita, Ze Ustav v souvislosti s timto rozsifenim podminek
uhrady sice vychazel zdoporudenych postupl a opiral se téz o vyjadfeni Ceské
pneumologické a ftizeologické spoleCnosti Ceské Iékarské spole€nosti J. E. Purkyné (dale jen
jako ,Pneumologicka spole¢nost®), nikdy vSak nehodnotil nakladovou efektivitu a dopad do
rozpoCtu, coz je vrozporu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢€. 48/1997 Sb.
v ndvaznosti na § 15 odst. 7 a 8 zakona &. 48/1997 Sb. Dle nazoru odvolatele by mél Ustav
prihlizet k tomu, Ze v jinych spravnich fizenich byly proti podobnému rozSifeni podminek
vzneseny odvolaci namitky a zda tedy takové rozSifeni podminek Uhrady nezpulsobi chaos
v klinické praxi. Navic tim méla byt dle nazoru odvolatele poruSena dispozi¢ni zasada vedeni
spravniho fizeni, kdyz se Ustav odchylil od navrhu téastnika Teva.

K témto odvolacim namitkdm uvadi odvolaci organ nasledujici.
Ugastnik Teva ve své zadosti ze dne 24.1.2017, ktera byla do pfedmétné spisové

dokumentace viloZzena dne 27.2.2017 pod €. j. sukl46534/2017, mimo jiné tvrdil, Ze
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predmétny léCivy pfipravek BRALTUS je podobny k vzorovému IéCivému pFipravku SPIRIVA
18MCG PLV CPS DUR 30, kéd Ustavu 0032393 (dale jen jako ,SPIRIVA®) a navrhoval,
podminky uhrady ze zdravotniho pojidténi pro predmétny Iécivy pfipravek BRALTUS takto:

E
P: Tiotropium predepisuje pneumolog u nemocnych s diagnézou CHOPN od stredné tézkého
stadia CHOPN (stadium 1), ktefi dodrzuji zakaz koureni.

Rizeni o zadosti ugastnika Teva ze dne 24.1.2017, které bylo vedeno pod
sp. zn. SUKLS16938/2017, bylo nicméné v souladu s ustanovenim véty prvni § 39g odst. 10
zakona ¢.48/1997 Sb. zastaveno usnesenim Ustavu ze dne 3.2.2017, které bylo do
predmétné spisové dokumentace viozeno dne 27.2.2017 pod ¢&.|. sukl46482/2017.
V souladu s ustanovenim véty druhé § 39g odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb. pak Ustav zahajil
pfedmétné spravni Fizeni.

Ugastnik Teva ve svém vyjadfeni ze dne 2. 3.2017, které bylo do prfedmétné spisové
dokumentace vilozeno stejného dne pod &. j. sukl50369/2017, mimo jiné tvrdil, Ze pfedmétny
léCivy pFipravek BRALTUS je v zasadé terapeuticky zaménitelny s pfipravkem SPIRIVA
a navrhoval pro pfedmétny léCivy pFipravek BRALTUS nasledujici znéni podminek uhrady:

E/PNE
P: Tiotropium predepisuje pneumolog u nemocnych s diagnézou CHOPN od stfedné tézkého
stadia CHOPN (stadium 11), kteri dodrzuji zakaz koufeni.

Tento navrh udastnika Teva uvadi Ustav napfiklad na stran& 24 napadeného rozhodnuti.

Ustav v napadeném rozhodnuti stanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisté&ni pro
predmétny |éCivy pFipravek BRALTUS takto:

E/PNE
P: Pneumolog predepisuje pripravek k 16¢bé symptomatickych pacientl s diagnézou CHOPN
od kategorie A, u kterych postbronchodilatacni hodnota FEV1 dosahuje méné nez 80%
nalezité hodnoty. Podminkou thrady je dobra spoluprace pacienta véetné dodrzeni zakazu
koureni.

Stejné podminky uhrady pfitom Ustav pro predmétny Iégivy pfipravek BRALTUS navrhoval
ina strané 28 v hodnotici zpravé ze dne 23. 3. 2017, ktera byla do pfedmétné spisové
dokumentace vloZena dne 24. 3. 2017 pod €. j. sukl73232/2017.

Odvolatel ve svém vyjadieni ze dne 11.4.2017, které bylo do pfedmétné spisove
dokumentace vloZeno stejného dne pod &.j. sukl103169/2017 nesouhlasil s Ustavem
navrhovanymi podminkami Uhrady pfedmétného |éCivého pripravku BRALTUS, dle nazoru

odvolatele rozS8ifujicimi.
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Ustav se vyporadal s namitkou odvolatele ke stanoveni $ir§ich podminek uhrady na stranach
6 az 8 napadeného rozhodnuti. Uvedl zde pfedev§im, ze stanovené podminky Uhrady pro
predmétny lécivy pfipravek BRALTUS nejsou obsahové SirSi, nez Zadal ulastnik TEVA,
pricemz rozdil je pouze v pouzité klasifikaci onemocnéni. Na rozdil od navrhu uUCastnika
TEVA, ktery pojednaval o starsi klasifikaci CHOPN od stfedné téZkého CHOPN (od stadia Il),
pouzil Ustav pfi formulaci podminek UGhrady pFipravku BRALTUS soudasnou
klasifikaci CHOPN od kategorie A. Ve snaze zabranit stanoveni SirSich podminek uhrady
pfipravku BRALTUS pfi zohlednéni sougasné klasifikace CHOPN pak Ustav jesté upresnil
podminky uhrady pfipravku BRALTUS o konkrétni postbronchodilataéni hodnotu usilovné
vydechnutého objemu vzduchu za 1. sekundu (tzv. FEV1).

Co se tycCe starsi klasifikace CHOPN, upfesniuje k tomu odvolaci organ nasledujici. NapFiklad
na strané 24 napadeného rozhodnuti Ustav s odkazem na doporuéeny postup pro diagnostiku
a lécbu chronické obstrukéni plicni nemoci z roku 2009, ktery byl do pfedmétné spisové
dokumentace viloZzen dne 24. 3. 2017 pod C. j. sukl73074/2017 (dale jen jako ,doporuceny
postup z roku 2009%), uvadi, ze ,Dle drivéjsi klasifikace CHOPN bylo stadium Il (ij. stfedné
téZké) charakterizovano hodnotami plicnich funkci, a to konkrétné: hodnotou FEV1 v rozmezi
<560% - < 80% nalezité hodnoty...” Odvolaci organ ze strany 12, na které je uvedena tabulky
€. 2 zohledhuijici stadia CHOPN, v odkazovaném doporu¢eném postupu z roku 2009 ovéfil, Ze
pacienti s CHOPN stadia Il dosahuji postbronchodilatacni hodnoty FEV1 od 50 % do 80 %
nalezité hodnoty a pacienti s CHOPN stadia Il a IV dosahuji hodnot FEV1 jesté nizSich.

Konkrétni tabulka ze strany 12 doporu€eného postupu z roku 2009 je nasleduijici:

Tab.2. Stadia CHOPN

Stadium I Lehke FEV1/FVC < 0,70
FEV1 2 80% n.h.

Stadium I1: Stredné tézké FEV1/FVC < 0,70
50% < FEV1 < 80% n.h.

Stadium IlI: Tézké FEV1/FVC < 0,70
30% < FEV1 <50% n.h.

Stadium 1V: Velmi tézké FEV1/FVC < 0,70

FEV1 < 30% n.h., nebo FEV1 <
50% n.h. + chronické respiracni
selhani

Co se tyCe novejsi klasifikace CHOPN, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici. S odkazem
na doporu€eny postup Pneumologické spole¢nosti pro diagnostiku a |1é¢bu stabilni CHOPN
zroku 2016, ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace viozen dne 24.3.2017 pod
&. j. sukl73074/2017 (dale jen jako ,doporudeny postup z roku 2016¢), uvedl Ustav na strané
24 napadeného rozhodnuti ze ,Dle nové klasifikace mohou mit pacienti ve stadiu A 1. stuperi
bronchiélni obstrukce (post-BDT FEV1 280% nélezité hodnoty) ¢&i 2. stuperi bronchialni
obstrukce (post-BDT FEV1 v rozmezi <50% - < 80% nélezité hodnoty). Ustav proto omezil
uhradu pfedmétnych pfipravkt pravé hodnotou FEV1 < 80% néleZité hodnoty. ™ Indikovani
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pacienti v tomto pfipadé tedy splriuji charakteristiky pacienti ve stadiu Il. CHOPN podle
drivéjsi klasifikace.“ Odvolaci organ ze strany 4 doporuc¢eného postupu z roku 2016 ovéfil, ze
pacienti s CHOPN v kategorii A a B dosahuji postbronchodilataéni hodnoty FEV1 od 50 % a
mohou dosahnout i pfes 80 % nélezité hodnoty, pficemz pacienti s CHOPN v kategorii C a D
CHOPN postbronchodilataéni hodnoty 80 % nalezitych hodnot nikdy nedosahuiji.

Na strané 4 doporueného postupu zroku 2016 je k tomu konkrétné uvedeno: ,Stru¢né
feceno: kategorie A a B jsou kategoriemi pro nemocné s lehkou (1. stuperi post-BDT FEV1 2
80 % naleZitych hodnot) ¢i stfedni (2. stupefi podle post-BDT FEV1 50-80 % naleZitych
hodnot) bronchialni obstrukci a bez &astych AE. A je kategorii minimalnich subjektivnich
symptomd, na druhou stranu kategorie B je spojena s vyraznéj§imi klinickymi projevy. Osoby
zarazené do kategorie C, respektive D trpi téZkou (3. stuperi podle post-BDT FEV1 30-50 %
naleZitych hodnot), respektive velmi tézkou (4. stupefri podle post-BDT FEV1 < 30 %
nalezitych hodnot) bronchialni obstrukci a/nebo maji ¢etné AE. Kategorie C je spojena s
minimalnimi a kategorie D naopak s vyraznéjSimi symptomy.“

Srovnani staré a nové klasifikace CHOPN dle udaju z doporu¢eného postupu z roku 2016.

Kategorie Spirometricka klasifikace Pfedchozi klasifikace
Charakteristika (podle postbronchodilatacni hodnoty (stadium)
FEV/)

A Lehka — stfedné tézka -1l
minimalni post-BDT FEV1 = 80 %
subjektivni post-BDT FEV1 50-80 %
symptomy

B Lehka — stfedné tézka -1l
vyrazné&jsi post-BDT FEV1 = 80 %
symptomy post-BDT FEV1 50-80 %

C Tézka — velmi tézka -1V
minimalni post-BDT FEV1 30-50 %
subjektivni post-BDT FEV1 < 30 %
symptomy

D Tézka — velmi tézka -1v
vyraznéjsi post-BDT FEV1 30-50 %
symptomy post-BDT FEV1 < 30 %

Z formulace Ustavem stanovenych podminek uhrady pfipravku BRALTUS ,Pneumolog
pfedepisuje pripravek k lécbé symptomatickych pacienti s diagnézou CHOPN od kategorie A*
vS8ak neni zifejmé, zda se omezeni ,u kterych postbronchodilatacni hodnota FEV1 dosahuje
méné nez 80% naleZité hodnoty“ vztahuje pouze na pacienty s CHOPN v kategorii A, nebo
také na pacienty v kategorii B, C a D. Nejedna se pfitom o bezvyznamnou vadu podminek
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uhrady predmétného lécivého pfipravku BRALTUS, ktera by neméla zadny dopad do praxe,
jelikoz neni jednoznaéné vymezen okruh pacientl, pro které ma byt pfedmétny Iécivy
pfipravek BRALTUS hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Z davodu
nejednoznacnosti podminek uhrady predmétného IéCivého pfipravku BRALTUS jsou tyto
podminky stanoveny v rozporu s ustanovenim § 3 spravniho fadu, jelikoz jsou duvodné
pochybnosti o jejich bliz§im vyznamu. V tomto ohledu je tak nutno shledat stanovené znéni
indikacniho omezeni pfedmétného 1é€ivého pFipravku BRALTUS za nesouladné s pravnimi
predpisy.

Ve vztahu k namitce odvolatele na rozSifeni podminek uhrady pfipravku BRALTUS pak
odvolaci organ uvadi nasledujici.

Nejednoznacnost podminek uhrady pfedmétného IéCivého pfipravku BRALTUS ma za
nasledek, ze odvolaci organ nemuize jednozna¢né odpovédét na namitku odvolatele ZPOJ,
zda jsou podminky uhrady pfedmétného pfipravku BRALTUS rozSifujici anebo nikoliv. Znéni
indikaéniho omezeni muize mit dva vyklady. Indikaéni omezeni Ize vykladat tak, ze ¢ast véty
»U kterych postbronchodilatacni hodnota FEV1 dosahuje méné nez 80% néalezité hodnoty* se
vztahuje pouze na kategorii A. V praxi by tak pfedmétny pfipravek BRALTUS mohl byt
indikovan pacientim vSech kategorii (A, B, C a D) bez omezeni ale v kategorii A pouze
pacientim, u kterych postbronchodilatacni hodnota FEV1 dosahuje méné nez 80 % nalezité
hodnoty. Problém odvolaci organ pfi tomto vykladu shledava u pacientt kategorie B, ktefi na
rozdil od pacientl kategorie C a D mohou dosahovat hodnoty FEV 1 vy3Si nez 80 %. Pokud
by se tedy omezeni postbronchodilatacni hodnotou vztahovalo pouze na pacienty v kategorii
A CHOPN, bylo by nutno indikacni omezeni povazovat za rozSifujici oproti navrhu ucastnika
TEVA, zduavodu uvedeného vySe a to, Zze pacienti kategorie B mohou mit hodnoty
postbronchodilataéni FEV1 vys8i nez 80 % nalezitych hodnot, coz odpovida stadiu |. a ne
stadiu Il. CHOPN, jak zadal ucastnik TEVA. Druhy mozny vyklad indikacniho omezeni je, Ze
omezeni postbronchodilatatni hodnotou FEV1 se vztahuje kromé& pacientl kategorie A
CHOPN i na pacienty kategorii B, C a D. Znamenalo by to, Ze vSichni pacienti, ktefi dosahuji
hodnoty FEV1 méné nez 80 % mohou byt léCeni pfedmétnym pfipravkem BRALTUS bez
ohledu na kategorii, do které dle hodnoty FEV1 patfi. Ztoho plyne, Ze prvni stanovené
indikacni omezeni pfipravku BRALTUS neni rozSifujici oproti navrhu ucastnika TEVA. V
pfipadé pacientt kategorii C a D CHOPN by vSak toto omezeni na druhou stranu pusobilo
nadbytené a nelogicky, jelikoz pacienti s kategori C a D podle vySe uvedeného
doporu¢eného postupu zroku 2016 nikdy nedosahuji postbronchodilatacni hodnoty FEV1
vys8i nez 80 % nalezité hodnoty, resp. vzdy dosahuji postbronchodilatani hodnoty FEV1
niz8§i nez 80 % nalezité hodnoty.

Odvolaci organ konstatuje, Ze snaha Ustavu o nerozsifeni podminek Ghrady predmétného
léCivého pripravku BRALTUS oproti navrhu ucastnika TEVA je evidentni. Stanovené
podminky Uhrady pfedmétného léCivého pFipravku BRALTUS jsou vSak nejednoznacné (viz
vy3e), a nelze urgit, zda byl Ustav ve své snaze o nerozsifeni podminek thrady oproti navrhu
ugastnika TEVA Uspésny &i neuspésny. Neni jednoznaéné, zda Ustav stanovil & nestanovil
SirSi podminky Uhrady oproti navrhu uc€astnika TEVA. Odvolaci organ proto nyni nemuze
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zaujmout jednoznany postoj ohledné odvolatelem namitaného rozSifeni podminek uhrady
predmétného lécivého pripravku BRALTUS.

Co se tyce tvrzeni odvolatele, ze podobné namitky proti podminkam Uhrady vznasel i v jinych
spravnich Fizenich s jinymi IéCivymi pfipravky, kde doslo k podobnému rozsifovani podminek
uhrady, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Podle ustanoveni § 89 odst. 2 spravniho fadu plati, Zze odvolaci spravni organ pfezkoumava
soulad napadeného rozhodnuti a fizeni, které vydani rozhodnuti pfedchazelo, s pravnimi
predpisy. Spravnost napadeného rozhodnuti pfezkoumava jen v rozsahu namitek uvedenych
v odvolani, jinak jen tehdy, vyZzaduje-li to vefejny zajem. Odvolaci organ, tedy nem(ze v ramci
pfedmétného spravniho fizeni pfezkoumavat jina spravni fizeni. Namitky odvolatele smérfujici
do jinych spravnich fizeni tedy nelze povazovat a priori za divodné. Na okraj vSak odvolaci
organ poznamenava, ze napfiklad v ramci odvolatelem odkazovaného spravniho fizeni sp.
zn. SUKLS268306/2012 jiz ministerstvo vydalo dne 12. 3. 2018 spravni rozhodnuti, €. j.
MZDR  78059/2015-2/FAR, které je volné dostupné zinternetové  adresy
https://www.mzcr.cz/Soubor.ashx?souborlD=32926&typ=application/pdf&nazev=R0z%20MZD
R78059-2015-2-FAR%20L115-2015%20clean_(1389654)_001.pdf., ve kterém ministerstvo
posoudilo nejednoznaénost podminek uhrady podobnym zplsobem, jako v tomto rozhodnuti.

Co se tyde tvrzeni odvolatele, Zze Ustav pii stanoveni podminek uhrady pfedmétného Ié&ivého
pripravku odkazuje na doporucené postupy a na vyjadieni Pneumologické spolecnosti, aniz
by nalezité zohlednil farmakoekonomickou stranku stanovenych podminek dhrady
(nakladovou efektivita a dopad do rozpoctu), uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Jak jiz uved! odvolaci organ vy$e, piihlédl Ustav pfi stanoveni podminek uhrady ptedmétného
léCivého pripravku k novéjsi klasifikaci CHOPN dle doporu¢eného postupu z roku 2016. Na
stran& 8 napadeného rozhodnuti pak Ustav zmifiuje stanovisko Pneumologické spoleénosti ze
dne 28. 3. 2017, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace vioZzeno dne 3. 4. 2017 pod
&.j. sukl95182/2017, a ve kterém tato odborna spolegnost vyjadfila souhlas s Ustavem
navrhovanymi podminkami uhrady pfipravku BRALTUS.

V souladu s ustanovenim § 39b odst. 2 pism. k) zakona &. 48/1997 Sb. pfitom plati, Ze pfi
stanoveni vySe a podminek uhrady se u léCivého pfipravku posuzuji ,doporuéené postupy
odbornych instituci a odborniku, a to vZzdy z hlediska nakladové efektivity a s ohledem na
dopad na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi.” Otazkou hodnoceni nakladové efektivity
a dopadu do rozpoétu se pak Ustav napfiklad zabyval na stranach 23 aZ 24 napadeného
rozhodnuti. Ustav zde mimo jiné uvedl, Ze pfi vypoctu Ghrady za baleni pfedmétného lé&ivého
pfipravku BRALTUS, ktery obsahuje IéCivou latku tiotropium, vychazel z uhrad dle prvni
hloubkové revize skupiny léCivych pfipravku s obsahem tiotropia sp. zn. SUKLS113138/2009
a ze nestanovil pfedmétnému IéCivému pfipravku BRALTUS vy8Si dhradu a ani méné
omezujici podminky uhrady, nez napfiklad maji pfipravky SPIRIVA s obsahem IéCivé latky
tiotropium. Napadené rozhodnuti se pfi postupu stanoveni vySe Uhrady pfipravku BRALTUS
odkazuje na tzv. fixaci zakladni uhrady dle § 39c odst. 7 a 8 zédkona €. 48/1997 Sb. (viz napf.
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str. 31 napadeného rozhodnuti), pficemz vychazi pravé ze zakladni uhrady (22,8060
K&/ODTD) plynouci ze spravniho fizeni sp. zn. SUKLS113138/2009. K tomu je vSak nutné
uvést, Zze podle pfedb&zné vykonatelného rozhodnuti Ustavu ze dne 23. 10. 2015 ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS268306/2012, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace vlozeno
dne 24.3.2017 pod C.|.sukl73074/2017, mély v dobé& vydani napadeného rozhodnuti
vSechny pripravky SPIRIVA stanovenu uhradu (v€etné zakladni uhrady 19,7890 K&/ODTD)
pravé podle tohoto pfedb&zné vykonatelného spravniho rozhodnuti Ustavu a nikoliv podle
(vtu dobu jiz prekonaného) spravniho rozhodnuti Ustavu vydaného ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS113138/2009. Ustav tedy opiral vypodet Uhrady predmétného Ié&ivého
pFipravku o neplatné vySe Uhrad pripravkl SPIRIVA (v€etné jejich neplatné zakladni uhrady) —
coz Cini postup pfi vypoltu uhrady za baleni pfedmétného léciveého pfipravku BRALTUS
rozporny s ustanovenimi § 39c odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb. Otazkou platnosti zakladni
uhrady se odvolaci organ blize zabyval napfiklad ve svém spravnim rozhodnuti ze dne
19. 9. 2017, &.j. MZDR22978/2017-2/FAR, které je volné pfistupné z internetové adresy
https://www.mzcr.cz/Soubor.ashx?souborlD=31135&typ=application/pdf&nazev=RozhMZDR2
2978-2017-2-FAR, L23-2017, fin_(1306031).pdf a dle kterého je pfedbézné vykonatelnou
zakladni uhradu nutno povazZovat za platnou ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 7 zakona ¢.
48/1997 Sb. V podrobnostech ohledné platnosti pfedbézné vykonatelné zakladni uhrady tedy
ministerstvo odkazuje na toto své spravni rozhodnuti.

Nic na vySe uvedeném neméni ani fakt, Zze uhradu pfedmétného léCivého pfipravku BRALTUS
navic napadené rozhodnuti s odkazem na ustanoveni § 39b odst. 6 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
dale o 32 % snizilo, protoZze tim nemohlo napravit vadu v pouZziti nespravné vySe vychozi
fixované zakladni uhrady, ktera méla na konkrétni vySi uhrady za baleni pfipravku BRALTUS
vliv.

V pfipadé stanoveni nejednoznaénych podminek uhrady pfedmétného Ié€ivého pfipravku
BRALTUS a pouziti nespravnych vychozich hodnot uhrad pfi vypoltu uhrady za baleni
predmétného léCivého pFipravku BRALTUS pak neni mozno spravné posoudit odvolatelem
namitanou otazku nakladové efektivity i dopadu do rozpoctu pfedmétného IéCivého pFipravku
BRALTUS.

Postup pii stanoveni vySe a podminek uhrady predmétného Iééivého pripravku
BRALTUS, jakoz i vyrok €. 2 napadeného rozhodnuti trpi z divodu nejednoznacnosti
stanovenych podminek uhrady a pouziti nespravnych vychozich vysi uhrad pri vypoctu
uhrady za baleni predmétného lé€ivého pFipravku BRALTUS vadami. Tyto vady ¢&ini
napadené rozhodnuti nesouladné s ustanovenimi § 39c odst. 7 a 8 zakona ¢. 48/1997
Sb. a ustanovenim § 3 spravniho Fadu.

Ustav je povinen vramci nového projednani stanovit pfedmétnému lé&ivému pripravku
BRALTUS vysi uhrady ve vztahu k uhradé jinych léCivych pfipravka s obsahem tiotropia podle
uhrady, ktera bude v dobé jeho rozhodovani platnd ve smyslu § 39c odst. 7 zakona ¢.
48/1997 Sb. (viz vy$e). Bude-li Ustav v daldim priib&hu predmétného spravniho Fizeni
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stanovovat pfedmétnému léCivému pfipravku BRALTUS podminky uhrady, stanovi je mimo
jiné i tak, aby byly jednoznacné.

V.

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

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

Mgr. Pavlina Zilova v. r.
feditelka odboru regulace cen a uhrad
podepsano elektronicky

Obdrzi:
Ugastnici - na ufedni desku
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