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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Karly Chaberové a soudct
Jana Kratochvila a Stépana Vyborného ve véci

zalobce Adamed Czech Republic s.r.o. IC 248 33 843
sidlem Thamova 16, Praha 8
zastoupeny advokatem Mgr. Liborem Stajerem,

sidlem Hellichova 1, Praha 1

proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi

sidlem Palackého nam. 4, Praha 2
za Glasti Vseobecna zdravotni pojistovna CR

sidlem Orlicka 4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 8. 10. 2018, ¢. j. MZDR31019/2018-2/FAR,

takto:

L Zaloba se zamita.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.
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II. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladt fizeni.
Odivodnéni:

L

Rekapitulace predchoziho fizeni a obsah spravniho spisu

Zalobce se podanou zalobou domahal zruseni v zahlavi uvedeného rozhodnuti zalovaného,
kterym bylo zménéno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL®) ze
dne 15. 6 2018, ¢.j. SUKL236308/2018 (dale jen ,prvoinstanni rozhodnuti®) tak, ze
v/ . i . \4 7 v 7’ . . . ’ Vv
pripravek Osmigen se nezarazuje do zadné referencni skupiny ani do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka. Zaroven bylo potvrzeno prvoinstanéni
/7 vV v/ . Ve 4 /7 7 4 **V_V 4
rozhodnuti, ze pripravku Osmigen se nepriznava uhrada ze zdravotniho pojistént.

Z predlozeného spravniho spisu soud zjistil nasledujici pro své rozhodnuti podstatné
skutec¢nosti.

Zalobce je dr¥itelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku Osmigen. Ten je indikovan
pro lé¢bu ptiznakt a projevi chronické zilni insuficience dolnich kondetin, funkénich
nebo organickych: pocit tihy, bolest, no¢ni ktece, edém, trofické zmény, véetné bércového
vredu a pro lé¢bu hemoroidalniho onemocnéni.

Dne 18. 8. 2016 zalobce podal u Statniho dstavu pro kontrolu lé¢iv zadost podle § 39f
zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
. N4 4 o v 4 Vev/ v * o 4 M 4 vV . 4 4
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen zakon ,0 verejném zdravotnim
eV _V 7¢¢ 4 i 4 4 / Vv 4 / Ve /4 4
pojisténi®), o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady lécivého pripravku
Osmigen.

Rozhodnutim ze dne 30. 6. 2017 SUKL této Zadosti vyhovél. SUKL stanovil maximalni
cenu a zaradil pripravek dle § 39¢ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka s obsahem 1é¢ivé latky diosmin
(CO5CA03) a kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53). Zaroven na
zakladé § 15 odst. 9 pism. a) a § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
stanovil léCivému pfipravku dhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 158,18 K¢ (baleni
500MG TBL FLM 60) a 316,36 K¢ (baleni 500MG TBL FLM 120).

V odtivodnéni rozhodnuti SUKL uvedl, e 1é¢ivy p¥pravek Osmigen obsahuje lé¢ivou
latku diosminum micronisatum. Léciva latka diosmin neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007
Sb., o seznamu referenc¢nich skupin, a neni terapeuticky zaménitelna se zadnou referencni
skupinou uvedenou v této vyhlasce.

Jedinym piipravkem aktualné hrazenym z prostfedka verejného zdravotniho pojisténi pro
predmétné indikace je léCivy pripravek Detralex. Drzitelem registrace pripravku Detralex
je spole¢nost Les Laboratoires Servier. Pripravek Detralex obsahuje v jedné potahované
tableté diosminum 450 mg a flavonoida 50 mg vyjadrené jako hesperidinum. Vzhledem k
obdobnému slozeni lécivych pfipravka Osmigen a Detralex, a to z pohledu lé¢ivych latek
(blizce pribuzné flavonoidy), technologické tpravy (mikronizace u obou pfipravky) i
1ékové formy (potahovana tableta u obou p¥pravkt) SUKL povazoval pipravek Osmigen
v jeho registrovanych indikacich za v zasadé terapeuticky zaménitelny s pfipravkem
Detralex, ktery je v uvedenych indikacich rovnéz registrovan a ma stanovenou uhradu z
prostfedki vefejného zdravotniho pojidténi. Podle SUKL lé¢ivé p¥ipravky Osmigen a
Detralex jsou z hlediska Géinnosti, bezpecnosti a klinického pouziti v zasadé terapeuticky
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zaménitelné v indikacich, pro které je stanovena Ghrada. Proto vyhodnotil tyto 1é¢ivé
ptipravky jako skupinu lélivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych, ktera
neni uvedena mezi referencnimi skupinami ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. Referencni indikaci
M / Vv 4 M 4 /v i A VA ..

je vzhledem k vysSe uvedenému symptomaticka lécba chronické zilni insuficience.

SUKL stanovil zakladni thradu pro ptipravek Osmigen v souladu s § 39c odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Ghrady pfipravku Detralex
fixované v ramci hloubkové revize systému thrad. Zakladni Ghrada byla pro skupinu v
zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem kombinace diosminu a
hesperidinu stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim rizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS53967/2014. Rozhodnuti v tomto spravnim rizeni nabylo pravni moci dne 13. 11.
2015 a zakladni Ghrada byla pro predmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravka stanovena na 5,2726 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen

,LODTD®).

SUKL nicméné pfipustil, Ye ve srovnani s dal¥imi lé¢ivymi p¥ipravky, které jsou jiz
hrazeny ze zdravotniho pojisténi (pfipravky Detralex), lze predpokladat, ze vstup
ptipravki Osmigen muze vést k navySeni dopadu na rozpocet zdravotnich pojistoven.
Duvodem je skutecnost, ze v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS53967/2014 byla Ghrada za
baleni pfipravka Detralex stanovena v souladu s ustanovenim § 39g odst. 3 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi dle navrhu drzitele rozhodnuti o registraci, ktery byl nizsi
nez vyse thrady vypoctena dle ODTD. Stavajici vyse jadrove uhrady ptipravka Detralex,
stanovena v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS53967/2014 tak ¢ini pro 60tbl baleni 46,94 K¢
a pro 120tbl baleni 93,88 K¢, zatimco pripravkim Osmigen je stanovena jadrova thrada
pro 60tbl baleni ve vysi 158,18 K¢ a pro 120tbl baleni ve vysi 316,36 K¢.

Zalovany viak toto prvni rozhodnuti SUKLu svym rozhodnutim ze dne 19. 1. 2018, & j.
MZDR24775/2017-12/FAR, ¢&steéné zrusil. Zalovany shledal jako ned@vodné odvolaci
namitky vztahujici se ke stanoveni maximalni ceny pripravki Osmigen. V tomto rozsahu
napadené rozhodnuti potvrdil. Zalovany viak shledal prvoinstan¢ni rozhodnuti v rozsahu
vyroku ¢. 2 a 4 - vztahujicich se ke stanoveni vyse a podminek Ghrady 1é¢ivych pripravka
Osmigen a zarazeni pripravku do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravku s pripravkem Detralex - za neprezkoumatelné pro nedostatek davodu a v
rozporu s pravaimi predpisy a v této &asti vratil véc SUKL k novému projednani.

Zalovany v rozhodnuti uvedl, ze vice jak trojnasobny rozdil v thradé mezi pfipravky
Osmigen a Detralex, které SUKL vyhodnotil jako v zasadé terapeuticky zaménitelné, nelze
bez dalsiho pfipustit ve smyslu 15 odst. 6 pism. d) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Pokud jsou léc¢ivé piipravky Osmigen a 1é¢ivé pripravky Detralex v zasadé terapeuticky
zaménitelné, nemohou pfipravky Osmigen pfi soufasném stavu objektivniho prava
vV 4 /v /4 . J 4 4 4 ’ 4
splnovat podminky udlelné terapeutické intervence, resp. podminku zachovani nakladové
efektivity dle § 15 odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle véty druhé § 15
odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je sice nakladové efektivni i takovy lécebny
postup, ktery generuje pro systém verejného zdravotniho pojisténi vyssi naklady, avsak
musi pritom byt doloZen mimo jiné i vyssi terapeuticky Gc¢inek nez u srovnavané terapie.
Ve spravnim tizeni pak nebylo dolozeno a ostatné ani nikym tvrzeno, ze by mély vice
4 4 I Ve 4 v/ . v/ M vVv/ M / / Ve \4
nakladné lécivé pripravky Osmigen lepsi vlastnosti, resp. vyssi terapeuticky ucinek, nez
méné nakladné lécivé pripravky Detralex. Jelikoz SUKL bez dalstho zadosti o stanoveni
/ Vv 4 / Ve / v/ [+ . v IV 4 /
vyse a podminek thrad lécivych pripravkd Osmigen vyhovél, zatizil tim napadené
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rozhodnuti v rozsahu vyroka ¢. 2 a 4 vadou, ktera jej ¢ini rozporné s ustanovenim § 15
odst. 6 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

SUKL v novém rozhodnuti ze dne 15. 6 2018, ¢&j. SUKL236308/2018 (dile také jen
»prvoinstan¢ni rozhodnuti®) vysel z pravé uvedeného nazoru ministerstva. Na zakladé § 15
odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zakona o vetrejném zdravotnim pojistént sice zaradil 1é¢ivy
ptipravek Osmigen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka s
obsahem leécivé latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace lé¢ivych latek diosmin a hesperidin
(CO5CAS53), ale na zakladé § 15 odst. 9 pism. ¢) a § 15 odst. 6 pism. d) v navaznosti na § 15
odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku thradu ze
zdravotniho pojisténi nepriznal.

Hodnoceni pripravku Osmigen jako v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
ptipravkd s pHpravkem Detralex odtvodnil SUKL shodné jako v prvnim rozhodnuti. Na
zakladé dukazi posoudil lécivé pripravky Osmigen v indikaci symptomaticka lécba
chronické zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby a hojeni bércovych vendznich
vredd jako v zasadé terapeuticky zameénitelné s pripravky Detralex. V probihajicim fizeni
dle SUKL nebyly shroméazdény dikazy, které by relevantné prokazovaly, Ye sloZeni
ptipravki Osmigen a Detralex je natolik odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo jejich
Ucinnost, bezpecnost ¢i klinické pouziti. Oba lécivé pfipravky nevykazuji zasadni
odlisnosti stran slozeni, technologické upravy a lékové formy. Klinickd Géinnost (1
bezpeénost) pripravku Osmigen byla prokazana v registratnim fizeni. Pokud by tomu tak
nebylo, nebylo by mozné vydat rozhodnuti o registraci pripravku Osmigen.

SUKL vysel predev$im z vyjadieni MUDr. Jitiho Slivy, Ph.D. z Ustavu farmakologie, 3.
LF UK, Praha, s nasledujicimi zavéry: dominantni obsazenou G¢innou latkou v pfipravcich
Osmigen 1 Detralex je diosmin (100 %, respektive 90 %), diosmin je povazovan za hlavni
latku odpovédnou za farmakologické ucinky MPFF (mikronizovana purifikovana
flavonoidni frakce - pripravek Detralex). Vzhledem k tomu lze povazovat slozeni obou
pripravkd, co se tyce lécivych latek (blizce pfibuzné flavonoidy; majoritni obsah diosminu
u obou pripravkl) za obdobné, pricemz pripravky se nelisi ani technologickou Gpravou (v
obou pripadech se jedna o mikronizované lécivo) ani lekovou formou (v obou pripadech se
jedna o potahovanou tabletu).

Neptiznani thrady ze zdravotniho pojisténi SUKL oduvodnil odkazem na zavazny nazor
ministerstva zdravotnictvi vyjadreny ve zrusujicim rozhodnuti. Vzhledem k tomu, ze
\4 v M o * ’ / Vv / ’ \4 4 4 /v
zalobce nezménil svij navrh vyse Ghrady, tzn. nadale pozadoval stanoveni takové vyse
/ v/ M N v v . vV/ v 7/
Ghrady pro pripravky Osmigen, ktera je v prepoctu na den terapie vyssi nez thrada na den
terapie v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkt Detralex (cca 5,27 K¢ v. 1,57 K¢ ve
/N e/ /4 / v v v /
vysi jadroveé Ghrady), a s odkazem na skutecnost, ze zalobce v poskytnutém prostoru
nedolozil zadné jiné rozhodné skuteénosti, nelze predmétnym pifipravkim Osmigen
Ghradu z vetejného zdravotniho pojisténi v souladu s § 15 odst. 6 pism. d) v navaznosti na
§ 15 odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi priznat, nebot nespliiuji podminky
(celné terapeutické intervence.

SUKL také v rozhodnuti uvedl, Ze nadale setrvava na svém stanovisku, ze spole¢nost Les
Laboratoires Servier, vzhledem k taxativnimu vydtu Géastnikl uvedenych v § 39g odst. 1
4 Vo 4 4 eV _V 4 4 o V / /v 4 v v /4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, neni (a nemuze byt) Gcastnikem predmétného

spravniho fizeni.
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Zalovany v touto Zalobou napadeném rozhodnutim prvoinstanéni rozhodnuti v &sti, ve
které SUKL neptiznal p¥ipravkim Osmigen Ghradu ze zdravotniho pojisténi, potvrdil.
V sti, ve které SUKL ptpravek Osmigen zafadil do skupiny v zisadé terapeuticky
zaménitelnych 1éCivych pfipravka, zménil tak, Ze na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢
odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje léCivy pripravek Osmigen do
zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. nebo do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravku.

K terapeutické zaménitelnosti zalovany uvedl nasledujici. SUKL je platnymi pravnimi
v M v v / Ve 4 v/ M V4 M
predpisy zmocnén k tomu, aby zarazoval lécivé pripravky nejen do referencnich skupin,
ale téz do jinych skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka. Existuje
nicméné jeden vyznamny rozdil v postupu pifi zarazovani lécivych prfipravka do
referencnich skupin a do jinych skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
ptipravku. Ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. je uveden taxativni vydet existujicich referenénich
skupin. Kazda konkrétni referencni skupina ma ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uveden
demonstrativai vycet lécivych latek, které by mély obsahovat 1éCivé pripravky nalezejici do
konkrétni referencni skupiny. Obsahuje-li pak posuzovany lécivy pripravek lécivou latku
vedenou ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., je Ustavem a priori zarazovan do prislusné referenéni
skupiny, neni-li ve spravnim fizeni prokazano, ze do takové referencni skupiny nenalezi -
Vet v . v 4 v M / 4 / Ve 4 / / Ve i
¢ili, ze nevykazuje splnéni alespon jedné z podminek: obdobné ¢i blizké Ucinnosti,
bezpeénosti a obdobného klinického vyuziti. Tento postup je zcela v souladu s vétou prvni
v § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle které plati, ze ,Ustav
v M / Ve / v/ 4 * v/ 4 v 7/ i

zatazuje 1é¢ivy pripravek v ramci tizeni podle § 39g do referenc¢ni skupiny, pokud se v
o v v/ 4 /v v / v_ 7/ M 4 V/ «

prubéhu fizeni neprokaze, ze do dané referenc¢ni skupiny nenalezi.

Oproti tomu v pripadé zarazovani lélivych pripravki do jinych skupin v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravka neexistuje podklad v podobé vyhlasky (i
jiného pravniho predpisu), ktery by obsahoval taxativni vycet jinych skupin v zasadé
terapeuticky  zaménitelnych 1écivych pfipravka vletné taxativniho &1 alespon
demonstrativniho vyctu lécivych latek obsazenych v lécCivych pripraveich do takovych
skupin naleZejicich (¢ili jakasi obdoba vyhlasky & 384/2007 Sb.) Zatazuje-li tedy SUKL
lécive pripravky do nové skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lecivych pripravka,
musi byt pfi tom dostate¢né prokazana obdobna ¢i blizka Gcinnost, bezpeénost a obdobné
klinické vyuziti vSech lécivych ptipravkd nalezejicich do takové skupiny. Pokud by nebyla
v predmétném spravnim ftizeni prokazana byt jen jedina z téchto (kumulativnich)
podminek, nebylo by mozno oznacovat lé¢ivé pripravky Osmigen a pfipravky Detralex za
v zasadé terapeuticky zaménitelné - (ili nebylo by mozno predmétné lécivé ptipravky
Osmigen zafadit do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravka s
obsahem lécivé latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace 1é¢ivych latek diosmin a hesperidin
(CO5CAS53).

Po té, co ministerstvo prvnim rozhodnutim navratilo véc SUKLu k novému projednant, se
k otdzce Gdinnosti p¥pravkd Osmigen vyjadfila Ceska angiologicka spole¢nost Ceské
lékatské spolecnosti J. E. Purkyné. V tomto stanovisku Angiologicka spole¢nost mimo jiné
upozornila na to, ze slozeni pfipravkia Osmigen a Detralex neni identické, ze pfipravky
Detralex obsahuji kromé lécivé latky diosmin téz 1é¢ivou latku hesperidin. Angiologicka
spoleCnost dolozila, Zze hesperidin ma fadu biologicky 1 klinicky vyznamnych
farmakodynamickych @link. Dale bylo do spisové dokumentace vlozeno stanovisko
Spole¢nosti vieobecného 1ékaistvi Ceské 1ékaiské spoleénosti J. E. Purkyné. Spole¢nost
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vSeobecného lékafstvi v tomto stanovisku mimo jiné zastavala nazor, ze mezinarodni i
tuzemskeé doporudené postupy prokazuji rozdil v uéinnosti pfipravkt Detralex a Osmigen.

Na zakladé téchto odbornych stanovisek zalovany rozhodl, ze v fizeni nebylo prokazano,
ze pripravky Osmigen a Detralex jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné z pohledu jejich
obdobné ¢i blizké Gcinnosti. Otazka prokazani obdobné ¢i blizké Géinnosti pripravka
Osmigen a Detralex ma pfitom logicky prednost pred otazkou prokazani vyznamného
rozdilu v U¢innosti pripravka Osmigen a Detralex. Nelze totiz akceptovat, jak uéinil
SUKL, obraceni dikazniho postupu spodivajici v tom, Ze absenci dostate¢nych dikazé
prokazuyjicich obdobnou ¢i blizkou Gcinnost pfipravka Osmigen a Detralex 1ze nahradit
tvrzenim o absenci dostateénych dukaza prokazujicich opak - ¢ili tvrzenim o absenci
dtkazl prokazujicich vyznamné rozdilnou éinnost pfipravkd Osmigen a Detralex.

Je sice pravdou, ze co do obsahu lécivych latek je v pfipadé pfipravku Detralex vice
zastoupena 1é¢iva latka diosmin (450 mg v jedné tableté), to vSak automaticky neznamena,
ze léc¢iva latka hesperidin (50 mg v jedné tableté) ma marginalni (¢i snad zadny) podil na
klinickém uéinku pfipravki Detralex. Na tom neméni nic ani obecné tvrzeni MUDr.
Slivy, Ph.D., ze diosmin je povazovan za hlavni latku odpovédnou za farmakologické
U¢inky pripravkt Detralex. MUDr. Sliva, Ph.D. ostatné ve svém vyjadfeni
nezpochybnoval klinicky ptinos hesperidinu v pfipravcich Detralex a netvrdil, ze by byl
. M i / v/ i / /7 Ve .. / 4 v *VVv/ i M 4 v
jeho klinicky pfinos marginalni ¢i snad nijaky. Vzhledem k nasobné niz$imu (minimalné
2,5krat) obsahu hesperidinu v pfipravku Osmigen, ktery je navic variabilni, je pritom podil
klinického déinku hesperidinu na klinickém 4éinku pfipravku Osmigen velmi nejisty a
tedy nesrovnatelny s pripravky Detralex. MUDr. Sliva, Ph.D. vyslovné uznava, ze
neexistuji zadné relevantni klinické studie srovnavajici pripravky Detralex (respektive
et rsve g2 : : AT - v : :
jejich 1écive latky - mikronizovany diosmin/hesperidin) s pfipravky Osmigen (respektive s
jeho Gcinnou latkou - mikronizovany diosmin).

To, ze jsou pripravky Osmigen i Detralex mikronizované (maji stejnou technologickou
Upravu) ¢1 maji stejnou lékovou formu (potahované tablety), opét nevypovida o jejich
obdobné ¢i blizké Gcinnosti. Pouze na zakladé podobného slozeni, stejné technologické
Upravy a stejné lékové formy pripravkt Osmigen a Detralex za situace, kdy obsahem spisu
jsou dvé stanoviska odbornych spolecnosti o rozdilnosti v Glinnosti obou ptipravkdy,
nebylo dostatecné prokazano splnéni podminky jejich obdobné ¢i blizkeé Géinnosti, a proto
je nelze bez dalsiho oznacit za v zasadé terapeuticky zaménitelné podle § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi. Jelikoz je podminka prokazani obdobné ¢i blizké
Géinnosti za Géelem prokazani v zasadé terapeutické zaménitelnosti 1é¢ivych pfipravka ve
’ N ’ ’ ceyV VW Vi 7 . 7 .
smyslu § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podminkou kumulativni, je
M 4 . Ve A v v/ o . I 4 4
zcela irelevantni, zda je ¢i neni jinak bezpecnost pripravkt Osmigen obdobna ¢i blizka

Co se tyce rozhodnuti SUKL o neptiznani vyse Ghrady, tak Zalovany neshledal zadné
vady, které by jej ¢inily nesouladnym s platnymi pravnimi predpisy. Pfedné totiz plati, ze
vypocet thrady za baleni ptipravku z dfive stanovené zakladni Ghrady dle § 39¢ odst. 8
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni mozné povazovat za zautomatizovany a
bezvyjimecny, jelikoz ustanoveni § 39¢ odst. 8 zakona o vetrejném zdravotnim stanovi zcela
. v ’ X 71 s .. «

jasné podminku (vyjimku) ,Nestanovi-li zakon jinak®.

Smyslem a tGcelem vypoctu Ghrady za baleni pfipravku v individudlnim spravnim fizeni z
dfive stanovené vyse zakladni Ghrady v reviznim spravnim fizeni dle ustanoveni § 39¢ odst.
8 zakona o vefejném zdravotnim je mimo jiné usnadnit a urychlit stanoveni thrady pro

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.
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ptipravek, ktery je mozno oznalit za v zasadé terapeuticky zaménitelny s jinym

v/ . v / Vv 4 / ceV v 4 v 4
ptipravkem, jehoz vySe a podminky uthrady jiz prosly komplexnim prehodnocenim v

4 i i 4 /4 4 v/ 4 v/ 4 v/ v v 4 / Vv 4
ramci revizniho spravniho rizeni. V zadném pripadé vsak neni smyslem a ucelem takového
vypoctu stanovit lécivym pfipravkim Ghradu v takové vysi, ktera napriklad odporuje
podminkam tuclelné terapeutickeé intervence (§ 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefrejném
zdravotnim) a to napriklad ve smyslu absence zachovani nakladové efektivity (§ 15 odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim). Pripravky, které nespliuji podminky tcelné terapeutické
intervence, se v souladu s § 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi z
prostredku verejného zdravotniho pojisténi nehradi. Aby tedy nebyl postup vypoctu
Ghrady za baleni pripravka dle § 39¢ odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim rozporny s
pozadavkem dle § 15 odst. 6 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, obsahuje §
39¢ odst. 8 zakona o verejném zdravotnim jiz vySe zminovanou podminku (vyjimku)
»Nestanovi-li zakon jinak®.

Z uvedeného je dle zalovaného zfejmeé, ze nastanou-li u konkrétniho pripravku podminky
pro aplikaci § 15 odst. 6 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim (nepfiznani thrady),
potom ma aplikace tohoto ustanoveni prednost pred vypoctem Ghrady za baleni stejného
ptipravku dle § 39¢ odst. 8 zakona o verejném zdravotnim, jelikoz zakon (tj. zde § 15 odst.
6 pism. d) zakona o verejném zdravotnim) stanovi jinak.

Uhrada za baleni pipravkd Detralex byla v reviznim spravnim rozhodnuti s p¥pravky
Detralex stanovena ve vice jak 3 krat nizsi vysi (2,64 K¢ : 0,78 K¢ = 3,4), nez by
odpovidalo stanovené vysi zakladni uthrady pro jejich skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych pfipravka. Bylo tomu tak proto, ze drzitel rozhodnuti o registraci
ptipravku Detralex (spolecnost Les Laboratoires Servier) navrhovala stanovit za baleni
pHpravki Detralex takto sniZenou thradu, pti¢em? SUKL tomuto navrhu v souladu s §
39g odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyhovél. Nelze za naklady terapie
ptipravky Detralex vydavat zakladni Ghradu 5,2627 K¢/ODTD, ktera neodpovida vysi
jejich Ghrady za baleni - zdravotni pojistovny totiz realné neproplaceji zakladni Ghradu,
nybrz Ghradu za baleni.

V situaci, kdy SUKL ani zalobce neshledavaji po odborné strance mezi jednou tabletou
pripravki Detralex a Osmigen zadné vyznamné rozdily, vsak zalobce trva na svem
pozadavku na vyssi Ghradu pro pripravky Osmigen - tj. na stanoveni vice jak trojnasobné
/ 4 . M / v . v/ o
Ghrady za 1 tabletu pro ptipravky Osmigen oproti Gthradé za jednu tabletu pripravka
Detralex. Takovému pozadavku vsak nebylo mozno vyhovét pro rozpor s § 15 odst. 6
pism. d) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi (neptiznani Ghrady pro nesplnéni
podminek Gclelné terapeutické intervence), které ma prednost pred vypoctem Ghrady dle §
39¢ odst. 8 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Zalovany v napadeném rozhodnuti také uvedl, ze v prvnim rozhodnuti nepotvrdil nazor,
\4 I N/ v/ . v/ . 4 v N v - /
ze 1é¢iveé pripravky Osmigen a pripravky Detralex jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné a
to proto, ze v prvnim rozhodnuti Gstavu shledalo ministerstvo vaznou vadu v hodnocenti
Géinnosti pripravkd Osmigen dle § 39b odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
**V_V 4 v \4 \4 o v 4 4 v/ 4 M . ’
pojisténi. Prestoze zalobce v prubéhu spravniho fizeni odstranil nesrovnalosti v navrhu
podminek Ghrady ptipravki Osmigen a platnych podminkach dhrady ptipravkt Detralex
/ /) /7 /4 4 4 4 v/ o ’ v / M . 4
tykajici se delky podavani prfipravkt, na zakladé kterych ministerstvo v prvanim
rozhodnuti ministerstva identifikovalo vadu v hodnoceni G¢innosti ptipravkt Osmigen,
neni na misté, aby v zasadé terapeutickou zaménitelnost pfipravki Osmigen a Detralex

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

8 14 Ad 21/2018

ministerstvo nyni potvrzovalo. Je tomu tak proto, ze obdobna ¢i blizka u¢innost pripravku
Osmigen a Detralex doposud nebyla nalezité prokazana

Zalovany v napadeném rozhodnuti také potvrdil nazor SUKLu, ze spolecnost Les
Laboratoires Servier neni Uc¢astnikem ftizeni. Neni totiz osobou, ktera podala zadost, nenit

4 V) 4 i Ve 4 M M v v / / Ve /
zdravotni pojistovnou a neni ani drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych 1é¢ivych
ptipravkd Osmigen (viz § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistént).

II.

Argumentace ucastnika

Zalobce v zalobé vznasi dva okruhy zalobnich namitek, které velmi rozsahle a nutno fici 1
repetitivné rozvadi. V prvé radé zalobce broji proti tomu, jak spravni organy posoudily
4 . v/ i o v v/
nakladovou efektivitu pfipravku Osmigen a v dusledku tomu, ze tomuto pfipravku
nestanovily thradu z vefejného zdravotniho pojisténi. Jak sam zalobce v zalobé uvadi, cely
spor se de facto vede o tom, zda je nakladova efektivita spojena s thradou za ODTD v dané
referencni skupiné, ¢i s pripadnou uhradou, ktera byla dobrovolné snizena na zadost
majitele registrace jiného terapeuticky zaménitelného pripravku, jak to vyklada zalovany.
Tedy zda lze nakladovou efektivitu v referen¢ni skupiné ovlivnit dobrovolnou nizsi
/. v 4 / Ve / v/ M v v vV o 4 /
Ghradou nékterého lécivého pripravku ve skupiné. To zalobce povazuje za nezakonny
postup zalovaného v rozporu se zakonem o vefejném zdravotnim pojistént.

Druhou vadu napadeného rozhodnuti zalobce spatfuje v tom, ze pfipravek Osmigen nebyl
zarazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku spolecné s pripravkem
Detralex.

Zalovany navrhl Zalobu zamitnout. V podrobnostech odkézal na obsah napadeného
rozhodnuti.

Na jednani konaném dne 7. 12. 2020 zalobce i zalovany setrvali na svych argumentech z
pisemnych podani.

II1. Otazka Gcastenstvi dalsich osob v tomto rizeni

Podle § 34 odst. 1 soudniho fadu spravniho osobami z(c¢astnénymi na fizeni jsou osoby,
které byly pfimo dotleny ve svych pravech a povinnostech vydanim napadeného
rozhodnuti nebo tim, ze rozhodnuti nebylo vydano, a ty, které mohou byt pfimo dotéeny
. v 4 ’ 4 4 / 4 M -/ V 4
jeho zrusenim nebo vydanim podle navrhu vyroku rozhodnuti soudu, nejsou-li Gc¢astniky a
/ v 4 M v v/ 4 4 / Vv v /. v/ 4 v

vyslovné oznamily, ze budou v fizeni prava osob zacastnénych na fizeni uplatnovat. Podle
odstavce 4 poté soud usnesenim vyslovi, ze ten, kdo se domaha postaveni osoby zGlastnéné
na fizeni, a podminky pro to nespliiuje, neni osobou zt¢astnénou na tizeni.

Podle § 39g odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi Glastnikem fizeni o stanoveni
maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek (hrady jsou osoby, které podaly
v/ 4 V) M . M 4 4 Ve . M
zadost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly zadost, drzitel registrace, jde-
li o registrovany 1élivy ptipravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany
1é¢ivy pripravek pouzivany ve schvaleném specifickém lééebném programu, nebo o
potravinu pro zvlastni 1ékarské acely.

Verejna zdravotni pojistovna byla Gcastnikem spravniho fizeni a je proto také osobou
zulastnénou na tomto soudnim fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.
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Soud také zvazoval, zda osobou zicastnénou na fizeni neni spolecnost Les Laboratoires
Servier, sidlem 50 rue Carnot, Suresnes, Francie. Tato spolecnost je drzitelem rozhodnuti o
registraci konkurenéniho lécivého pfipravku Detralex. Z tohoto duvodu se domahala
UCastenstvi ve spravnim fizeni. Spravni organy ji vsak za tcastnika nepovazovaly, nebot
/ Vv [ 4 7 . i 4 v . 4 4 **V_V 4
Uclastnici fizeni jsou uvedeni v § 39g odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojiSténi a
obecna uprava spravniho fadu se neuplatni.

Pravé uvedeny nazor vychazi z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 7. 2015, ¢.
j- 10 Ads 263/2014-110. Podle Nejvyssiho spravaiho soudu tcastniky fizeni (vyvolaného
/ M 4 v M i v/ 4 4 v 4 / / Ve / v/ o
vyrobci, eventualné distributory, ktefi se domahaji zarazeni svych 1éivych pfipravka a

i /v 4 4 v 4 / V i / v o vV - 4
potravin pro zvlastni lékafské Ucely mezi produkty hrazené z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi) o zadosti o stanoveni maximalni ceny a stanoveni vySe a podminek
Ghrady urciteho 1é¢ivého pripravku podle § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nejsou vyrobci ¢i distributoti konkurencniho pfipravku. Divodem je taxativni
vymezeni Gcastniku v § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Meéstsky soud dospél k nazoru, ze spoleénost Les Laboratoires Servier, sidlem 50 rue
Carnot, Suresnes, Francie, ktera nebyla Gcastnikem spravniho fizeni, neni ani osobou
zulastnénou na fizeni v soudnim fizeni, které na toto spravni fizeni navazuje. To z toho
duvodu, ze ve spravnim fizeni nebyla pfimo dotcCena na svych pravech a nemuze tedy byt
dotéena ani pfipadnym jeho zruenim ve smyslu § 34 odst. 1 soudniho fadu spravniho.

Ve spravnim fizeni se rozhodovalo vylucné o pfipravku Osmigen, tedy o pravech zalobce.
Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny pripravku Osmigen a vySe a podminek jeho
Ghrady nema pfimy vliv na prava a povinnosti spole¢nosti Les Laboratoires Servier. Vliv je
i 4 v v/ / v/ / o 4 v 7 v 4
maximalné nepfimy skrze pripadné pusobeni konkurenéniho prostfedi, pokud by
v/ . ’ R ’ sV Vg
ptipravku Osmigen byla stanovena thrada z vefejného zdravotniho pojisténi.

Z téchto duvodu soud v ramci jednani usnesenim rozhodl, Ze spolecnost Les Laboratoires

Servier, sidlem 50 rue Carnot, Suresnes, Francie neni osobou ztG¢astnénou na fizeni, nebot
v . 4 4 v/ 4 4

nespliuje podminky § 34 soudniho fadu spravniho.

Nicméné soud si je védom toho, ze otazka Ucastenstvi Les Laboratoires Servier v daném
4 4 v/ 4 vV Vv \4 v/ 4 / v 4

spravnim rizeni bude reSena az v rizeni vedeném u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3

Ad 5/2018. Nicméné v tomto fizeni si musel o této otazce ucinit vlastni Gsudek, nebot

spolecnost Les Laboratoires Servier se domahala Géastenstvi 1 v tomto tizeni.

IV.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud na zakladé Zaloby v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 2
soudniho fadu spravniho), pfezkoumal napadené rozhodnuti vcetné fizeni, které jeho
vydani predchazelo. Pti prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravniho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 soudniho radu
spravniho).

Uvodem soud uvadi, Ze argumentace zalobce tykajici se odlisné délky podavani pripravka

Osmigen a Detralex neni predmétem napadeného rozhodnuti ani rozhodnuti
. v /7 4 4 ’ 4 v/ 4 .. v

prvoinstanc¢niho. Tato otazka vyvstala pouze v prvanim kole spravniho fizeni. Nijak se vsak

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.
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nepromitla do kola druhého, jehoz rozhodnuti jsou predmétem prezkumu v tomto
soudnim ftizeni. Neni tedy dvod, aby se soud touto argumentaci zalobce zabyval.

Soud se nejdiive bude zabyvat namitkami zalobce proti nezatazeni pfipravku Osmigen do

V4 M bd i v 4 4 4 / Vv / vV . 4
referencni skupiny, nebot to logicky predchazi otazce stanoveni vyse thrady z vetejného
zdravotniho pojistént.

IV.1 Nezatazeni p¥ipravku Osmigen do referencni skupiny

Zalobce v této ¢asti broji proti té Casti napadeného rozhodnuti, ve které zalovany zménil

M v 7/ 4 v i v/ i A4 / V4 M
prvoinstan¢ni rozhodnuti a nezafadil pfipravek Osmigen do zadné referenéni skupiny.
Zalobce namita, ze ke zméné doslo nezakonné. Zalovany ke zméné nebyl opravnén, nebot
tak uprel pravo zalobce na odvolani. Pfedev§im zalovany také v napadeném rozhodnuti
nepfipustné zménil pravni nazor oproti svému prvaimu rozhodnuti v dané véci ze dne 19.
1. 2018, ¢. j. MZDR24775/2017-12/FAR.

Podle § 90 odst. 1 pism. ¢) spravniho radu odvolaci spravni organ napadené rozhodnuti

M VA v 4 v / 4 v / / Vv 4 o M Vo
nebo jeho ¢ast zméni; zménu nelze proveést, pokud by tim nékterému z Gc¢astniky, jemuz je
ukladana povinnost, hrozila 4jma z ddvodu ztraty moznosti odvolat se.

Prvoinstancnim rozhodnutim o zarazeni ptipravku Osmigen do referen¢ni skupiny
s pripravkem Detralex zalobci zadna povinnost nebyla ulozena. Neuplatni se tedy zakaz
zmény rozhodnuti podle Casti véty za strednikem v § 90 odst. 1 pism. ¢) spravaiho fadu.
Zalovany byl tedy v souladu s timto ustanovenim spravniho ¥adu opravnén prvoinstanéni
rozhodnuti zménit. Zalobci tedy nebylo neptpustné odep¥eno pravo na odvolani. Tato
namitka tak neni davodna.

V prvaim rozhodnuti zalovany zrusil rozhodnuti SUKL v rozsahu vyroku ¢. 2 a 4 -
vztahujicich se ke stanoveni vyse a podminek Ghrady lécivych pripravka Osmigen a v této
dasti vratil véc SUKLu k novému projednani. Zrusil tedy 1 vyrok SUKLu z prvniho
rozhodnuti, kterym SUKL ptipravek Osmigen zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky
v M / / Ve / v/ o Vv / v b v o / v v / i
zaménitelnych 1é¢ivych pripravku. Jiz z této skutednosti je zrejmé, ze zalovany nepotvrdil
nazor SUKLu o zarazeni pfipravku Osmigen do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravkt. Zalobce se vSak domniva, ze tak ucinil implicitné.

Dle soudu je predevsim velmi slozité dovozovat implicitni potvrzeni rozhodnuti
z odivodnéni, pokud vyrokem byl jasné vysloven opak. Takové implicitni potvrzeni
v kazdém ptipadé soud vprvnim rozhodnuti Zalovaného nespatfuje. Zalovany se
o v 4 4 /. . / Ve 4 v/ o M
v odtvodnéni rozhodnuti zabyval terapeutickou Gc¢innosti pripravka Osmigen a Detralex a
dospél k zavéru, ze tu SUKL posoudil nedostate¢né. Ani z tohoto jasného zavéru tedy
nevyplyva nic o Gdajném nazoru zalovaného na terapeutickou zaménitelnost obou
ptipravkd. Pravé naopak.

Je pravdou, ze v ¢astech tykajicich se stanoveni vySe thrady ze zdravotniho pojisténi,
\4 / v/ 7 /4 4 v/ Ve 4 VVv/ /

zalovany pouziva formulace, které odkazuji na nepripustnost trikrat vyssi uhrady
pripravku v ramci referencni skupiny. To vSak nelze povazovat za implicitni souhlas se

v 4 V7 . v_ 7 . v/
zafazenim pripravku Osmigen do referenéni skupiny s pfipravkem Detralex. Tyto
formulace pouze vyplyvaji ze skutecnosti, ze zatazeni do referencni skupiny a urceni vyse
/ v/ [ . v 7 . 7 . ’
Ghrady pripravku v ramci referencni skupiny maji uzkou souvislost. Pokud tedy prvni
v J ’ Vo1 v/ . v 7 .

prvostupnove rozhodnuti zaradilo pripravek Osmigen do referen¢ni skupiny a z tohoto
poté SUKL vychazel pfi stanoveni vyse uhrady z pojisténi, je pochopitelné, Ze s timto

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.
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zavérem pracoval 1 zalovany, ktery pravé toto rozhodnuti prezkoumaval. Ze skutecnosti,
\4 v 4 4 v 4 /v /. vV _V 4 4 v
ze prezkoumal spravnost rozhodnuti o urceni vyse thrady zpojisténi na zakladeé
argumentace pouzité SUKL, ktera zahrnovala predpoklad zarazeni pripravku Osmigen do
referencni skupiny, jeSté neznamena, ze souhlasi stimto predpokladem. Zvlasté tehdy,
pokud postup pouzity ptri urCeni vyse uhrady povazoval za nezakonny a za
neprezkoumatelné povazoval i rozhodnuti o tomto predpokladu, tedy zatazeni do dané
referencni skupiny.

Soud se navic domniva, ze i kdyby ministerstvo ve druhém kole spravniho fizeni zménilo
svuj nazor oproti kolu prvanimu, neslo by o nezdkonny postup. Spravni fizeni tvori jeden
celek. Dokud neni pravomocné rozhodnuto, coz v daném ptipadé nebylo, nelze spravnimu
organu upfit moznost zménit svij nahled na posuzovanou véc. Nakonec zména nazoru
4 4 4 M v v v 4 Ve _/ v M M v i 4 /
spravniho organu, tedy jeho presvédéeni o urcité skutecnosti, je Casto i cilem mnohych
Ucastnikd spravnich fizeni.
V daném pripadé az napadenym rozhodnutim bylo pravomocné rozhodnuto o tom, zda se
v/ M v M Ve / v 7/ M 4 4
ptipravek Osmigen zafazuje do néjaké referencni skupiny. I kdyby v prvaim rozhodnuti
ministerstvo vyjevilo v odivodnéni rozhodnuti nazor, ze ma byt do referenéni skupiny
zatazen, nejde o pravomocné rozhodnuti. Vtomto rozsahu bylo fizeni vraceno
prvostupnovému spravnimu organu k dalsimu rizeni. Nepravomocné rozhodnuti nemuze
vyvolat zadné legitimni oCekavani, jak naznacuje zalobce.

Zalobce v zalobé zaménuje zménu pravniho nazoru v ramci jednoho spravaniho fizeni se

v 4 / 4 4 4 4 M v v i 4 v
zménou ustalené rozhodovaci praxe spravniho organu. To jsou vsak dvé diametralné
odlisné véci. Nejvyssi spravni soud zdurazriuje ve své judikature, na kterou zalobce
poukazuje, vyznam ustalené rozhodovaci spravni praxe. Tu v$ak tvofi série pravomocnych
rozhodnuti v obdobnych vécech. K takove situaci v tomto pripadé nedoslo. Neni tu zadna
série pravomocnych rozhodnuti zalovaného, ktera by byla rozporna snapadenym
rozhodnutim (viz i nize).

Je také nutno vzit v potaz, ze zalovany tento svuj zavér oprel o vyjadreni odbornych
spole¢nosti, ktera byla vydana az po prvnim zrusujicim rozhodnuti. I kdyby tedy doslo ke
zméné pravniho nazoru zalovaného, tak by slo o zménu reagujici na nove skutkové
okolnosti. To je naopak spravnym a zadoucim postupem.

Ani tato namitka tedy neni duvodna.

Ze zaloby neni dile zcela ztetelné, zda zZalobce rozporuje i samotné vécné posouzeni
nezatazeni pHpravku Osmigen do referen¢ni skupiny s pHpravkem Detralex. Cini tak viak
jisté ve své replice ze dne 14. 2. 2019, coz by vSak samo o sobé bylo opozdénym Zalobnim
bodem, kterym by se soud nezabyval. Soud vsak vysel z toho, ze tak chtél ulinit i v ne
zcela prehledné Zalobé. Ani takové namitce vSak soud neptisvédcuje. Napadené rozhodnuti
je vtomto ohledu zcela presvédlivé. Opira se o nazory odbornych spolecnosti, které
uvadéji absenci dikazt o stejné Glinnosti téchto dvou pripravkd a naopak uvadéji rozdil v
G¢innosti pHpravkd. Zalovany se také podrobné vyporadavé se stanoviskem MUDr. Slivy.
V podrobnostech soud odkazuje na napadené rozhodnuti, skterym se vtéto casti
ztotoznuje (viz body 18-25 vyse) a povazuje jej za zakonné.

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39¢c odst. 1 ve spojeni s § 39¢ odst. 4 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Podle predposledni véty § 39¢ odst. 1 referenénimi skupinami jsou
skupiny lécivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
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Ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. V daném fizeni nebyla obdobna
nebo blizka Gcinnost s pripravkem Detralex prokazana.

Zalobni namitky tykajici se vyroku napadeného rozhodnuti o nezarazeni pripravku
Osmigen do zadné referencni skupiny nejsou tedy davodne.

IV.2 Stanoveni vyse ithrady z verejného zdravotniho pojisténi

Zalobce velmi rozsahle polemizuje snapadenym rozhodnutim a rozhodnutimi mu
v 4 o4 M 4 v/ M / v/ i /.
predchazejicimi vté Casti, ve které nebyla pripravku Osmigen stanovena uwhrada
v - 4 4 **V_V 4 o v 4 4 4 v/
z verejného zdravotniho pojisténi. Davodem bylo, Ze spravni organy neshledaly pripravek
zalobce nakladoveé efektivni ve smyslu § 15 odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. I pres znanou rozsahlost argumentace zalobce jeho namitky lze shrnout, jak
zalobce v zalobé sam uvadi, do nazoru, ze nakladova efektivita je spojena s Ghradou za
obvyklou denni terapeutickou davku v ramci referenc¢ni skupiny, a nikoliv s pripadnou
’ / v /v v/ .. . e s .
Ghradou, ktera byla dobrovolné snizena na zadost majitele registrace jiného terapeuticky
v i 4 v/ M Ve 4 v / v 4 v
zaménitelného pripravku, jak dini zalovany. Slovy zalobce ,zkriaceno do dvou vét:
[Ministerstvo zdravotnictvi] dovozuje, ze v pripadé, ze si néktery z drzitela rozhodnuti o
M i / Ve / v/ v 7/ M v/ 4 *vVv/ / 4
registraci léciveho pripravku z (pseudo)referenéni skupiny pozada o niz$i dhradu za baleni,
pak tato nizsi thrada za baleni ma vliv na nakladové efektivni vysi thrady pro celou
skupinu”. Zalobce poté dovozuje fadu absurdnich dasledkt takového postupu.

Uvodem k této skupiné Zalobnich namitek v$ak soud zdtraziuje nasledujici. Zalobce se
domaha toho, aby vyse Ghrady pro pripravek Osmigen byla odvozena od ODTD
ptipravku Detralex. Hlavni argumentaci zalobce je, ze dobrovolné snizeni uhrady
drzitelem registrace jednoho pripravku ve skupiné nemuze ovlivnit Ghradu ostatnich
pripravki v dané referencni skupiné. Prakticky veskera argumentace zalobce je tak
postavena na predpokladu, ze pfipravek Osmigen je zafazen ve stejné referencni skupiné
jako pripravek Detralex. Tento predpoklad vSak zjevné neplati. Jak je uvedeno vyse,
ptipravek Osmigen nebyl nikdy pravomocné zarazen do referencni skupiny s pfipravkem
Detralex. Toto rozhodnuti soud vyse shledal za zakonné. Argumentace zalobce vychazejici
z tohoto chybného predpokladu se tak v dusledku miji s podstatou dané véci. Tyto zalobni
namitky zalobce jsou tak ¢isté akademické a nemaji vztah k napadenému rozhodnuti. Soud
tedy povazuje nejen za neucelné se jimi zabyvat, ale 1 neptipustné. Soud je opravnén
v daném fizeni fesit pouze otazky, které maji pfimy vliv na rozhodnuti vdané véci.
Otazka, zda dobrovolné snizeni Ghrady jednoho pfipravku v ramci referenc¢ni skupiny ma
vliv na Ghradu pro ostatni pfipravky z dané skupiny, v napadeném rozhodnuti nevyvstala.
Vyvstat ani nemohla, nebot napadenym rozhodnutim nebyl pfipravek Osmigen zafazen
do zadné referen¢ni skupiny. Témto namitkam se tedy soud vénovat nebude.

V dané véci je tak dle soudu podstatné pouze nasledujici.

Podle § 15 odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se ze zdravotniho pojisténi
nehradi 1é¢ivé pripravky, pokud Ustav rozhodnutim dhradu nepfiznal. Ustav nepfizna
/ . M . .. /4 Ve /4 v/ /4 v 4 4 /v 4
Ghradu, jde-li o mimo jiné o 1élive pripravky, které nesplnuji podminky ucelné
. P ’ ’ /v .
terapeutické intervence (pism. d). Podle odstavce 7 poté se Ucelnou terapeutickou
intervenci rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo lé¢bé onemocnéni za
/v 4 4 */ Ve Vev/ . v Vev/ /v Ve 4 4 4 4 .
Ucelem dosazeni co nejucinnéjsi a nejbezpecnéjsi lecby pri zachovani nakladove efektivity.
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Podle § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se nakladovou efektivitou
rozumi urceni poméru mezi naklady a prinosy spojenymi s pouzitim 1é¢ivého prfipravku
M 7V 4 / v 4 / Vv 4 4 Ve / .. / / Ve /4
nebo potraviny pro zvlastni lékarské ulely ve srovnani s pouzitim jiného lécivého
ptipravku, potraviny pro zvlasini lékarské ucely nebo lécebného postupu; nakladova
efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z
prostredku zdravotniho pojisténi, ktery je obecné ptijiman jako obvykly. Nakladové
efektivni jsou takové lécebné postupy, které pfi srovnatelnych nakladech prinaseji stejny
vVv/ i / / Ve v/ N4 v /7 Ve v 4 M Ve
nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepseni kvality zivota
nebo zlepseni podstatného a métitelného kritéria prislusného onemocnéni, nebo které pri
alespon srovnatelném terapeutickém 0¢inku znamenaji nizs$i celkové naklady pro systém
zdravotniho pojisténi, nebo pti vyssich nakladech a vys$sim terapeutickém tcinku je tento
pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedkt zdravotniho
*V_V 4 4 4 / b v M I/ Ve / v/ o i
pojisténi. Hodnoceni nakladové efektivity se vyzaduje u lé¢ivych pripravka nebo potravin
pro zvlastni 1ékarské cely, které nejsou zarazeny do referenc¢ni skupiny podle § 39¢ odst.
1, nebo u kterych je navrhovano preskripéni nebo indikaéni omezeni odlisné od v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka nebo potravin pro zvlasini lekarske ucely,
anebo u kterych je pozadovano stanoveni dalsi zvySené thrady podle § 39b odst. 11,
v/ v / M \4 4 / Vv 7/ / Ve / v/ i
popripadé u kterych je pozadovano zvyseni thrady 1é¢ivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarske ulely oproti zakladni Ghradé.

66. Jak stanovi pravé citovany § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tak

67.

hodnoceni nakladové efektivity se jisté vyzaduje u 1éivych ptipravks, které nejsou
v v 7/ i i v/ v/ i / v/ v
zatazeny do referencni skupiny. To je pripad pfipravku Osmigen. V takovém pripadé lze
Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi v souladu s § 15 odst. 6, 7 a 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi priznat pouze, pokud je priznivy pomér mezi naklady a prinosy
spojenymi s pouzitim lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarske ulely ve
4 4 Ve / .. /4 /s Ve /4 v/ M / /s Ve / v/ . v/

srovnani s pouzitim jiného lécivého pripravku. Jinym 1élivym pfipravkem je pripravek,
ktery je obecné ptijiman jako obvykly. To byl v dané véci pripravek Detralex. Jeho thrada

v o / 4 **V_V 4 Ve 4 *Vv/ v 7 \4 /v v
z verejného zdravotniho pojisténi byla trikrat niz$i nez Gthrada pozadovana zalobcem, coz
v . / Vo7 / eV V7 ’
zalobce nakonec nerozporuje. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi v § 15 odst. 8 mluvi
o porovnani nakladl vynalozenych z prostredkt zdravotniho pojisténi. Z toho je zfejmeé,
ze jde o realné naklady, které zdravotni pojistovny hradi za pripravky, které slouzi jako
komparator. Tedy v daném ptipadé Detralex s ohledem na pouziti ve stejnych zdravotnich
indikacich. Zakon zde nakladovou efektivitu neodvozuje od hypotetické ODTD, ktera
neni realné zdravotnimi pojisfovnami hrazena. Proto je nerozhodné, z jakych divodt byla
/ / v/ /v . v . v/ v v/
Ghrada pro komparovany pripravek snizena, tedy i tfeba, jako v pripadé pripravku
Detralex, na vlastni dobrovolnou zadost drzitele prav k tomuto pfipravku.

Zde je tieba zduraznit, Ze pojem nakladové efektivity v § 15 odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi pracuje s pojmem terapeutického postupu, ,, ktery je obecné prijiman
jako obvykly“. Tato ,obecné ptijimana obvyklost je sirsi kategorii nez terapeuticky
zaménitelny pfipravek ve smyslu § 39c zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi. Neni tedy
nekonzistentni ptipravek Detralex pouzit jako komparator ve smyslu § 15 odst. 8 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a zarovern jej nepovazovat za terapeuticky zaménitelny
ptipravek ve smyslu § 39c zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Komparatorem
ptipravek Detralex mtze byt jiz z dvodu jeho pouziti ve stejnych zdravotnich indikacich.
Kdezto pro prohlaseni pripravku za terapeuticky zaménitelny zikon stanovuje blizsi a
konkrétnéjsi podminky v § 39c odst. 1 zdkona o vefrejném zdravotnim pojistént, jak bylo
rozebrano vyse.
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Zalovany tedy zcela spravné vychazel ze skutecnosti, ze komparovany pripravek Detralex
4 4 v Ve 4 *VvVVv/ /. **V_V 4 A2 \4 4 \4 v/
ma realné tfikrat nizsi Ghradu z pojisténi, nez je pozadovana zalobcem pro pripravek
Osmigen. V takovém pfipadé nebylo mozno thradu z pojisténi stanovit, nebot by to bylo
’ ’ vV . 7 , cev V7 5 v .
v rozporu s § 15 odst. 6 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot nespliuje
’ v ’ . ;. . ’ , .. v - .
podminku ucelné terapeutické intervence, respektive nakladové efektivity. Nespliuje ani
M v/ v 4 4 4 b V. Vv 4 4
jednu ze tfi moznosti nakladové efektivity stanovenou ve vété druhé § 15 odst. 8 zakona o
A 4 4 eV _V 7 v v Ve VvV Ve v / / 4
verejném zdravotnim pojisténi, jak presvédcivé vylozil zalovany v napadeném rozhodnuti.
Zalobce pozadoval trikrat vys$si thradu, coz predstavuje vyssi naklady pro systém
zdravotniho pojisténi. Za takové situace by nakladova efektivita mohla byt dodrzena,
v/ v vVv/ M / / Ve v v/ 4
pouze pokud by pripravek mél vyssi terapeuticky ucinek. To vsak nebylo v fizeni
prokazano a zalobce to ani netvrdil.

Na tomto zavéru nic neméni znéni § 39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.

Podle § 39¢ odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovi-li tento zakon jinak,
v/ 4 4 v v / Vv 4 / v 4 s

v tizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady se do zmény zakladni Ghrady

provedené v nasledujici revizi systému pouzije pro stanoveni nebo zménu vyse Ghrady
v 4 v M v i / / Ve / v/ o i /v 4

vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka a potravin pro zvlastni

1ékarské ucely vyse zakladni Ghrady referencni skupiny stanovena podle odstavce 7.

Toto ustanoveni stanovi zpisob stanoveni uhrady terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
v/ o g v . V. ot s ’ /
ptipravki. Uhradu lze vSak stanovit pouze za splnéni jinych podminek zakona, tedy
v v/ v / / / Vv v/ i
predevsim téch uvedenych v § 15 a rozebranych vyse. Pokud ptipravek Osmigen
nesplioval zakladni podminky stanoveni Ghrady podle § 15 zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi, neni vibec na misté aplikovat ustanoveni o zpusobu stanoveni thrady. Otazka,
zda vubec thradu stanovit logicky predchazi otazce, jak thradu stanovit. Pokud na prvni
otazku je odpovéd ne, neni vibec na misté odpovidat na otazku druhou a tedy v tomto
pripadé zabyvat se aplikaci § 39c odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Navic je
treba opét zduraznit, ze v daném pripadé nebyl pripravek Osmigen shledan jako v zasadé
terapeuticky zameénitelny 1éivy pripravek s pfipravkem Detralex ve smyslu § 39c odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. I proto nelze § 39¢c odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi vdané véci aplikovat. Ten se podle svého znéni aplikuje pouze na
vSechny ,v zasadé terapeuticky zaménitelné lécive pripravky®.

Podle soudu tedy zalovany nepochybil, pokud thradu pro pfipravek Osmigen nestanovil
s odkazem na nesplnéni podminky nakladové efektivity. Podminka nakladové efektivity je
zakonnou podminkou pro stanoveni thrady z vefejného zdravotniho pojisténi pro
ptipravek, ktery neni zatazen do zadné referencni skupiny. Namitky zalobce proti tomuto
rozhodnuti jsou tedy nedivodné.

Soud v tomto ohledu zdtraziuje, Ze z tohoto zavéru nevyplyva opak, tedy ze nakladova
efektivita neni podminkou pro stanoveni Ghrady pro pfispévek zatazeny do referencni
skupiny. Touto otazkou se soud nezabyval, nebof tato situace v nyni posuzovaném pripadé
nenastala.

Pokud jde o argumentaci zalobce ustanovenimi § 39c odst. 1 a 7 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, tak ta se tykaji pouze stanoveni thrady v ramci jedné referencni

. /v ’ . PR / ) s e ’
skupiny. Jak uvedeno vyse, soud se nezabyval namitkami zalobce tykajicimi se stanoveni
vyse thrady vramci jedné referen¢ni skupiny, nebof takova situace v daném fizeni
nenastala. Posouzeni téchto zalobnich namitek by bylo nad ramec pottebného a fakticky
obiter dictum. Proto nepodstatné jsou napfiklad namitky zalobce o poruseni zasady za
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stejny ulinek stejna thrada. Stejny Gcinek prostfedku Osmigen ve srovnani s prostredkem
Detralex pravé nebyl ve spravnim fizeni prokazan. Soud se tedy nebude vyjadrovat
k hypoteticke situaci, zda by byl zakonny postup zalovaného, pokud by pripravek
Osmigen byl v jedné referencni skupiné s pripravkem Detralex.

Pro uplnost soud dodava, ze zalobce namital takeé rozpor se zasadou legitimniho ocekavani,
bl \4 /. / . v 4 4 4 \4 v
nebot Zalovany tdajné rozhodl v rozporu se svou ustalenou praxi. Sam zalobce vsak
ptiznava, ze zadné rozhodnuti zalovaného, které by bylo snapadenym rozhodnutim
v rozporu, nezna. Je tfeba opét zduraznit, ze relevantni pro srovnani by byla rozhodnuti,
kde spravni organy rozhoduji o stanoveni vyse thrady z vefejného zdravotniho pojisténi
v/ v /4 v/ /4 v ’ .
pro pripravky nezarazené do zadné referencni skupiny. V tomto ohledu tedy soud
neshledal ani tuto namitku davodnou, nebot ani mu neni znima néjaka ustalena praxe
spravnich organt, ktera by byla v rozporu s napadenym rozhodnutim.

Pokud jde o namitky o blokovani ptistupu pripravku Osmigen na trh, tak ani ty soud
neshledava divodnymi. Pfipravek Osmigen muze vstoupit na trh (fakticky ma zalobce
v i v o / vV . 4 4 **V_V 4 Ve
patrné na mysli na trh prosttedku hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi) pri
respektovani nakladové efektivity. Tedy za obdobnych podminek jako ma v soucasnosti
pripravek Detralex. Naopak pokud by pripravku Osmigen, ktery ma obdobneé indika¢ni
Ve / M v/ Ve 4 M 4 4 /v /. v - /
vyuziti jako pripravek Detralex, byla pfiznana trojnasobna vyse Ghrady z vefejného
zdravotniho pojisténi bez prokazani vyssiho terapeutického Géinku, mohlo by to byt
v 4 o / / v 4 v/ / v/
povazovano za nedivodné zvyhodnéni tohoto pfipravku na tkor pfipravku Detralex.

I tyto namitky tedy soud shledal neduvodnymi.

V.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Meéstsky soud tedy z vyse uvedenych divodu neshledal Zalobu dtvodnou, a proto ji podle §
78 odst. 7 soudniho radu spravniho zamitl.

Zalobce nebyl ve sporu tspé&ény a Yalovanému Z4dné tlelné vynaloZené niklady nad ramec
jeho bézné ¢innosti nevznikly. Soud tedy ve druhém vyroku rozsudku v souladu s § 60
soudniho radu spravniho rozhodl, ze zadnému z Gcéastnikt se nepriznava nahrada naklada
fizeni.

Osobé zaclastnéné na rizeni dle § 60 odst. 1 soudniho radu spravniho nahrada naklada
nepfislusi. V této véci ji soud zadné povinnosti neulozil a divody zvlastniho ztetele
hodnych nebyly shledany.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
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lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 7. prosince 2020

JUDr.KarlaChaberova v.r.

predsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje M. D.



