Cislo jednaci: 9A 5/2010 - 68-74

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Nadézdy Rehakové a
soudcti JUDr. Ivanky Havlikové a Mgr. Martina Kftize v pravni véci Zalobce: Roche Registration
Ltd., se sidlem 40 Broadwater Road, Welwyn Garden City, Hertfordshire, AL7 3AY, Velka
Britanie, zast. Mgr. Jifim Slavickem, advokatem se sidlem Na Pankraci 11/449, Praha 4 proti
7alovanému: Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2,
za Ulasti osob zii¢astnénych na ¥izeni : 1) METAL-ALIANCE se sidlem Cermakova 1951,
Kladno, 2) Zdravotni poji§tovna Ministerstva vnitra Ceské republiky se sidlem Kodaiiska
1441/46, Praha 10, 3) VSeobecna zdravotni pojistovna se sidlem Orlickd 4/2020, Praha 3, o

zalob¢ na prezkoumani :

1) rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 10.11.2009, &j. MZDR
26667/2009 sp. zn. FAR: L258/09

2) rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 10.11.2009, &.j. MZDR
26668/2009 sp. zn. FAR: L.259/09

takto:

I . Zaloby se zamitaji
I 1. Zadny z ucastnikii nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

I11. Osobyzicastnéné na Fizeni nemaji pravo na nahrad nakladi Fizeni.

Odiavodnéni:

Zalobce se zalobami vedenymi u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 9A 5/2010 a 9A
6/2010 doméahal pfezkoumani rozhodnuti zalovaného uvedenych v zahlavi tohoto rozsudku, kterymi
byla zamitnuta jeho odvoléani a potvrzena rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv ( déle jen
Ustav):

1) ze dne 6.5.2009 ¢.j. SUKLS 89330/2008
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2) ze dne 6.5.2009 ¢.j. SUKLS 89336/2008
vydana ve véci stanoveni vysSe a podminek thrady 1é¢ivych ptipravka a to:
1) XELODA 150 mg, POR TBL FLM 60 x 150 MG kod tstavu: 0027023
2) XELODA 500 mg, POR TBL FLM 120 x 500 MG kéd ustavu: 0027024

V odiivodnéni napadenych rozhodnuti zalovany uvedl, ze Statni ustav pro kontrolu Iéciv
rozhodoval o stanoveni vySe a podminek thrady pro predmétné piipravky na zakladé zadosti ze dne
29.8.2008 podané Vseobecnou zdravotni pojistovnou CR a svym rozhodnutim stanovil
pfedmétnym piipravkiim thradu ve vysi:

u XELODY 150 mg v castce 1 458 K¢,

u XELODY 500 mg v Castce 9 720 K¢

a dale stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi tak, Ze stanovil urcité body indikac¢nich

omezeni, pro které se thrada urcuje. Konkrétné stanovil thradu pro P-Kapecitabin u nemocnych
s nemoznosti Zilniho pfistupu pro aplikaci 1é¢ivych ptipravkl v indikaci: mimo jiné kolorektalniho
karcinomu stadia Il (Dukes C) bez N2 postizeni uzlin (t7i nebo méné uzlin, lymfatické uzliny) v
adjuvantni lécbé v monoterapii.

Zalovany se v napadenych rozhodnutich vypoiadaval s odvolacimi namitkami Zalobce, ktery
povazoval vysi thrady a stanovené podminky za rozporné se zdkonem, konkrétné v posouzeni
navrhl zadosti, kterym nebylo v napadeném rozhodnuti vyhovéno. Napadenym rozhodnutim nebylo
vyhovéno:

1) navrhu na zménu v lé€ebnych indikacich ve smyslu vypusténi formulace ,,s nemoznosti
Zilniho pristupu pro aplikaci lécivého pripravku “.

2) navrhu na zménu v lécebnych indikacich v bodu 2, kde Zalobce navrhoval ponechéni
znéni ,, kolorektalni karcinom stadia Il (Dukes C) v adjuvantni lécbe v monoterapii“.

3) navrhu na zménu v lé¢ebnich indikacich v doplnéni bodu 6 ,prvni linie pokrocilého
karcinomu Zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu “.

Zalovany povazoval uvedené ndmitky na nevyhovéni navrhi za nedivodné.

K navrhu ad 1) zalobce namital, Ze toto omezeni je v rozporu s platnym Souhrnem informaci
o ptipravku (dale jen SPC), s 1é¢ebnimi doporucenimi Ceské onkologické spoleénosti i zahrani¢nich
odbornych spolecnosti a je v rozporu s béznou terapeutickou praxi. Upozoriioval, Ze toto omezeni
vzniklo pfed vice nez 9 lety a na pfani jednoho z platct a z jeho tehdejsi obavy, ze by kapecitabin
pausalné mohl nahradit intravendézni podavani fluorouracilu (dale jen 5-FU), pficemZ dosavadni
praxe ukdzala, Ze k takovému nahrazeni nedochdzi. K tomu Zalovany uvedl, Ze stavajici znéni
indika¢niho omezeni bylo stanoveno konsensem odborniki a Zalobce ani zastupci zdravotnich
pojistoven neiniciovali proces jeho ptehodnoceni a nelze tedy tvrdit, Ze ponechanim indika¢niho
omezeni v ptivodnim znéni Ustav opakované ignoruje stavajici poznatky o 16¢b&. Mimo to nelze
bez dalSiho akceptovat obecné stanovovani podminek thrady v rozsahu celého SPC, nebot’ by pak
¢ast fizeni, kterou se stanovi podminky pro thradu, byla zcela zbyte¢na a uhrada by se automaticky
mohla pfiznavat 1éCivym piipravkiim pro indikace schvalené¢ v SPC v fizeni o registraci 1é€ivého
pfipravku. Uvedl, ze smyslem zdkona je, Ze vradmci nastavovani usporného a hospodarného
systému vefejného zdravotniho pojisténi se budou hledat takové kombinace terapii 1éCivych
ptipravki, jez pfi svych vySich a podminkéch thrad budou nejefektivnéjsi tsporné a v souladu
s udrzitelnym rozvojem systému veiejného zdravotniho pojisténi. Navic akceptace moznosti rozsifit
indikac¢ni omezeni vede nutné k otazce nakladové efektivity takového feSeni a fadného zdiivodnéni 1
z hlediska vefejného zajmu na zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce a fungovani celého
systému zdravotnictvi v ramci finanénich moznosti systému vetejného zdravotniho pojisténi.
Zalovany uvedl, Ze vzal v potaz 1é¢ebna doporudeni &eskych i zahrani¢nich odbornych spole¢nosti
v souladu sust. § 39b odst. 2 pism. k) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a hodnotil je
z hlediska nakladové efektivity. Zalovany je toho nazoru, Ze Zalobce piehlidl skute¢nost, Ze
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vypusténi formulace ,,s nemoznosti Zilniho pristupu pro aplikaci lécivého pripravku“ by umoznilo
podavat tento pfipravek nejen misto injekéniho 5-FU, ale ovlivnilo by to 1 vSechna dalsi
terapeutickd schémata zahrnujici nitrozilné podavané piipravky. To by znamenalo zhodnotit nejen
postaveni 5-FU a kapecitabinu, ale i1 ostatnich terapeutickych postupt ve vSech indikacich 1
z hlediska nakladové efektivity. Zalobce ptisvédéil Ustavu, Ze indika&ni omezeni byla ponechana ve
stavajicim znéni, dokud nedojde k Siroké schodé mezi odborniky a platci a nebude dostatecné a
komplexné prokazana nékladova efektivita 1éCivého piipravku XELODA pro vSechny indikace
uvedené v SPC. Podle Zalovaného je nespravné takové indikaéni omezeni, které nema jasné
definovany pocate¢ni stav a stejné tak i koncovy stav, kdy terapie piestava byt hrazena z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Toto omezeni je potieba vhodné zvolit nejen podle skupiny
pacientd, pro které je dand terapie vhodna, ale také podle konkrétnich indikaci, jejich fazi a jejich
promén v Case u jednoho pacienta. Stavajici indikacni omezeni jednoznacné neni schopno dostat
témto pozadavkiim, ale ani ndvrhy Zalobce na jeho zménu tato kritéria nesplituji. Nelze uvazovat o
rozSifeni indikaci, ve kterych bude pfedmétny ptipravek hrazen, bez souvislého posouzeni
postaveni jednotlivych terapeutickych schémat v terapii pacientli s dot¢enymi indikacemi a
zohlednéni vysledk jejich Gi€innosti, bezpe€nosti a nakladové efektivity.

Zalovany odmitl i namitku k navrhu ad 2) na zménu v 1ééebnych indikacich, kde Zalobce
pozadoval ponechani znéni ,.kolorektdlni karcinom stadia Il (Dukes C) v adjuvantni léché
v monoterapii“. Poukazal na stanovisko Ceské onkologické spole¢nosti k podminkdm uhrady
pfipravku XELODA k napadenym prvostupiiovym rozhodnutim, tj. stanoviska ze dne 27.5.2009,
v némz tato onkologicka spolecnost vychazi ze studie X-ACT, na zaklad¢ které byl kapecitabin
registrovan v adjuvantni 1é¢bé kolorektalniho karcinomu pro vSechny pacienty stadia III, tj. 1 pro
pacienty s N1 s N2 postizenim uzlin. Poukézal na klasifikaci zhoubného novotvaru kolorekta ve
stadiich O-III dle dokumentu ,,Zasady cytostatické¢ 1é€by malignich onkologickych onemocnéni®,
kde monoterapie kapecitabinem byla uvedena mezi moznosti adjuvantni 1é¢by také stadia N1-2.
Z téchto dokumentii vSak dle zalovaného nevyplyva jasny a jednoznaény vztah mezi klasifikaci
pomoci stadii I-1II, NO-2 a Dukes A-C. Neni tak ziejme, které skupiny pacientli by se pfesné tykala
a jak by ovlivnila dosavadni terapeutickou praxi. Stejné tak i v pfipadé této pozadované zmény je
nezbytna potteba zhodnotit nejen postaveni rezimu 5-FU, tj. 1 monoterapie kapecitabinem, ale vSech
terapeutickych schémat pouZzivanych v terapii zhoubného novotvaru kolorekta.

Zalovany shledal i nediivodnou namitku kad 3) na zménu v lé¢ebnych indikacich
v doplnéni bodu 6 ,, prvni linie pokrocilého karcinomu Zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim
platinu*™ rovnéz a poukéazal na to, Ze ze ,Zasad cytostatické 1écby malignich onkologickych
onemocnéni* 1ze pouzit v terapii zhoubného novotvaru zaludku nejen schémata, zahrnuji bud’ 5-FU
nebo kapecitabin, ale i schémata zahrnujici vyhradn€ 5-FU nebo vyhradné kapecitabin. I v tomto
ptipadé plati, ze pfipadnd zmeéna stavajiciho indikacniho omezeni vede nutné¢ k potfebé zhodnotit
nejen postaveni 5-FU a kapecitabin, ale vSech terapeutickych schémat pouZivanych v terapii
zhoubného novotvaru zaludku a to i z hlediska nakladové efektivity.

Zalovany také nesouhlasil s vyhradou Zalobce, Ze indika¢ni omezeni byla ponechana ve
stavajicim znéni, dokud nedojde k Siroké shod€ mezi odborniky a platci a nebude dostatecné
komplexné¢ prokazana nakladova efektivita 1é¢ivého pripravku XELODA, pro vSechny indikace
uvedené v SPC a poukazal na to, Ze i podle Ceské onkologické spole¢nosti a vyjmenovéni
jednotlivych reziml cytostatické 1é¢by malignich onkologickych onemocnéni neznamend, ze
uréity terapeuticky pfistup a je pouze na oSetfujicim lékafi, aby jej pacientovi nabidl. Zalovany dale
uvedl, Ze pro dostate¢n¢ podlozené a presvédcivé rozhodnuti o zméné podminek thrady je nezbytné
porovnat vSechny dostupné postupy pouzivané v terapeutické praxi mezi sebou, a to jak z hlediska
doloZené ucCinnosti a bezpecnosti pro konkrétni skupiny pacientd a stadia onemocnéni, tak i
z hlediska jejich nakladové efektivity a v zavéru svého rozhodnuti ucinil apel na zalobce, aby se ve
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spolupraci s platci zdravotni péde a Ceskou onkologickou spoleénosti pokusil kvantifikovat
prospésnost urcitého terapeutického ptistupu pro urcitého pacienta, dokazal bezpecnost, i€innost a
nakladovou efektivitu jim navrzenych postupti a pozadal Ustav o zménu vyse a podminek tthrady
predmétného piipravku. Ve vztahu k Ustavu pak Zalovany doporuéil, aby tento stanovil obvyklou
denni terapeutickou davku 1é¢ivé latky kapecitabin s tim, Ze Ustav sam hodnoti, Ze tato denni davka
nebyla stanovena, nebot’ uhrada byla pocitdna podle mnozstvi 1é¢ivé latky na jednotku lékové
formy.

Z uvedenych davodii Zalovany rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku napadeného
rozhodnuti.

Proti uvedenému rozhodnuti smétuje podana Zaloba.

Zalobce v podané Zalob& namital, Ze napadenym rozhodnutim byl k tizi Zalobce porusen
zékon. Namital, ze 1 pfi tvrzeni Zalovaného, Ze podminky uhrady lé¢ivého ptipravku nemusi byt
vzdy v Uplném souladu s platnym souhrnem udajt o ptipravku (SPC), Zalovany postupoval tak, Ze
se nejen odchylil od platného SPC, ale i 1é¢ebnich doporuceni Ceské onkologické spolegnosti,
ackoliv je povinen dle ust. § 39b odst. 2 pism. k) zakona ¢. 48/1997 Sb. posoudit také doporucené
postupy odbornych instituci a odbornikii.

Podle néazoru Zzalobce Zalovany knavrhu na zménu lécebnich indikacich ve smyslu
ponechani formulace ,,kolorektalni karcinom stadia Il (Dukes C) a adjuvantni lécbé monoterapii “,
jakoz i1 k ndvrhu na zménu v doplnéni formulace v bodu 6) ,, prvai linie pokrocilého karcinomu
Zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu “odkazoval na odGvodnéni rozhodnuti
spravniho organu I. stupng, které vSak zdlvodnéni tohoto zav€ru o indikacnich omezenich
neobsahuje a odvolaval se na podklad, k némuz se nemél Zalobce moznost vyjadfit, nebot” si jej
zalovany zajistil az vramci odvolaciho fizeni. Tim je dokument ,, Zasady cytostatické 1écby
malignich onkologickych onemocnéni®, dostupny na webovych strankach ke dni 16.10.2009, ktery
byl zjistén a do spravniho spisu zaloZen az v ramci odvolaciho fizeni. Zalovany podle Zalobce
nespravné vyporadal odvolaci namitky zalobce tykajici se stanovenych indikaénich omezeni pod
bodem 1-3, nebot’ u z&dného z téchto navrhi, které Zalobce uplatnil v podané zadosti na rozsiteni
uhrady, nebyl nalezité zjistén skutecny stav véci, totiz jasné podminky pro definovani pocatecniho
stavu 1 1 koncového stavu, kdy je aplikace léc¢ivého ptipravku hrazena z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojiiténi. Zalovany zcela jasné uvedl, Ze takové podminky nespliiuji ani podminky
uhrady stanoveni spravnim organem I. stupné, jehoz rozhodnuti Zalovany potvrdil ani podminky
navrhované Zalobcem. Za takového stavu tedy zalovany nemohl sdm povaZovat prvostupnové
rozhodnuti za spravné a nemohl ho svym rozhodnutim jako odvolaci organ potvrdit. Zalovany mél
rozhodnuti Gstav zruSit 1 na zdklad¢é ze svého stanoviska vyjadfené¢ho piimo v odiivodnéni svého
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o stanoveni stavajiciho indika¢niho omezeni vyzaduje zhodnotit nejen
postaveni rezimu 5-FU, ale vSech terapeutickych schémat pouzivanych v terapii zhoubného
novotvaru kolorekta a to i z hlediska ndkladové efektivity a s ohledem na dopad na financni
prostiedky vefejného zdravotniho pojisténi. Jestlize spravni orgédn 1. stupné nezjistil takto fadné stav
véci, mél rozhodnuti zrusit a véc vratit spravnimu organu I. stupné k dalSimu fizeni. Poukézal na to,
7e vramci fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady je povinnosti spravniho orgénu o vysi a
podminkach thrady rozhodnout a nelze rozhodnout tak, Ze spravni organ nebude rozhodovat do
doby, nez dojde k dosazeni n¢jaké blize nespecifikované Siroké shodé mezi odborniky a platci, tedy
nesouhlasil se zavérem Zalovaného, ze indika¢ni omezeni byla ponechéna ve stadvajicim znéni,
dokud nedojde k siroké shod¢ mezi odborniky a pléatci a nebude dostate¢né a komplexné prokazana
nakladova efektivita lécivého piipravku XELODA pro vSechny indikace v SPC. Zakon
neumoziuje, aby spravni organ pockal, az se odbornici a zdravotni pojistovny dohodnou na
podminkach thrady. Podle Zalobce to dokumentuje i doporuceni, které Zalovany uvedl na zavér
napadeného rozhodnuti pro Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, kdy povaha tohoto doporuceni je
nejasna a nelze ji dovodit z platného zdkona. Pokud se Zalovany domnival, Ze pro porovnani
jednotlivych terapeutickych schémat je nezbytné stanovit zdkladni tthradu za obvyklou denni
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terapeutickou davku (ODTD) 1écivé latky kapecitabin, pak pokud prvostupniové rozhodnuti takové
stanoveni zdkladni uhrady neobsahuje, nemtze byt spravné a mélo byt zalovanym zruSeno. Na
misto toho Zalovany tento nedostatek rozhodnuti nahradil tim, ze v zavéru svého rozhodnuti uvedl
doporuceni pro prvostupiiovy organ a dale i pro Zalobce.

Zalobce dale namital, Ze fizeni v této véci bylo vedeno podstatné delsi dobu, neZ stanovi
zakon &. 48/1997 Sb., kdyz Zadost Vieobecné zdravotni pojistovny CR byla podana 29.8.2008,
spravni organ vyzadoval doplnéni Zadosti vyzvami ze dne 5.9.2008 a 9.10.2008. Zadatel Zadost
doplnil dne 23.10.2008 a v fizeni bylo pokraCovano od 24.10.2008 i pfesto, ze ani po doplnéni
zéadosti tato zadost nespliiovala podminky v ust. § 39f zdkona ¢. 48/1997 Sb. a o takto netplné
zadosti nemélo byt ani fizeni vedeno. Rozhodnuti spravniho organu 1. stupné pak bylo vydano az
dne 6.5.2009, prestoze podle citovaného ustanoveni zakona mélo byt rozhodnuto ve 1hité 75 dnt od
zahdjeni fizeni. Za takovou dobu mohlo dojit k podstatnym zménam a spravni organ mél zjistit, zda
nedoslo ke zméné podminek a skute¢nosti rozhodnych pro rozhodnuti.

Z uvedenych divodil Zalobce navrhl, aby soud napadené rozhodnuti zrusil.

K podané Zalob& Zalobce piipojil stanovisko Ceské onkologické spoletnosti ze dne
27.5,2009 vydané k napadenym rozhodnutim SUKL ze dne 6.5.2009, které se vyjadiuje k limitim
pouziti piipravku kapecitabinu pouze pro pacienty snemoznosti Zilniho pfistupu pro aplikaci
1é¢ivého pripravku. Vyvraci zjisténi Ustavu, ze 18¢ivé piipravky kapecitabin a 5-FU jsou vzajemné
zaménitelné a zastupitelné a vyjadiuje, Ze nahrazeni 5-FU kapecitabinem pfinasi nejen komfort
z tabletové 1éCby, ale 1 niz§i nezddouci GCinky spojené slécbou a vyznamné vys$si ucinnost
lécebného rezimu. Limitace pouze pro pacienty s nemoznosti zilniho pfistupu tak neni soucasti
1é&ebnych doporuéeni COS. K limitu indikace piipravku kapecitabin v adjuvantni 1é¢bé stadia III
(Dukes C) pouze pro pacienty bez N2 postizeni uzlin Ceska onkologicka spole¢nost ve stanovisku
uvedla, ze adjuvantni 1é¢ba byla stanovena pro vSechny pacienty stadia IIl, tj. 1 pro pacienty N2 bez
postizeni uzlin. Kapecitabin ma vyssi G€innost a lepsi snaSenlivost a je i nakladové efektivni.
Neexistuji tedy zadné diivody, at’ uz odborné nebo financ¢ni, které by ospravedlnovali restrikci
adjuvantni 1écby kapecitabinem pouze pro pacienty bez N2 postizeni uzlin a navrhla rozsifit
indikaci pro vSechny pacienty stadia III (Dukes C). Uvedené stanovisko bylo vydano dne
27.5.20009.

Ve svém vyjadieni k podané Zalobé Zalovany uvedl, Ze v napadeném rozhodnuti vyjadiil
svij odborny nazor na podminky uhrady predmétného ptipravku a tento nazor jen nad ramec dolozil
podkladem ,, Zasady cytostatické 1écby malignich onkologickych onemocnéni®, ktery jiz byl
v pribéhu prvoinstanéniho fizeni viem ucastnikiim fizeni véetné zalobce volné piistupny. Zalovany
jej tedy nepovazuje za novy dikaz, sjehoZz obsahem by Zzalobce bylo nutné v ramci odvolaciho
fizeni seznamovat. Poukazal také na to, ze zalobce s timto dokumentem pracoval a citoval jej na
podporu svych tvrzeni, o cem svédci ¢ast jeho odvolani datovaného dne 26.5.2009, kdyZ odkazoval
na vyjadieni COS, které Gerpalo pravé ze zasad cytostatické 1é¢by malignich onkologickych
onemocnéni. Odkaz na tento dokument obsahuje rovnéZ hodnotici zprava z26.1.2009, jakoZz i
stanovisko COS datované 27.5.2009, které je soucasti spisu. Namitku Zalobce o nemoznosti se
v ramci odvolaciho fizeni vyjadfit k tomuto dokumentu tedy povazuje Zalovany za irelevantni.

K vécnym namitkdm zalobce ohledné nedostatecné zjisténého skutkového stavu véci
k ndvrhim na rozSifeni uhrady pfedmétného ptipravku zalovany pfisvédcil tomu, Ze sam
v napadeném rozhodnuti uvedl pochybnosti o trvajicich, stavajicich indikacnich omezenich pfi
stanoveni uthrad pfipravku, nicméné poukdzal na fakt, ze tato stavajici indika¢ni omezeni v praxi
fungovala a pln¢ vyhovovala a pokud tedy Zalobce nepodlozil v ramci prvoinstan¢niho fizeni zadné
dikazy, které by opraviiovaly ke zméné indikacnich omezeni a pfitom spliovaly dand kritéria,
ztotoznil se zalovany s nazorem Ustavu, Ze indikaéni omezeni byla ponechéna ve stavajicim znéni,
dokud pravé nedojde k Siroké schodé¢ mezi odborniky a platci a nebude prokazana ndkladova
efektivita 1é¢ivého piipravku XELODA pro viechny indikace uvedené v SPC. Zadatel, jimZ byla
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VSeobecnd zdravotni pojiStovna pozadovala stanoveni vySe thrady podle aktudlné platné
legislativy a protoZe nebyly predlozeny zadné dikazy, které by opraviiovaly Ustav rozsitit stavajici
podminky whrady, pak Zalovany povazuje stavajici podminky thrady za souladné s provéfenou
praxi i zasadou procesni ekonomie. K namitce delSiho fizeni zalovany uvedl, Ze toto pochybeni bylo
neumyslné zplisobeno obtiznou administraci velkého poctu probihajicich spravnich fizeni a neni
takové¢ intenzity, aby mélo vliv na zdkonnost a spravnost vydaného rozhodnuti.

Z uvedenych divodl navrhl, aby soud podanou Zalobu zamitl.

V fizeni uplatnila prava osob zucastnénych na fizeni Zdravotni pojiStovna ministerstva
vnitra CR, zdravotni pojistovna Metal-Alianze a VSeobecna zdravotni pojiStovna.

Pti jedndni pfed soudem soud usnesenim spojil pravni véci vedené¢ u M¢estského soudu
v Praze pod sp.zn. 9A 5/2010 a 9A 6/2010 ke spole¢nému projednani a rozhodnuti s tim, Ze tyto
véci jsou nadale vedeny pod sp.zn. 9A 5/2010.

Zastupce zalobce k pfedmétné Zzalobé poukazal na nepfezkoumatelnost napadenych
rozhodnuti, které nevychazeji z podkladl, které spravni organy mély k dispozici a dale namital 1
poruSeni procesnich prav zalobce jako ucastnika fizeni v tom, ze Zalobce nebyl sezndmen se .,
Zéasadami cytostatické 1écby, které byly pouzity jako podklad az v odvolacim fizeni. K dotazu
soudu, vjaké fazi spravniho fizeni bylo do spisu zaloZeno stanovisko Ceské onkologické
spolecnosti k rozhodnuti vydaného spravnim orgén 1. stupné dne 6.5.2009, zastupce zalobce uvedl,
7e bud to do spisu zaloZil Zalobce nebo to tam zalozila sama Ceska onkologicka spoleénost jako
odbornd organizace, kterd takto spolupracuje se spravnimi organy v téchto fizenich.

Zastupce zalovaného o uvedl, Ze od Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢it ma informaci, Ze do
spisu zalozil ,,Zasady cytostatické 1écby* jako podklad pro rozhodovani. O tom, kdo zalozil
stanovisko Ceské onkologické spolenosti do spisu nema presnou informaci.

Zastupce zalobce upfesnil, Ze stanovisko Ceské onkologické spolednosti obsazené ve
spravnim spise, se dostalo do spravniho spisu az po podani odvolani Zalobce, takze ziejmé
z podnétu Ceské onkologické spoleénosti.

Méstsky soud v Praze pfezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které pfedchazelo
jeho vydani podle § 65 a nasl. zakona ¢. 150/2002 Sb. s.t.s. v mezich Zalobnich bodii a dosp¢l
k zavéru, ze zaloby nejsou duvodné.

Soud nejprve povazZoval za nezbytné vymezit hranice prezkumného fizeni pfed soudem
s ohledem na judikaturu Nejvys$siho spravniho soudu, tykajici se moznosti prezkumu rozhodnuti,
JimiZ jsou stanoveny vySe a podminky thrady 1é¢ivych ptipravki.

Podle rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28.4.2011, €.j. 3Ads 48/2010-
237, dostupného na www.nssoud.cz. podle ustanoveni § 2 s.f.s. poskytuji soudy ve
spravnim soudnictvi ochranu vefejnym subjektivnim pravim fyzickych i pravnickych osob
zpusobem stanovenym timto zakonem a za podminek stanovenych timto nebo zvlastnim
zakonem.

Podle ustanoveni § 65 odst.1 s.t.s. ten, kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech zkracen ptimo
nebo v disledku poruseni svych prav v predchédzejicim fizeni tkonem spradvniho orgénu, jimz se
zakladaji, méni, rusi nebo zavazné urcuji jeho prava nebo povinnosti, mize se zalobou domahat
zruseni takového rozhodnuti, popiipad¢ vysloveni jeho nicotnosti, nestanovi-li tento nebo zvlastni
zakon jinak. Podle odstavce 2 tohoto ustanoveni mtize Zalobu proti rozhodnuti spravniho orgénu
podat i ucastnik fizeni pted spravnim organem, ktery neni k zalob&é opravnén podle odstavce 1,
tvrdi-li, Ze postupem spravniho organu byl zkrdcen na pravech, ktera jemu pfisluseji, takovym
zpusobem, Ze to mohlo mit za nasledek nezakonné rozhodnuti.
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Pii rozhodovani o podanych zalobich soud tedy vychazel ze zidkonné upravy, tj. ze
skute€nosti, Ze o podminkach a vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje ve spravnim
fizeni. Jako prvni tak bylo tfeba zodpoveédét otdzku, co je pfedmétem tohoto fizeni z hlediska
systému vetejného zdravotniho pojisténi.

Obecné lze konstatovat, Ze obsahem pravnich vztahii vznikajicich a realizujicich se v rameci
vetejného zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténcli odvadét stanovenou Cast svych piijmi (Ci
jinych finan¢nich prostfedkt v pfipadé osob bez zdanitelnych piijma) zdravotni pojistovné v
podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na uhradu zdravotni péce v
piipadech, kdy dojde k pojistné udélosti (nemoc) na strané druhé (ustanoveni § 13 odst.1 zakona ¢.
48/1997 Sb.). Zdravotni péce hrazena ze zdravotniho pojisténi pak zahrnuje mimo jiné také
poskytovani 1éCivych ptipravkl a potravin pro zvlastni 1€kaiské ucely [ustanoveni § 13 odst. 2 pism.
f) a g) zakona]. Zakon dale specifikuje, které 1écivé ptipravky se hradi z pojisténi plné a které
nikoli, jakoZ i zptisob rozhodovani Ustavu o vysi thrady (ustanoveni § 15 zakona, potazmo jeho
Cast Sestd).

Pfedmétem spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vySi Ghrady ze
zdravotniho pojiSténi, je tedy v daném piipadé whrada zdravotni péce realizované formou
poskytnuti lécivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1¢karské ucely.

Osobami, které jsou pifedmétnym rozhodnutim piimo dotéeny na svych vefejnych
subjektivnich prévech, jsou pak pojisténci jako ucastnici pojistného vztahu s tou kterou zdravotni
pojistovnou.

Vyse uvedenému pak ne zcela koresponduje konstrukce spravniho fizeni tak, jak je
zakotvena v zdkoné €. 48/1997 Sb. Podle platné pravni upravy (ustanoveni § 39g odst.1) jsou
ucastniky fizeni ,,0soby, které podaly Zadost“, zdravotni pojiStovny, nejsou-li osobami, které
podaly zadost, drzitel registrace, jde-li o registrovany 1€Civy piipravek, dovozce nebo tuzemsky
vyrobcee, jde-1i o neregistrovany 1é¢ivy piipravek pouzivany ve schvaleném specifickém lé¢ebném
programu, nebo o potravinu pro zvlastni lékatské Gidely. Zadost mohou podle ustanoveni § 39f odst.
2 téhoz zakona podat a) drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, je-1i 1éCivy ptipravek
registrovan, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské tcely, b) dovozce
nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého ptipravku, je-li jim dovdZeny nebo vyrabény lécivy piipravek
pouzivin na tizemi Ceské republiky v ramci specifického lé¢ebného programu nebo jiny
predkladatel specifického l1é¢ebného programu, c) zdravotni pojistovna.

Tyto - z hlediska zdkladniho vztahu zdravotni pojiStovna/pojisSténec - ,tfeti osoby* [t].
zadatelé podle ustanoveni § 39f odst.2 pism.a) a b) zdkona] nepochybné maji své ekonomické
zajmy na realizaci zdravotniho pojiSténi a Uhradach z prostfedkli zde akumulovanych. Jejich
ochrana byla nakonec i jednim z divodu pfijeti aktualné platné pravni upravy ¢asti Sesté zakona
(srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 16.1.2007, &.j. P1. US 36/05, publikovany pod & 57/2007 ve
Sbirce zakoni). Tyto zajmy vSak podle ndzoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze uplatiiovat v
ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti Ustavu o vysi uhrady, nebot zde nebyly predmétem
rozhodovani.

Ve zmiflovaném nalezu Ustavni soud doslova uvedl: ,, ... stanoveni konkrétni vyse Ghrady
ma zasadni vyznam pro poptavku po tom kterém 1é€ivu, a to podle zésady, ze poptavka je tim vétsi,
¢im je vysSs$i podil thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Toto rozhodnuti ministerstva o
konkrétni vysi tthrady toho kterého 1é¢iva, respektive v nasem piipad¢ to, v jaké podobé ptipravi a
publikuje predmétnou vyhlasku, se tak odrazi i na hospodarském vysledku a prospéchu piislusného
vyrobce ¢i distributora. Vytvafenim nerovnych podminek pro podnikatele svym zplsobem
deformuje jejich svobodnou soutéz na trhu humannich 1é¢iv. Podminky pro podnikéni ovSem musi
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byt pro vSechny jeho ucastniky shodné, a to i pokud jde o jeho omezeni dand zdkonem. VSichni
vyrobci a distributoii 1é¢ivych piipravki mohou na vnitrostatnim trhu podnikat jen za splnéni
zakonem stanovenych podminek, které vSak musi byt pro vSechny stejné. Pokud se zafazenim
urcitého piipravku na seznam lé¢iv hrazenych z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi jeho
vyrobece ¢i distributor dostava proti jinym vyrobcim ¢i distributorim do vyhody, musi se o to
daslednéji dbat na to, aby tuto nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vytvafeni
téchto podminek, a to v kazdém individudlnim ptipadé”. S timto ndzorem nelze neZ souhlasit.
Soucasné je vak tfeba pamatovat na to, ze pfedmétem fizeni pied Ustavem je uhrada zdravotni
péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojiStovnou a pojisténci. Hospodaiské zajmy osob,
které se podileji na uskuteciovani tohoto vztahu, nejsou a nemohou byt pfedmétem posouzeni
(rozhodnuti) Ustavem, nebot’ s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni k jejich posouzeni piislusny.

Ochrana ekonomickych z4jmu (soutéznich prav) subjektii podle ustanoveni § 39f odst.2
pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., ktera je bezesporu zadouci, proto nemuze byt poskytovana tak
tikajic ,,po linii zdravotniho pojisténi“, nybrz ,,po linii ochrany hospodaiské soutéze®, ke které jsou
ovSem pravnim fadem povolany odlisné organy vetejné spravy.

Na zédklad¢ vySe uveden¢ho Nejvyssi spravni soud v odivodnéni rozsudku sp.zn. 3Ads
48/2010 uzaviel, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [zadatelé ve smyslu ustanoveni § 39f
odst.2 pism.a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi uhrady za ten ktery
lé¢ivy pripravek ¢i potravinu pro zvlaStni lékatské ucely pfimo doteni na svych vefejnych
subjektivnich pravech, nebot’ nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadné vefejna subjektivni prava,
o kterych je v fizeni rozhodovéno, tudiZz nemaji. Na druhou stranu ovSem nelze prehlédnout, Ze
zékon pfiznava témto osobam postaveni ucastnikli spravniho fizeni, a soudni ochrana jim proto
nepochybné piislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych vetfejnych subjektivnich prav, o
kterych by bylo ve spravnim fizeni jednano, se nicméné¢ bude jejich zalobni legitimace opirat jen o
ustanoveni § 65 odst.2 s.i.s., a nikoli o odstavec 1.

Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni § 39f odst.2 pism.a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
tedy odpovida postaveni tzv. ,,zajemniki (srov. napf. pravo tieti osoby podat navrh na zruSeni
ochranné znamky podle ustanoveni § 31 odst.1 zdkona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach; k
tomu viz téZ rozsudek NSS ze dne 21.2.2008, ¢.j. 3As 56/2007-108, rovnéz dostupny na
www.nssoud.cz).

Z vySe uvedené¢ho pak vyplyvd, ze soudni ochrana miize byt ucastnikim fizeni pted
Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv
hmotnych. Ptikladmo tedy miiZe byt poskytnuta ochrana jejich pravu oznacit n€které z informaci
obsazenych v zadosti nebo ptilohach k zadosti za predmét obchodniho tajemstvi (ustanoveni § 39f
odst.11 zakona ¢. 48/1997 Sb.); pravu na to, aby bylo o vy$i a podminkach thrady rozhodnuto
nejpozdéji do 75 dnil od zahajeni fizeni (ustanoveni § 39g odst.2); pravu navrhovat dikazy a Cinit
jiné navrhy tficet dni od zahdjeni fizeni (ustanoveni §39g odst.5); pravu navrhnout zménu vyse
nebo podminek uhrady (ustanoveni § 39i odst.1) ¢i pravu podat zadost o zruSeni vyse a podminek
Uhrady [ustanoveni § 39j odst.2 pism.a) zékona]; a déale samoziejm& veSkerym praviim
garantovanym zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravnim fadem.

Vztdhne-li soud tyto zavéry na projednavanou véc, pak nezbyva nez konstatovat, ze bylo na
soudu, aby se vprvé fadé¢ zabyval otdzkou procesni legitimace zalobce, posoudil charakter
zalobnich namitek a urcil, které z nich lze povazovat za namitky ptipustné, smetujici proti poruseni
prav procesnich, a které jsou jiz neptipustné, sméfujici ptimo proti vykladu a aplikaci hmotného
prava.

Na zéklad¢ vySe uvedeného, zcela jednoznacného zavéru, vyjadieného Nejvyssim spravnim
soudem, lze mit za to, ze Zalobce v podané Zalobé proti pravomocnému rozhodnuti zalovaného
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mohl uplatnit pouze tzv. procesni prava, nikoli prava hmotnd. Z podané Zaloby je ziejmé, Ze
zalobcova argumentace se tykala jak poruseni procesnich prav zalobce ( namitka nedodrzeni lhity
75 dnti pro rozhodnuti, ndmitka neumoznéni seznamit se s podkladem fizeni a vyjadfit se k nému),
tak také, a to pfevdzn¢, hmotnych prév, pii nichz nadmitky zalobce sméfovaly do vécného
posouzeni podminek thrady IéCivych piipravkll. Nicméné i z téchto nadmitek soud dovodil, Ze
zalobce  jakozto drzitel registrace, ktery muze byt stanovenim vySe a podminek uhrady
zprostfedkované dotCen a je ucastnikem spravniho fizeni, by mél mit prdvo na seznani Gvah a
davodi, které vedly spravni organy kjejich zavérim o vys$i uhrad lécivého ptipravku a ke
stanoveni indikacnich omezeni. Vzhledem k tomu, Ze v dané véci se z podnétu podané zaloby
nestaly spornymi vySe uthrady lécivého ptipravu XELODA, nybrz indikacni &i terapeutické
podminky, pro které byly vySe thrady lécivych piipravkll stanoveny, mél zalobce dle nahledu
soudu 1 procesni pravo na to, aby soud do svého prezkumu zahrnul posouzeni, zda spravni organy
nepostupovaly pfi stanoveni indikac¢nich podminek svévolné€, zda se fidily tvahou, kterd mé oporu
v podkladech spravniho fizeni , zda jsou napadena rozhodnuti v tomto smyslu piezkoumatelna a
maji nalezity skutkovy zdklad. Tuto namitku Zalobce v podané Zalobé uplatnil, kdyZ namital, Ze
prvostupniova rozhodnuti neobsahuji zdivodnéni zavéru o stanovenych indikacnich omezenich a
pro tato stanoveni nemé¢l spravni organ 1. stupné nélezity podklad.

Ve smyslu vySe uvedenych procesnich prav zalobce soud vySel z pravni Gpravy platné
v rozhodné dob¢ a uvazil o projednatelnych zalobnich namitkéch takto :

Podle ustanoveni § 1 pism.c/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni ucinném
k datu vydani napadenych rozhodnuti, tento zdkon zapracovava piislusné ptredpisy Evropskych
spoleCenstvi a upravuje zpisob stanoveni cen a thrad 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni
I¢kaiské ticely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle ustanoveni § 39b odst.1 véta prva zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o vysi
a podminkach thrady 1é¢ivych ptipravkil a potravin pro zvlastni Iékaiské ticely rozhoduje Ustav.

Podle ustanoveni § 39b odst.2 zédkona o vetejném zdravotnim pojisténi se pii stanoveni vysSe
a podminek thrady u l1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni I€kaiské ucely posuzuji
a) jeho terapeutickd ucinnost a bezpecnost,
b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz 1éCeni je urcen,
¢) nakladova efektivita a néklady a piinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi,
d) vefejny zajem (§ 17 odst. 3),
e) vhodnost cesty podani, Iékové formy, sily a velikost balent,
f) obvyklé davkovani,
g) nezbytna délka 1écby,
h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,
1) jeho nahraditelnost jinym lé¢ivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékaiské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojiSténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad s cenou
posuzovaného 1é€ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely,
J) ptedpokladany dopad thrady na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi,
k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikil, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity a
s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Podle ustanoveni § 39c odst.5 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ( 1écivému
piipravku nebo potraviné pro zvlastni 1ékatrské ucely lze i bez navrhu stanovit podminky uhrady
jestlize to je nezbytné k zajiSténi uceln¢ho a hospodarné¢ho pouzivani léCivého piipravku nebo
potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely,
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Podle § 39g odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav rozhodne o maximalni
cen¢ a vysi a podminkach thrady nejpozdéji do 75 dnti ode dne, kdy bylo fizeni zahjeno; v ptipadé
spole¢ného fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek thrady ¢ini tato lhita
165 dnti.

K namitce poruseni zakonné lhlity pro rozhodnuti soud zaujal nasledujici stanovisko:

Soud sice zjistil, ze prvostupniovy spravni organ nepostupoval v souladu s ust. § 39g odst. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, kdyZ nedodrzel zékonnou lhitu 75 dnli pro rozhodnuti o
stanoveni vySe a podminek thrad 1é¢ivého ptfipravku XELODA, nicméné v pravomoci Zalovaného
JiZ nebylo mozZzné toto pochybeni napravit zruSenim prvostupnovych rozhodnuti z divodu
piekroceni zakonné lhity. Je tomu tak proto, Ze lhita stanovena v zdkoné ve spojeni s ust. § 71
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu ( obecna ustanoveni o stanoveni lhit pro rozhodnuti) je
toliko lhitou pofadkovou a svého pravniho vyznamu nabyva spiSe pii zjiSt€ni necinnosti
spravniho organu a moZnosti ucastnika fizeni dovolat se opatfeni proti necinnosti, ptipadné uplatnit
u soudu Zalobu na ochranu proti necinnosti. Spojuje-li Zalobce toto pochybeni spocivajici
v nedodrzeni lhity se zménami podminek a skuteCnosti rozhodnych pro spravné rozhodnuti
spravnich organli v dobé téchto rozhodnuti, pak tato jeho namitka souvisi s otazkou nalezitého
soustiedéni podkladli pro rozhodnuti, jiz se soud pravé k dobé vydani rozhodnuti spravnich organa
obou stupiill zabyva niZze, v souvislosti s ndmitkou nepfezkoumatelnosti napadenych rozhodnuti.

K poruseni prava Zalobce na sezndmeni se s podkladem fizeni, ktery byl do spravniho spisu
zajistén a zaloZen az ve stadiu odvolaciho fizeni, soud uvadi nésledujici.

Dokumentem, jehoz neznalost zalobce namité, jsou ,,Zasady cytostatické 1€cby malignich
onkologickych onemocnéni“. Tento dokument neni podkladem prvostupfiovych rozhodnuti, resp.
neni témito rozhodnutimi zminovan, coZ znamena, Ze z néj tento orgdn pii stanoveni indikacnich
omezeni nevychdzel. Presto ze spravniho spisu vyplyva, Ze Zalobce znal nejen rozsah platného
SPC, ale 1 ,, Zasady cytostatické 1é€by malignich onkologickych onemocnéni®, nebot’ z téchto ,,
Zasad“ sam cituje ve svém vyjadieni ucastnika fizeni ze dne 132.2009 k Hodnotici zprave —
Hodnoceni Zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady ze dne 20.10.2008, tj.v dob¢ pted vydanim
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jednak nebyl stéZejnim dokumentem, z n¢hoz vychazeji napadend rozhodnuti, coz ostatné ve svém
vyjadieni k zalob¢ osvétlil 1 Zalovany , jednak byl tento dokument Zalobci znam a jak zalovany
uvedl, je vefejné dostupny na webovych strankach.

Ze spravniho spisu dale vyplyva, Ze Zalobce nebyl na svych procesnich pravech tcastnika
fizeni opominut. Spravni organ 1. stupné po vydani Hodnotici zpravy k Zadosti sdélenim ze dne
30.1.2009 oznamil zalobci ukonceni zjisStovani podkladi pro rozhodnuti a podle § 36 odst. 1
spravniho ¥adu poskytl Zalobci lhiitu 10 dnii pro vyjadieni k podkladiim rozhodnuti. Zalobce tohoto
prava vyuzil a k podkladiim se vyjadfil dne 13.2.20009.

Z uvedeného vyplyva, ze Zalobce nebyl na svych pravech Ucastnika fizeni kracen a
skuteCnost, ze ,,Zasady cytostatické 1écby malignich onkologickych onemocnéni® zminuje az
zalovany v napadenych rozhodnutich k roz§ifeni argumentace, nemizZe byt divodem pro zrusSeni
prvostupniovych rozhodnutich, zvlasté, jsou-li tato rozhodnuti, jak bude nize uvedeno, postavena na
jinych podkladech a odGivodnénych zavérech.

Soud neshledal ani nepiezkoumatelnost napadeného rozhodnuti pro zalobcem namitany
nedostatek skutkovych podkladii a neodiivodnény pravni zaveér.

Prvostupiiovy spravni organ ve svych rozhodnutich vysel ze zjisténi, ze 1€Civy piipravek
XELODA obsahuje 1é¢ivou latku kapecitabin, ktera je prekurzorem cytotoxické latky 5-FU a uvedl
jeho ucinek a funkci cestou enzymatickych krokd a vliv na metabolismus 5-FU. Dale uvedl, Ze
podle platného SPC je XELODA indikovana v adjuvantni 1é¢bé pacientim po operaci karcinomu
tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese) k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu
a jako lécba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku v kombinaci srezimem obsahujicim
platinum a dale pii karcinomu prsu. Uvedl, Ze protoze ptipravek XELODA se uziva per os, je tento
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ptipravek podavan pacientim, u kterych neni mozné nebo vhodné podéavat cytotoxickou lécbu
nitrozilné¢ a protoze kapecitabin je prekurzorem 5-FU, pouziti obou latek v radmci schvalenych
indikaci je podobné. Spravni organ Lstupné vychazel z doporugenych postupti Ceské onkologické
spole¢nosti CKL JEP,podle kterych lze kapecitabin stejné jako 5-FU pouzit pii 16¢bé karcinomu
tlustého stfeva nebo rekta samostatné jako adjuvantni 1é¢ba pro stadia II a III. Uvedl, Ze XELODA
je v klinické praxi uzivan ve stejnych indikacich jako 5-FU. Rozdil mezi obéma 1é€ivymi latkami je
kromé jiz zminéné¢ metabolizace prekurzoru in situ také ve zplsobu podédvani. 5-FU se podava
nitroziln€, kapecitabin je ve formé tablet, tj. zejména vhodny pro pacienty, ktefi nemohou dostavat
Iéky nitroziln€. Z rozhodnuti spravniho organu 1. stupné a ze spravniho spisu vyplyva, ze tento
organ vyzval zalobce k soucinnosti pii poskytovani informaci, tedy k dolozeni ndkladové efektivity
pfi podavani predmétného piipravku ve vSech dosud platnych indikacich a k doloZeni dopadu na
rozpocet a nakladovou efektivitu pii pozadavku rozsifeni indikaéniho omezeni, na moznost zilniho
piistupu, na pokrocily karcinom Zaludku a k doloZeni lep$i ti€innosti a bezpe¢nosti oproti stavajici
terapii. Zalobce zaslal analyzu ndkladové efektivity, v némz uvedl, Ze kapecitabin je G¢inn&jsi
v adjuvantni 1écbé kolorektalniho karcinomu, pfinasi prodlouZeni Zivota, zlepSeni jeho kvality a
ackoliv pfimé ndklady na 1é¢bu jsou vyrazné vyssi, celkovym porovnadnim vSech nakladid a
vyhodnoceni piinosu 1écby se kapecitabin jevi jako nakladové efektivnéjsi nez 5-FU v adjuvantni
1é¢bé&. Zalobce poukazal na analyzu ve studii ,,Efficaciy of capecitabine vs. 5-FU in colorekctal and
gastric cancer: meta-analysis of survival in 6 clinical trials“, podle niz je vSak dan prikaz
terapeutického ekvivalentu obou pfipravkil v terapii kolorektdlniho karcinomu a karcinomu
zaludku. V rozhodnuti se uvadi, ze zalobce vyuzil moznosti vyjadfit se k podkladim pro
rozhodnuti, kter¢ jsou uvedeny v prvostupiiovem rozhodnuti (viz. uvod rozhodnuti) a podal
vyjadfeni, ze zavéry Ustavu nejsou v souladu s platnym SPC. Zalovany vysel ze studii dodanym
zalobcem, které se zabyvaji srovnanim nezadoucich U¢ink obou terapii a dospél k zavéru, Ze
kapecitabin a 5-FU jsou dolozeny jako v podstaté terapeuticky zaménitelné, kdyZz optimalni
strategie ve vybéru léCivého piipravku zéavisi na individudlnim posouzeni stavu pacienta a jeho
kormobidyd. Néazor na upiednostnéni kapecitabinu do 1écby pied 5-FU neni jednoznaéné dan.
Nejriizngj§i doporuteni nemaji striktni charakter, a proto bylo pro Ustav vhodné ponechat indika&ni
omezeni ve stivajicim znéni. Zalovany tak zhodnotil, Ze jak podklady, které piedlozil Zalobce,
prokazuji terapeuticky ekvivalent obou srovnavanych rezimu, pfi¢emz analyza nakladové efektivity
autorti Jiraskova a Dolezal ( Farmako ekonomika 2/2006) prokazuje terapii kapecitabinem jako
nakladové efektivni, aviak pouze pro jedinou indikaci z vyse uvedenych. Zalovany dale vysel
z analyzy vypracované pro polské podminky Cost minimization Analysis: xeloda (capecitabin) +
cisplatin vs. 5-FU+cisplatin in advancet gastric cancer treatment in Polish setting, které nelze
vztahnout na podminky v Ceské republice. Pokud jde o indikaéni omezeni ,,bez N2 postiZeni uzlin®
uvedl, Ze toto indikac¢ni omezeni upfesnuje, ve které fazi stadia III. (Dukes C) je jesté¢ doporuceno
indikovat kapecitabin, tedy nikterak nepopira stadia III, jak tvrdi zalobce.

Z vyse uvedeného odiivodnéni napadeného rozhodnuti ve spojeni s obsahem spravniho
spisu je ziejmé, ze ve sporné otdzce moznosti rozsifeni stavajiciho indikacniho omezeni Zalovany
pométoval lécebné reZimy nejen na zékladé dosud platnych studii a doporuceni, ale 1 optikou § 39b
odst. 2 pism. k) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jestlize neshledal za jednoznacné
prokézanou nakladovou efektivitu 1é¢ivého piipravku XELODA pro vSechny indikace uvedené
v SPC a zalobci se totéz nepodafilo k vyzvam spravniho organu k souinnosti ( ostatné ani v
podané zalobé netvrdi prikazny konkrétni propocet ndkladové efektivity ptipravku pro pozadované
indikace), pak zavér zalovaného nemohl jit cestou piehodnoceni indika¢nich omezeni a
stdvajicich podminek thrad. Ostatné ani z podkladii spravnich fizeni nevyplyva shoda k otdzce
zaménitelnosti ¢i nezaménitelnosti jednotlivych rezimi a jak zalobce, tak i spravni organ poukazuji
na rozdilna stanoviska, dokonce i Ceské onkologické spoleénosti. Zatimco spravni organy
vychéazely, jak vyplyva z rozhodnuti,ze stavajicich doporuceni COS, Zalobce predlozil dalsi
stanovisko COS ze dne 27.5.2009 vystavené az po vydani napadenych prvostupiiovych rozhodnuti.
Podle zalobce jsou naklady na 1é¢bu kapecitabinem v adjuvantni 1é¢bé vyrazné vyssi, ale dale jen
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obecné¢ konstatuje, ze pfinos 1éCby se jevi efektivnéjsi. Je tedy zifejmé, ze Zalobce, odborna
vetfejnost, tak 1 spravni organy nemaji zatim dostatek konkrétnich a pouZzitelnych udajh
k ptfehodnoceni indikaci nejen z hlediska komfortu 1écby, ale i1 finan¢ni ndkladovosti a vyhodnosti
Sir$i thrady. Za tohoto stavu, pifi existujici povinnosti spravnich organii rozhodnout o vysi a
podminkach thrady léCivych piipravkl tedy nelze prozatim nezménénou tvahu Zalovaného - o
ponechani dosavadnich indika¢nich omezeni povaZovat za nepodloZenou a vybocujici z mezi
zakona. Za téchto okolnosti nelze dovozovat, ze zavery spravnich organii jsou zaloZeny na
liboviili, nepodlozenosti a neznalosti novych pfistupt, spiSe pfi stavajicich moznostech, studiich,
analyzach a doporucenich , které si opattily, a to 1 od Zzalobce, nebyly dany podminky pro rozsiteni
uhrad do doby nez, jak zalovany uvedl, praxe a odborna vetejnost ovéti efektivitu thrady novych
indikaci. Soud proto nepfistoupil na v tomto sméru zdsadni ndmitku zalobce, Ze spravni organy
nemély v dobé rozhodovani pii nedostatku validnich odbornych a farmakoekonomickych
podkladii pro ptehodnoceni thrad viibec rozhodovat a ze mély vést dalsi dokazovani o moznostech
Sir$i uhrady. Za existujici povinnosti spravniho organu o vySi a podminkach thrady léCivych
ptipravki dle zdkona rozhodnout a kdy je tak povinen rozhodnout za stavajici situace, pak ndmitky
zalobce, které se ostatné dovolavaly 1 dodrZeni zakonné lhiity pro rozhodnuti, jeZ by k takovému
provéteni ani nepostacovala, neobstoji.

Na zéklad¢ shora uvedenych divodi proto Méstsky soud v Praze po provedeném fizeni
dospél k zavéru, ze zaloba neni diivodna a proto ji podle ustanoveni § 78 odstavec 7 s.t.s. zamitl.

O nékladech fizeni rozhodl soud podle ustanoveni § 60 odst.1 soudniho fadu spravniho,
podle néhoz zalobce, ktery nemél ve véci uspéch nema pravo na ndhradu tcelné vynalozenych
nakladl v fizeni a Zalovany spravni Gfad, jemuZ by pravo na ndhradu ucelné vynaloZenych naklada
tfizeni podle vysledku fizeni néalezelo, zaddné¢ néklady fizeni netctoval.. Z tohoto diivodu Méstsky
soud v Praze vyslovil, Ze zadny z u¢astnikli nema pravo na ndhradu nékladu fizeni.

Vyrok o nakladech fizeni osob zucastnénych na fizeni je dan wust. § 60 odst.5 s.t.s. podle
kterého mé& osoba zuCastnénd na fizeni pravo na ndhradu jen té€ch nakladi, které ji vznikly
v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil. V posuzované véci soud osobadm
zucastnénym na fizeni Zadnou povinnost v fizeni nestanovil, pouze jiim dal moznost uplatnit pravo
v probihajicim fizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasa¢ni stiznost ve lhlit€¢ dvou tydni ode dne
jeho dorueni. Kasacni stiZznost se podavd ve dvou vyhotovenich u
Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské ndmésti 6, Brno. O kasa¢ni
stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasaéni stiznost lze podat pouze z
divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s.i.s. a krom¢ obecnych nalezitosti podani
musi obsahovat oznaeni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v jakém rozsahu
az jakych davodi jej stézovatel napadd, a Udaj otom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruc¢eno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel
zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stéZzovatel, jeho zaméstnanec nebo
¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani,
které je podle zvlastnich zdkonl vyzadovano pro vykon advokacie.

V Praze dne 15. kvétna 2013 JUDr. NadéZda Rehakova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: Matznerova, DiS.



