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CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy senatu JUDr. Slavomira
Novaka a soudkyn Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobkyn

A) Cesk primyslov zdravotni poji$tovna, IC: 47672234,
se sidlem Jeremenkova 161/11, Ostrava,

B) Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven
a stavebnictvi, IC: 47114321, se sidlem Roskotova 1225/1, Praha
4,

C) RPR, zdravotni poji$tovna, IC: 47673036,
se sidlem Michalkovicka 967/108, Ostrava,

D) Vojenski zdravotni poji¥fovna Ceské republiky, IC:
47114975, se sidlem Drahobejlova 1404/4, Praha 9,

E) Zaméstnanecka poji¥tovna Skoda, IC: 46354182,
se sidlem Husova 302, Mlada Boleslav,

F) Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304, se sidlem Vinohradsk4 2577/178, Praha 3,

pravné zastoupenych Mgr. Jakubem Stilcem, advokatem se
sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2,
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proti

Ministerstvo zdravotnictvi,
zalovanému se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2,

v Fzeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 25. 10. 2021, &. j. MZDR 23415/2021-
16/PRO,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

IL.

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odtvodnéni:

L.
Zaklad sporu

Dne 22. 10. 2018 podala spolecnost Adamed Czech Republic, s.r.o. se sidlem Thamova
137/16, Praha 8 zadost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze
zdravotniho poji$téni 1éivych piipravka OSMIGEN, kéd SUKL 0208563, doplnék nizvu
500MG TBL FILM 60 a OSMIGEN, kéd SUKL 0208789, doplnék nazvu 500MG TBL
FILM 120.

Statn{ tstav pro kontrolu 1é¢v, jako spravni organ prvého stupné (dale jen ,SUKL®) podle
§ 15 odst. 9 a § 39a v navaznosti na § 39b a § 39¢ odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona (dale jen ,,zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi“ nebo jen ,zakon“) vydal dne 21. 8. 2019, pod ¢. j.
SUKL224664/2019 rozhodnuti, kterym stanovil lé¢ivému pripravku OSMIGEN, kod
SUKL 0208563, doplnék nézvu 500MG TBL FILM 60 podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle §
39a odst. 2 pism. ¢) zakona maximalni cenu ve vysi 205,71 K¢ (vyrok 1.). Dale bylo
stanoveno, ze vyrok 1. je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho fidu podminujicim
vyrokem k vyroku ¢. 2.

Ve vyroku & 2 nasledné SUKL zatadil 1é&ivy p¥pravek OSMIGEN, kéd SUKL 0208563,
doplnék nazvu 500MG TBL FILM 60 na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a podle § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravki s obsahem lé¢ivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci -
bioflavonidy a na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a dle § 39g odst. 3 v navaznosti na

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona stanovil lé¢ivému prfipravku thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 46,94 K¢.

Dale podle § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s § 39b odst. 10 pism. b) a ¢) zakona a § 34 odst.
1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢ 376/2011 Sb.) byly
stanoveny podminky thrady ze zdravotniho pojisténti a to:

1. Symptomaticka lécba chronické zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby
(viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. prukaz reflexu pomoci sonografie
jako nepfimého dokladu zilni hypertenze). V ptipadé, ze po 2 - 3 mésicich lecby

4 v i M / / v 4 /v 4 4
neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, lé¢ba neni dale hrazena.

2. Hojeni bércovych vendznich viedu. V pfipadé, ze po 6 mésicich 1é¢by nent
dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, 1é¢ba neni dale hrazena.

Pod bodem 3. vyroku rozhodnuti SUKL stanovil podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle § 39a
odst. 2 pism. ¢) zikona maximalni cenu l1é¢ivého p¥ipravku OSMIGEN, kéd SUKL
0208789, doplnék nazvu 500MG TBL FILM 120 ve vysi 411,42 K¢ a v navazujicim vyroku
(vyrok 4.) tento léCivy pripravek zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravki s obsahem lécivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci -
bioflavonidy a stanovil 1é¢ivému ptipravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 46,94
K¢. Pricemz podminky thrady ze zdravotniho pojisténi stanovil shodné jako v bodu 4
rozsudku.

Zalobkyné podaly proti rozhodnuti odvolani, o ném? rozhodlo ministerstvo zdravotnictvi
rozhodnutim ze dne 1. 4. 2021, ¢. j. MZDR38259/2019-7/CAU, kterym zrusilo body 2. a
4. rozhodnuti a véc vratilo SUKL k dal$imu projednani a to pro nedostatek odtvodnéni
rozhodnuti.

Rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021, ¢. j. MZDR38259/2019-7/CAU,
bylo prezkoumano v prezkumném ftizeni. V ném ministr zdravotnictvi vydal rozhodnuti
ze dne 30. 6. 2021, ¢. ). MZDR 23415/2021-3/PRO.

Ve zkraceném prezkumném fizeni bylo rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4.
2021 zruseno a véc vracena ministerstvu k dal$imu fizeni.

Proti tomuto rozhodnuti podaly zalobkyné rozklad, o némz rozhodl Zalovany zamitavé
zalobou napadenym rozhodnutim.

II.
Obsah Zaloby a vyjadteni Zalovaného

Zalobkyné vysly ztoho, Ze zodivodnéni napadeného rozhodnuti, jako i jemu
predchazejictho rozhodnuti zalovaného ze dne 30. 6. 2021 vyplyva, Ze pro posouzeni véci
je klitovy zavér SUKL, Ze ppravky OSMIGEN jsou terapeuticky zaménitelné se
slozenym pfipravkem DETRALEX, resp. CYKLO3FORT. Rozhodnutim ze dne 1. 4.
2021, & j. MZDR38259/2019-7/CAU, byla véc vricena SUKL kvili nepfezkoumatelnosti
jeho zavért v ¢asti posouzeni terapeutické zaménitelnosti monokomponentniho diosminu
s kombinaci diosminu s hesperidinem. K tomu zalobkyné poukazaly na zavéry rozsudku

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Meéstského soudu v Praze ze dne 7. 12. 2020, ¢. j. 14Ad 21/2018-191, podle néhoz pripravky
OSMIGEN a DETRALEX v zasadé zaménitelné nejsou.

Ackoli v mezidobi nedoslo k zadné zméné skutkového nebo pravniho stavu, zalovany

v /4 7 7/ 4 v/ 4 v 4 v v 4
v prezkumném a navazujicim rozkladovém fizeni dospél k zavéru, ze monokomponentni
diosmin je terapeuticky zaménitelny s kombinaci diosminu s hesperidinem.

Zalobkyné vytykaji napadenému rozhodnuti zjevnou nespravnost. Jak uvedly, lé¢ivy
ptipravek OSMIGEN je jednoslozkovym pfipravkem obsahujicim jako d¢innou latku
diosmin. Lélivy pripravek DETRALEX je viceslozkovym pfipravkem obsahujici vedle

diosminu také dalsi slozky s léCebnym G¢inkem.

Zatimco terapeuticka udéinnost 1éivého pripravku  DETRALEX byla prokazana,
/ v/ 4 4 v/ / o i / / Ve M v/

v samotném fizeni nebyl obstaran zadny dukaz terapeutické Géinnosti pripravku

OSMIGEN. Presto zalovany dospél k zavéru, ze pripravky jsou terapeuticky zaménitelné.

V disledku toho, bude pripravku OSMIGEN priznana thrada z prostfedka vefejného
zdravotniho pojisténi, k némuz jsou povinny zalobkyné.

Napadené rozhodnuti se opira o skute¢nost, ze 1é¢ivy pripravek OSMIGEN je registrovan,
pricemz v registracnim fizeni byla vyuzita data o Ucinnosti a bezpecnosti lécivych
ptipravkl obsahujicich mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF). Lécivy
pripravek OSMIGEN ma, podle oduvodnéni napadeného rozhodnuti, pravomocné
stanovenou registraci s vyuzitim okazu na data referen¢niho 1é¢ivého pripravku
DETRALEX. Podle zalovaného se tedy ma za to, ze stimto pfipravkem je v zasadé
zaménitelny.

Zalobkyné pokladaji uvedeny zavér za zjevné nespravny. Predné namitly, e v registra¢nim
¥izeni neni posuzovana terapeuticki zaménitelnost obou pipravkd. Zadné ustanoveni
zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a zmeénach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
»zakon o léCivech®) nestanovi, ze by spravni organ v registraénim fizeni posuzoval
terapeutickou zaménitelnost pripravku.

Ve druhé namitce namitly, ze udaje z registracniho fizeni téchto pripravka nejsou soucasti

. / <7 v v . 7oV / v/ > v ./
spisoveho materialu a zalobkyné k nim nemaji zadny pristup. Zalobkyné tedy nemaji
moznost seznamit se s dikazy, které vedly k zavéru o zaménitelnosti lécivych pripravka,
pri tom plati, ze nejsou-li v odivodnéni rozhodnuti uvedeny dukazy, na jejichz podkladé
spravni organ dovodil své skutkové zavéry, je napadené rozhodnuti neprezkoumatelné pro
nedostatek divodt [§76 odst. 1 pism. a) s.f.s.]. K tomu odkazaly na rozsudek Nevyssiho
spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018, ¢. j. 10As 190/2018-61.

Zalobkyné déle citovaly z napadeného rozhodnuti, podle kterého byl 1é¢ivy pipravek
OSMIGEN  registrovan s vyuzitim dat pfipravku DETRALEX a dalsich 1é¢ivych
ptipravkd, které obsahuji MPFF, z ¢ehoz byla dovozena bezpecnost a Géinnost pripravku
OSMIGEN. Protoze v procesu registrace byl referenénim ptipravkem zvolen ptipravek
DETRALEX, ktery je hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho pojisténi, musi mit
nevyhnutelné i pripravek OSMIGEN dostate¢né dikazy o terapeutické G¢innosti. K tomu
namitly, Ze ve spisovém materialu neni obsazen zadny dikaz o téchto tvrzenich, tvrzeni
zalovaného jsou tak zcela neptezkoumatelna a skutkovy stav, ktery vzal spravni organ za
zaklad svého rozhodnuti, nema oporu ve spisu, jak to ma na mysli § 76 odst. 1 pism. b)
s.f.s. Odkazaly na rozsudky Nejvyssiho spravniho ze dne 22. 1. 2004, . j. 4 Azs 55/2003-
51, a ze dne 25. 10. 2018, ¢. j. 10 As 190/2018-60.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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18. Jak zalobkyné dale wuvedly, ptipravek OSMIGEN neni genericky k pripravku

19.

20.

21.

22.

23.

24.

DETRALEX a nelze prisvédéit tvrzeni zalovaného, ze OSMIGEN ma pravomocné
stanovenou registraci s vyuzitim odkazu na data referen¢niho 1éivého pripravku
DETRALEX, a ma se tedy za to, ze je s timto pripravkem v zasadé terapeuticky
zaménitelny. Registraci s vyuzitim odkazd na data referencniho lécivého pripravku
predpoklada zakon o 1é¢ivech v § 27 odst. 1, podle néhoz plati, ze zadatel o registraci neni
povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokud muze
prokazat, ze léCivy pripravek je generikem referencniho 1é¢ivého pripravku, ktery je nebo
byl registrovan podle predpisi Evropské unie po dobu nejméné osmi let v ¢lenském staté
nebo postupem podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie. Podle § 25 odst. 4 pism.
b) zakona o léCivech generikem je 1é¢ivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a
kvantitativni slozeni, pokud jde o 1éive latky. Vzhledem k tomu, ze pfipravky
DETRALEX a OSMIGEN maji odlisné, jak kvalitativni tak kvantitativni slozent, je
zjevné, ze pripravek OSMIGEN neni generikem pripravu DETRALEX. V registracnim
fizeni nemohla byt reSena otazka, zda pripravky DETRALEX a OSMIGEN jsou
terapeuticky zaménitelné ¢i nikoliv a nelze ani predpokladat to, ze by registrace pripravku
OSMIGEN byla udélena s vyuzitim odkazu na data referencni 1é¢ivého pripravku
DETRALEX, jak tvrdi zalovany.

Dale zalobkyné namitly, ze pripravek OSMIGEN neni podobny s pripravkem
DETRALEX, nebot nespliuje podminky podle § 39b odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi - nema shodnou lécivou latku.

Zavér napadeného rozhodnuti - terapeuticka zameénitelnost obou pripravkd je v rozporu
s dukazy obsazenymi ve spisovém materialu, konkrétné stanoviskem odborné spolecnosti
Ceské 1ékatské spole¢nosti J.E. Purkyné, posudky znaleckych dstavil, které doklidaji
rozdilnost jejich Géinnosti.

Podle stanoviska Ceské angiologické spole¢nosti JEP ze dne 19. 4. 2018 samotny
mikroniozovany diosmin (tj. pripravek OSMIGEN) nema kontrolované studie, které by
dolozily jeho efekt.

Nasledné zalobkyné citovaly z posudkt znaleckych tGstavi IKEM ze dne 30. 1. 2019 a VEN
ze dne 29. 1. 2019 s tim, ze dukazy o dostate¢né G¢innosti monokomponentniho diosminu
dosud nebyly publikovany.

Na tuto argumentaci pak zalobkyné navazuji dal$im argumentem, a sice ze az dosud nikdy
nebyla presumovana terapeutickd zaménitelnost jednoslozkového pfipravku a pifipravku
slozeného na zakladé skutecnosti, ze jedna zlé¢ivych latek je shodna. K tomu uvadéji

v/ 4 4 4 I Ve 4 v/ 4 .
priklady, kdy byly monokomponentni a slozené 1élivé pripravky posuzovany jako
terapeuticky nezaménitelné.

V dalsi Zalobni namitce pak zalobkyné oznadily za nespravnou a nezakonnou argumentaci
\4 /4 /. /4 4 \4 4 . M I Ve /4
zalovaného, ktery v napadeném rozhodnuti uvedl, ze rozhodnuti o registraci 1é¢iveho
pripravku OSMIGEN je pravomocné a vykonatelné a je v souladu s § 73 odst. 2 spravniho
W4 ’ /4 v 4 4 4 N4 v/ 4 v / v . v
radu zavazné pro vsechny spravni organy. V navazujicim fizeni o cené a thrade, jehoz

v . . ’ , . . ’ IV 7
predpokladem je existence pravomocného rozhodnuti o registraci daného 1é¢iveho

v/ v 4 Ve ’ v Ve v 4 /4
pripravku, nelze prezkoumavat ¢i dokonce rozporovat zavéry ucinéné v podkladovem
rozhodnuti.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Povinnost provést posouzeni terapeutické ucinnosti a bezpecnosti 1é¢ivého pripravku v
fizeni o stanoveni vySe a podminek dhrad vyplyva z § 39b odst. 2 pism. a) zakona o
A 4 4 eV _V 7. M / I/ Ve / v/ o

verejném zdravotnim pojiténi je stanovena u registrovanych lécivych pfipravku; § 39f

4 4 v o / 4 *eV_V 4 4 v 4 v v/ i
odst. 6 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi pak vyslovné stanovi, ze k zadosti
zadatel prilozi pravé vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s
nimiz byly studie provadény, tedy dikazy, o terapeutické Gcinnosti. Pokud by platila
argumentace zalovaného, pak by citovana zakonna ustanoveni zcela postradala smysl. Nad
to 1é¢ivému pripravku DETRALEX byla v fizeni o stanoveni vyse a podminek ahrady
prokazana terapeuticka udinnost potrebnymi dukazy, zatimco prfipravku OSMIGEN
nikoliv.

Zalobkyné dale uvedly, ze je konstantni rozhodovaci praxi, ze v fizeni o stanoveni vyse a
4 /. 4 4 4 \4 \4 ./ v v 4 o o / Ve M v/
podminek thrady spravni organy vzdy pozaduji predlozeni dikazt o Gcinnosti pripravku,
o jehoz whradu je zadano. Dosud se nikdy nestalo, aby spravni organ pouze odkazal na
fakt, ze dany pripravek je registrovan a tedy, ze jeho G¢innost byla prokazana v
) y Pprip J & Vs J yla p
M v 7/ v/ 4 /7 Vv / M v v v i /
registracnim fizeni. Rozhodnuti zalovaného je tedy pro zalobkyné prekvapive.

Lécivy pripravek OSMIGEN byl registrovan jako lécivo s dobfe zavedenym 1élebnym
pouzitim, tj. v Evropské unii mél po dobu alesponn 10 let uznanou cinnost a prijatou
/. v v M v \4 / 4 i i v 7 v/ 4 v
Groven bezpelnosti. Rozsah predlozené dokumentace v ramci registracniho rizeni vsak
zalobkynim znam neni, v predmétném fizeni uvadény nejsou a pripadné posouzeni a
diskuse relevance klinickych dat zjisténych pro 1é¢ivy ptipravek OSMIGEN tak zustava
’ 7 . . V2 v . ’ Vv 4
pouhou spekulaci, ktera je z hlediska zalobkyn nesrozumitelna a neprezkoumatelna.

Zalobkyné poukazaly na rozhodnuti SUKL ze dne 28. 11. 2011, sp. zn. SUKLS27556/2010,
v némz na zakladé hloubkové revize vyse a podminek Ghrady venofarmak byla Ghrada
ptiznana pouze lécivému pripravku DETRALEX. Ostatni lé¢ivé pripravky (napt. dobesilat
vapenaty, troxerutin, tribenosid atd.) byly fadné registrovany, avsak jejich u¢innost nebyla
dostatecna pro pfiznani thrady z verejného zdravotniho pojisténi.

Zalovany s podanou Zalobou nesouhlasil s tim, e za stéZejni skute¢nost pro stanoveni vyse
a podminek thrady povazuje fakt, ze v registra¢nim fizeni lécivého pripravku OSMIGEN
byla v ramci literarni registrace vyuzita data o u¢innosti a bezpecnosti lécivych pripravka
obsahujicich mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF). Relevance
klinickych dat pfipravka s MPFF pro lécivy pripravek OSMIGEN byla v registracnim
fizeni diskutovana a pouziti téchto zdrojd informaci bylo uspokojivé vysvétleno a
odtvodnéno. Lééivy pripravek OSMIGEN ma pravomocné stanovenou registraci s
vyuzitim odkazu na data referenéniho 1é¢ivého piipravku DETRALEX, ma se za to, Ze je s
timto pripravkem v zasadé terapeuticky zaménitelny. Neboli skuteCnost, ze pokud byly
dtikazy MPFF akceptovany v ramci registratniho fizeni jako relevantni pro prikaz
Ucinnosti a bezpec¢nosti 1é¢ivého pripravku OSMIGEN, nelze dospét k jinému zavéru, nez
ze pripravky DETRALEX a OSMIGEN jsou natolik si blizké svym slozenim a lékovou
formou, ze mohou byt oznaceny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné (tj. s obdobnou
Géinnosti, bezpec¢nosti a klinickym pouzitim).

Lécivy pripravek OSMIGEN byl registrovan s vyuzitim dat o pripravku DETRALEX a
dalsich 1é¢ivych pfipravka, které obsahuji mikronizovanou purifikovanou flavonoidni
frakci, z ¢ehoz byla dovozena bezpednost a Giéinnost pripravku OSMIGEN.

Piedmétny lécivy pripravek OSMIGEN je registrovany (Cili prosel procesem registrace) a
zaroven proto, ze v procesu registrace byl referenénim pripravkem zvolen pripravek

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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DETRALEX, ktery je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi, musi mit
nevyhnutelné i pripravek OSMIGEN dostatecné diukazy o terapeutické Gcinnosti.

Prokazani terapeutické Ucinnosti predmétného 1é¢ivého pripravku OSMIGEN bylo
primarné a obligatorné provedeno jiz v fizeni o jeho registraci. V opalném pripadé, tj.
**V_V i v /7 v/ 4 v /I Ve / v/ 4 /v / Ve

pokud by bylo zjisténo v registraénim fizeni, ze 1é¢ivy pripravek nema lécebnou Géinnost
nebo tato neni dolozena, Statni Gstav pro kontrolu 1éiv by zadost o registraci zamitl.
Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o registraci je pravomocné a vykonatelné, je taky v
souladu s § 73 odst. 2 spravaiho fadu zavazné i pro vsechny spravni organy. V navazujicim
v/ 4 v / v M v Vv M M 4 4
fizeni o cené a uhradé, jehoz predpokladem je existence pravomocného rozhodnuti o
registraci daného léciveho pripravku, nelze prezkoumavat ¢i dokonce rozporovat zavéry
ucinéné v podkladovém rozhodnuti.

Ackoliv lécivy pripravek OSMIGEN neni generikem k 1é¢ivému pfipravku DETRALEX v
pravém smyslu, v procesu jeho registrace jako tzv. dobre zavedené lécebné pouziti 1écivé
latky byla vyuzita data o Gcinnosti a klinickém vyuziti 1écivé latky obsazené v lécivém
ptipravku DETRALEX. Jestlize v podkladovém rozhodnuti (rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku OSMIGEN) byl tento odkaz na pfipravek DETRALEX akceptovan,
tim spise musi byt akceptovan v navazujicim fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady.

Zalovany nerozporoval skutelnost, e registraéni dokumentace je nevefejni a odborné
spolecnosti tak nemuseji byt seznameny se vsemi detaily a dukazy, které byly soudasti
posouzeni spravnim organem. Z tohoto duvodu vyplyva, ze odborna stanoviska nemusejt
dostatecné reflektovat skutkovy stav a vychazeji pouze z verejné dostupnych tdaju, které
nejsou nezbytné dostateéné pro vysloveni zavéru o terapeutické zaménitelnosti. Vzhledem
k tomu, ze odborné spolecnosti nejsou ucastniky rizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb.,
nemohlo jim byt ani umoznéno nahlédnout do dasti spisové dokumentace obsahujicich
obchodni tajemstvi, coz v$ak neni v rozporu se zakonem ¢. 48/1997 Sb.

Zalovany vysvétlil, Ze 1é¢ivy pHpravek OSMIGEN byl registrovin nirodnim postupem na
zakladé samostatné registrace zalozené na literarnich datech. Absence vlastnich dat o
Gcinnosti a bezpecnosti je v pripadé tzv. literarni zadosti v souladu s platnou legislativou
(ustanoveni § 27 odst. 7 zakona o lecivech a priloha ¢. 1, cast II, bod 1 vyhlasky ¢. 228/2008
Sb., o registraci lédivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpist). Lécivy pripravek
DETRALEX byl registrovan na zakladé samostatné registrace (Cl. 8(3) smérnice
2001/83/ES). V registracnim fizeni lé¢ivého ptipravku OSMIGEN byla v ramci literarni
registrace vyuzita data o Udinnosti a bezpecnosti 1élivych piipravkd obsahujicich
mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF). Jestlize tedy Ustav uznal
registraci postupem WEU pro lééivy pripravek OSMIGEN na zakladé literarnich dat
prokazujicich Glinnost a bezpelnost ptipravkli s obsahem MPFF, musi byt lécivé latky
obsazené v léCivych pripraveich OSMIGEN a DETRALEX srovnatelné. Oba lé¢ivé
ptipravky obsahuji semi-synteticky diosmin, pro ktery je vychozi surovinou hesperidin
ziskavany z pfirodnich zdrojt.

V replice k vyjadieni zalovaného zalobkyné predné uvedly predpoklady, které musi byt
jako nezbytné splnény, aby mohla byt konkrétnimu lé¢ivému ptripravku priznana thrada z
verejného zdravotniho pojisténi, stanovi zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, a to
jednak v ust. § 15 (,Rozsah hrazené péle”) a jednak v Casti Sesté, tj. 39a az 39q (,Regulace
cen a Ghrad 1éCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni 1ékarské Géely®).

V kontextu zde posuzované véci je pritom podstatné

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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ust. § 15 odst. 6, dle néhoz ,ze zdravotniho pojisténi se nebradi lécivé pripravky... pokud
Statni dstav pro kontrolu léciv rozhodnutim ithradu nepriznal.“ Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv neprizna Ghradu, jde-li o lécivé pripravky, ktere

- nemaji dostate¢né dukazy o terapeutické uéinnosti“ (§ 15 odst. 6 pism. c) cit. zakona)
- nespliuji podminky ucelné terapeutické intervence® (§ 15 odst. 6 pism. d) cit. zakona)

§ 15 odst. 7, dle néhoz ,terapeutickou ticinnosti se rozumi schopnost vyvoldvat Zadouct ticinek
s pouzitim lécivého pripravku... i v podminkdch bézné klinické praxe” a ,icelnou terapeutickou
intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo éché onemocnéni za sicelem
dosazeni co nejiucinnéisi a nejbezpecnéisi lécby pri zachovani nakladové efektivity.“ Co se
rozumi nakladovou efektivitou je pak definovano dale v odst. 8 cit. zak. ustanoveni.

§ 39f odst. 6 pism. a), dle néhoz zadatel k zadosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady
1é¢iveho pripravku prilozi ,vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim ddvek, s
nimiz byly studie provddény, farmakoekonomickych hodnoceni, zejména analyzy nakladové
efektivity a analyzy dopadu na financni prostiedky zdravotnibo pojisténi®.

§ 391 odst. 8, dle néhoz ,podklady uvedené” (mimo jiné) ,v odst. 6 pism. a)%, (tj., jak praveé
zminéno, mj. vysledky klinickych hodnoceni), zadatel o stanoveni vySe a podminek
Ghrady neni povinen predlozit, pokud posuzovany léCivy pripravek je podobnym lé¢ivym
pHpravkem® (tzv. generikem) ,k [éivému pripravku, jemu? jiZ byla v CR stanovena ithrada,
a je s nim v zdsadé terapeuticky zaménitelny a Zadatel neZziadd zvyseni zdkladni ithrady nebo
thradu v odlisnych indikacich.

Posouzeni zda lécivy pripravek ma dostateéné dikazy o své terapeutické Gcinnosti a zda
splnuje podminky Ucelné terapeutické intervence, je v ramci fizeni o stanoveni vyse a
podminek thrady ,pronim krokem®, bez kterého nelze postoupit dal. V tomto kroku je
tedy hodnoceno, zda jsou vibec dany elementarni zakonem stanovené predpoklady pro to,
aby predmétny lé¢ivy pripravek mohl byt hrazen (otazka vyse a podminek pripadné
Ghrady je az krokem dalsim) z verejného zdravotniho pojisténi. Z citovaného znéni zakona
pritom bez jakychkoli pochybnosti plyne, ze nema-li predmétny lecivy pripravek
dostatecné dukazy o své terapeutické Ucinnosti anebo nespliuje-li podminky dclelné
terapeutické intervence, nelze k ,dalsimu kroku“ vibec pristoupit, jelikoz Statni Gstav pro
kontrolu léciv takovému 1é¢ivému pripravku thradu neprizna.

Spolu se zadosti o stanoveni vySe a podminek Ghrady je zadatel povinen predlozit mj.
vysledky klinickych hodnoceni daného 1élivého ptipravku, které jsou podkladem pro
posouzeni pravé zminénych kritérii. Nepredlozeni vysledkt klinickych hodnoceni je
mozné jediné v pripadé, ze jde o tzv. podobny lécivy ptipravek (tento pojem je definovan v
ust. § 39b odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a sice jde o tzv. generikum, ¢ili
1é¢ivy pripravek, ktery ma shodnou lé¢ivou latku nebo 1é¢ivé latky a shodnou nebo
obdobnou lékovou formu s hrazenym lé¢ivym piipravkem, se kterym je v zasadé
terapeuticky zaménitelny.

V nyni projednivané véci doflo k tomu, %e v rozhodnuti SUKL jako sprévniho orginu
prvniho stupné ze dne 21. 8. 2019 se vyslovné uvadi (str. 24), Ze ,,v probibajicim ¥izeni (ani v
predchozim vizeni LP Osmigen, sp. zn. SUKLS209282/2016) nebyly predlozeny Zidné klinické
studie provedené primo s léGivym pripravkem Osmigen. V tomto sméru se ani ve vyjadfeni
zalovaného netvrdi, ze by v ramci celého predmétného fizeni byly spravnimu organu

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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predlozeny jakékoli klinické studie, resp. klinické hodnoceni provedené s lééivym

pripravkem OSMIGEN.

Lécivy pripravek OSMIGEN pritom neni podobnym lé¢ivym pripravkem (tzv. generikem)
ve vztahu k lécivemu pfipravku DETRALEX, jelikoz nema shodnou lécivou latku (lé¢ivou
latkou 1é¢ivého pripravku OSMIGEN je diosminum micronisatum 500 mg, zatimco
1é¢ivou latkou lécivého ptipravku DETRALEX je Flavonoidorum fractio purificata
micronisata 500 mg: Diosminum 450 mg, Flavonoida 50 mg vyjadfené jako Hesperidinum),
ostatné sam zalovany ve vyjadreni vyslovné uvadi, ze ,léCivy pripravek Osmigen neni
generikem k lécivému pripravku Detralex*.

Z uvedeného podle zalobkyn plyne, ze v fizeni nebylo prokazano, zda lécivy pfipravek
OSMIGEN ma dostatecné diukazy o své terapeuticke uéinnosti ve smyslu ust. § 15 odst. 6
pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Zalobkyné nesouhlasi s argumentaci zalovaného, podle které prokazani terapeutické
Ucinnosti bylo primarné a obligatorné provedeno jiz v fizeni o registraci. K tomu uvedly,
ze vyrokem jakéhokoli rozhodnuti o registraci je v principu receno, ze ,SUKL registruje
vcastniku ¥izeni jako drziteli rozhodnuti o registraci léGivy p¥ipravek s nazvem... , v lékové
formé..., s registracnim Cislem®, plus je stanoveno, zda vydej tohoto lécivého pripravku je ¢i
4 4 4 / v / v M / Vi . ..
neni vazan na lékafsky predpis. Pouze tento obsah vyroku rozhodnuti o registraci je pak ve
4 4 v/ 4 / / Vv 4 v 4 4 4
smyslu § 73 odst. 2 spravniho radu zavazny pro Gcastniky a pro vSechny spravni organy.

Pojem ,terapeuticka ulinnost®, resp. ,dostateCné dikazy o terapeutické ulinnosti“ se v
4 v / Ve / . Ve /4 v/ v/’ 1/ o .
zakoné o 1élivech, kterym se proces registrace léciveho pripravku ridi, vabec nevyskytuje.

Jak Zalobkyné dale argumentuji, v rozhodovaci praxi SUKL existuji pravomocni
rozhodnuti, dle nichz se urlitym registrovanym 1é¢ivym pripravkum zadna thrada ze
zdravotniho pojisténi nestanovuje, a to z toho davodu, ze tyto lécCivé pfipravky nemaji
dostatecné dikazy o jejich terapeutickeé Géinnosti v souladu ustanovenim § 15 odst. 6 pism.
¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Rozhodnuti SUKL potvrzené rozhodnutim
zalovaného explicitné doklada, ze rozhodovaci praxe neni takova, ze by ze samotného
faktu, ze urdity lécivy pripravek byl registrovan, tdajné mélo zavazné plynout, ze existuji
dostatecné dikazy o jeho terapeutické Gcinnosti.

Podle zalobkyn fizeni o registraci lécivého pripravku a fizeni o stanoveni vyse a podminek
/ / Ve 4 v/ M v o /7 V7 4 o /. /v 4 o o /
Ghrady lécivého pripravku jsou dvé rtzna rizeni s riznym okruhem Gcastnikt a riznym
/v 4 /v . V4 v/ 7 . i v vV V Vv
GcCelem. Zatimco Gcelem registraéniho fizeni je rozhodnout zjednodusené feceno o tom,
Ve 7 I Ve / v/ /7 « /v v/ 4 4 /v 4
zda urcity lécivy pripravek ,smi na trh®, tak ulelem fizeni o stanoveni vyse a podminek
Ghrady je rozhodnout o tom, zda jsou splnéna zikonem stanovena kritéria pro to, aby na
tento konkrétni 1é¢ivy ptipravek byly vynakladany prostfedky z vefejného zdravotniho
pojistént.
Zalobkyné tedy shrnuly, ze jelikoz v predmétném spravnim fizeni sp. zn.
sukls352037/2018 nebylo (a ani nemohlo byt - s ohledem na nepfedlozeni vysledkd
klinického hodnoceni lé¢ivého pripravku OSMIGEN zadatelem) prokazano, zda 1é¢ivy
pripravek OSMIGEN ma dostate¢né dikazy o své terapeutické Gcéinnosti ve smyslu ust. §
15 odst. 6 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, byl jednoznaéné a bez dalsiho
4 v 4 v v / 4 **V_V 4 Ve /4 v/
na misté zavér, ze thrada ze zdravotniho pojistént se lé¢ivému pripravku ve smyslu ust. §
15 odst. 6 pism. ¢) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi neptiznava.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Za této situace, kdy nejsou splnény zakladni zakonem stanovené predpoklady pro priznani
thrady lécivého pripravku ze zdravotniho pojisténi, nebylo vibec na misté pristupovat k
sdalsimu kroku*, (ktery nasleduje pouze, pokud z posouzeni kritérii dle § 15 odst. 6 cit.
zakona vyplyne, ze neni divod pro neptiznani thrady), tj. nebylo vibec na misté
pristupovat k rozhodovani o zarazeni lécivého pripravku OSMIGEN do referencni resp.
tzv. pseudoreferenc¢ni skupiny dle ust. § 39¢ odst. 1, odst. 4 zakona o vetejném zdravotnim
pojistént.

Vramci prednesu uéinéném pri Gstnim jednani zalobkyné sdélila, Ze rozhodnutim
zalovaného ze dne 11. 4. 2023, ¢. j. MZDR38259/2019-12/OLZP bylo rozhodnuto o
odvolani zalobkyti a spole¢nosti Les Laboratoires Servier proti rozhodnuti SUKL ze dne
21. 8. 2019, ¢. j. sukl224664/2019, ve véci zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku OSMIGEN podané
spolecnosti ADAMED Czech Republic tak, ze zalovany v casti vyroka 2 a 4 napadené
rozhodnuti zrusil a fizeni zastavil.

III.
Posouzeni Zaloby

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou, po

v 4 /7 V7 / / v o v M v 4 4 4 Ve M i

vycerpani fadnych opravnych prostredka a spliuje vSechny formalni nalezitosti na ni

kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
\4 4 o / b 4 /4 v Ve 4

v rozsahu zalobnich bodg, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. . s.), pritom vychazel ze

skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Jiné vady, k nimz by byl povinen
prihlédnout z moci urednti, soud neshledal a dospél k zavéru, ze zaloba neni davodna.

Meéstsky soud v Praze nejprve zkoumal, zda jsou splnény podminky tizeni za situace, kdy
fizeni o zadosti spoleénosti Adamed Czech Republic bylo zastaveno; v dasledku tohoto
rozhodnuti zalobkyné nadile nejsou povinny hradit z vefejného zdravotniho pojisténi
1é¢ivy pripravek OSMIGEN.

Zalobkyné vyslovné uvedly, Ze trvaji na projednani Zaloby.

Podle § 75 odst. 1 s.t.s. pri prezkoumani rozhodnuti vychdzi soud ze skutkového a pravnibo
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravnibho organu.

K tomu literatura uvadi: ,,Norma upravend v § 75 odst. 1 fixuje skutkovy a pravni stav, z
néhoz pri soudnim prezkumu vychazi spravni soud, k dobé rozhodovini spravnibho organu. Jde
o jeden z projevii prezkumné (kontrolni) povaby spravnibo soudnictvi ve vécech Zalob proti
rozhodnuti, Rizeni pred spravnim soudem neni pokralovinim spravnibo iizeni. Soud
nepokracuje ve spravnim tizeni v "teti instanci", nybrz jen kontroluje, zda je rozhodnuti
spravniho organu v souladu s pravem a zda spravni orgin v souladu s pravnimi predpisy
spravné zjistil skutkové okolnosti relevantni pro rozhodnuti. Promény skutkového nebo
pravniho stavu poté, co Zalovany spravni organ vydal soudem prezkoumdvané rozhodnuti,
nemobou mit zdsadné vliv na vysledek soudniho prezkumu.“ (KUHN, Zdenék, Tomas
KOCOUREK aj. Soudni fad spravni: Komentat [Systém ASPI]. Wolters Kluwer [cit.
2023-9-22]. ASPI ID KO150 2002CZ. Dostupné v Systému ASPL ISSN: 2336-517X.).

Za situace, kdy zalobkyné trvaly na projednani zaloby s tim, ze v dtsledku rozhodnuti
zalovaného (které v tizeni nebylo odklizeno) doslo k ziasahu do jejich vetejnych

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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subjektivnich prav, pristoupil méstsky soud k prezkumu rozhodnuti, a to v rozsahu

zalobnich bodd.

Zalobkyné k podané Zalobé¢ predlozily rozhodnuti, znich vyplyva dosavadni pribéh
spravniho fizeni.

SUKL rozhodnutim ze dne 30. 6. 2017, & j. sukl166503/2017, na zakladé zadosti o
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého
pHpravku podané spoleénosti Adamed Czech Republic, s.r.o., IC: 24833843, se sidlem
Thamova 137/16, Praha 8, podle §15 odst. 9 pism. d) a § 39g odst. 3 v navaznosti na § 39a
odst. 2 pism. ¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovil lé¢ivému pfipravku
OSMIGEN 500 MG, kéd SUKL 0208563, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60 maximalni
cenu ve vysi 263 K¢. (bod 1. vyroku rozhodnuti). Dale stanovil, ze toto plati i pro 1é¢ivy
ptipravek OSMIGEN 500 MG, kéd SUKL 0159288, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60.

Pod bodem 2. vyroku rozhodnuti pak rozhodl, Ze podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi se lécivy pripravek OSMIGEN 500 MG, koéd
SUKL 0208563, doplnék nizvu 500 MG TBL FLM 60 zatazuje do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka sobsahem lécivé latky diosmin (CO5CAO03) a
kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (CO5CAO03); na zaklade § 15 odst. 9 pism. a)
a podle § 39¢ odst. 7 a 8 zakona stanovil lé¢ivému pripravku uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 158,18 K¢.

Dale podle § 15 odst. 9 pism. b) a § 39b odst. 10 pism. b) a ¢) zakona o vefrejném
zdravotnim pojisténi a podle § 34 odst. 1 pism. a) odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadi néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska
¢ 376/2011%) stanovil nasledujici podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi a to:
»2Diosmin je z verejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka 1é¢ba
chronické zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné varixy, kozni zmény,
event. Prukaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého dokladu zilni hypertenze) a
hojeni bércovych vendznich viedu. V pripadé, ze po 2 - 3 mésicich lécby neni dosazeno
klinicky vyznamného zlepsenti, 1é¢ba neni dale hrazena.”

Jak dale rozhodl, tyto podminky plati i pro lécivy pripravek OSMIGEN 500 MG, kod
SUKL 0159288, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60.

Podle § 15 odst. 9 pism. d) a § 39c odst. 3 ve spojeni s § 39a odst. 2 pism. ¢) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi stanovil lé¢ivému pripravku OSMIGEN 500 MG, kod
SUKL 0208789, doplnék nézvu 500MG TBL FLM 120 maximalni cenu ve vy$i 527,00 K¢
(bod 3. vyroku).

Pod bodem 4. vjroku rozhodnut{ SUKL dile podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zaradil 1é¢ivy pfipravek pripravku OSMIGEN
500 MG, kéd SUKL 0208789, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 120 do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pifipravkd sobsahem lé¢ivé latky diosmin (CO5CAO03) a
kombinace léc¢ivych latek diosmin a hesperidin (CO5CAO03); na zakladé § 15 odst. 9 pism. a)
a podle § 39c odst. 7 a 8 zakona stanovil 1é¢ivému piipravku thradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 316,36 K¢.

Daéle podle § 15 odst. 9 pism. b) a § 39b odst. 10 pism. b) a ¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a podle § 34 odst. 1 pism. a) odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 stanoveny
podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi tak, ze ,Diosmin je z vefejného zdravotniho

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka lécba chronické zilni nemoci s objektivnimi
znamkami choroby (viditelné varixy, kozni zmeény, event. prukaz refluxu pomoci
sonografie jako nepfimého dokladu zilni hypertenze) a hojeni bércovych venodznich vredd.
V pripadé, ze po 2 - 3 mésicich 1é¢by neni dosazeno klinicky vyznamného zlepsent, lécba
neni dale hrazena.”

Zalobkyné (dale také jako ,pojisfovny®) a dile VSeobecni zdravotni pojisfovna Ceské
republiky a spolecnost Les Laboratoires Servier se sidlem ve Francii podaly proti
rozhodnuti SUKL odvolini, o ném? rozhodlo ministerstvo zdravotnictvi rozhodnutim ze
dne 19. 1. 2018, ¢. j. MZDR24775/2017-12/FAR, tak ze vyroky 2. a 4. napadeného
rozhodnuti zru$ilo a véc vratilo SUKL k dal§imu ¥zeni. Takto rozhodlo na zikladé
zjisténi, ze pripravek OSMIGEN ma obdobné slozeni jako pripravek DETRALEX a
SUKL je povaZuje v zasadé za terapeuticky zaménitelné.

Vada napadeného rozhodnuti podle odvolactho organu spoéivala v rozdilu v podminkach
thrady lécivych pripravka OSMIGEN a pripravki DETRALEX. Tento rozdil spocival
v nezbytné dobé k dosazeni klinicky vyznamného zlep$eni v trvani az 6 mésict a odvolaci
organ jej oznacil za prekvapivy. Vyroky 2. a 4. napadeného rozhodnuti proto zrusil jako
neprezkoumatelné.

Nespravné bylo rovnéz stanoveni Ghrady pripravku, kdy uhrada pripadajici na jeden den
terapie pripravkem OSMIGEN byla vyssi, nez u pfipravku DETRALEX.

SUKL proto dne 15. 6. 2018 pod ¢&. j. SUKL236308/2018 vydal nové rozhodnuti, kterym
podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zaradil
1é¢ivy pripravek do skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych pripravka s obsahem
1é¢ive latky diosmin (CO5CAOQ3) a kombinace 1é¢ivych latek diosmin a hesperidin
(CO5CAD03) a podle § 15 odst. 9 pism. ¢) a § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s § 15 odst. 7 a 8
zakona tomuto lécivému pfipravku Ghradu ze zdravotniho pojisténi neptiznal s tim, ze
toto plati i pro 1é¢ivy ptipravek OSMIGEN 500 MG, kéd SUKL 0159288, doplnék nizvu
500MG TBL FLM 60 (vyrok 1. rozhodnuti)

Dale podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢c odst. 1 zakona zaradil 1é¢ivy pripravek OSMIGEN
500 MG, kéd SUKL 0208789, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 120 do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravka s obsahem léecivé latky diosmin (CO5CAO03) a
kombinace lécivych latek diosmin a hesperidin (CO5CAQ3) a podle § 15 odst. 9 pism. c) a §
15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s § 15 odst. 7 a 8 zakona tomuto lé¢ivému pfipravku thradu
ze zdravotniho pojisténi nepfiznal (vyrok 2. rozhodnuti).

Stanoveni vyse a podminek Ghrady pripravku OSMIGEN byla zalozeno na skutednosti, ze
se jedna o registrovany 1é¢ivy pripravek a zaroven jde o ptipravek, ktery je z pohledu
obdobného slozeni zaménitelny s jiz hrazenym pfipravkem DETRALEX.

Proti uvedenému rozhodnuti bylo podano odvolani, o némz rozhodlo ministerstvo
zdravotnictvi rozhodnutim ze dne 8. 10. 2018, ¢. j. MZDR31019/2018-2/FAR, tak, ze
vyroky 1. a 2. napadeného rozhodnuti zménilo v Casti, ve které byly predmétné ptipravky
zatfazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd sobsahem 1é¢ivé
latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace 1é¢ivych latek diosmin a hesperidin (CO5CAO03) a
podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zakona lé¢ivy pripravek OSMIGEN 500 MG,
kéd SUKL 0208563, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60 nezafadilo do Zidné referenéni
skupiny podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin nebo do skupiny
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v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravky; dale podle § 15 odst. 9 pism. €) a §
39¢ odst. 1 zakona lé¢ivy pipravek OSMIGEN 500 MG, kbéd SUKL 0208789, doplnék
nazvu 500MG TBL FLM 120 nezaradilo do zadné referenéni skupiny podle vyhlasky c.
384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin nebo do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravka.

V sti, ve které SUKL neptiznal predmétnym pHpravkim thradu ze zdravotniho
pojisténi, odvolani zamitlo a napadené rozhodnuti potvrdilo.

Niésledovalo rozhodnuti SUKL ve véci a to rozhodnuti ze dne 21. 8. 2019, & j.
SUKL224664/2019, rozhodnuti, kterym stanovil léCivému prfipravku OSMIGEN, kod
SUKL 0208563, doplnék nazvu 500MG TBL FILM 60 podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle §
39a odst. 2 pism. ¢) zakona maximalni cenu ve vysi 205,71 K¢ (vyrok 1.). Dale bylo
stanoveno, ze vyrok 1. je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim
vyrokem k vyroku ¢. 2.

Ve vyroku & 2 nasledné SUKL zatadil 16¢ivy pHpravek OSMIGEN, kéd SUKL 0208563,
doplnék nazvu 500MG TBL FILM 60 na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a podle § 39¢ odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych
1é¢ivych pripravki s obsahem lécivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci -
bioflavonidy a na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a dle § 39g odst. 3 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona stanovil lé¢ivému pripravku uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 46,94 K¢.

Dale podle § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s § 39b odst. 10 pism. b) a ¢) zakona a § 34 odst.
1 pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoventi
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.) byly
stanoveny podminky thrady ze zdravotniho pojisténi a to:

Symptomaticka 1écba chronické zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby

(viditelné varixy, edémy, kozni zmény, event. prukaz refluxu pomoci sonografie

jako nepfimého dokladu zilni hypertenze). V ptipadé, ze po 2 - 3 mésicich 1é¢by
4 \4 M i / 4 v 4 /v 4 4

neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, 1éCba neni dale hrazena.

Hojeni bércovych venoznich vredu. V pripadé, ze po 6 mésicich lecby neni
dosazeno
klinicky vyznamného zlepsenti, 1é¢ba neni dale hrazena.

Pod bodem 3. vyroku rozhodnuti SUKL stanovil podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle § 39a
odst. 2 pism. ¢) zdkona maximalni cenu lé&vého piHpravku OSMIGEN, kéd SUKL
0208789, doplnék nazvu 500MG TBL FILM 120 ve vysi 411,42 K¢ a v navazujicim vyroku
(vyrok 4.) Tento 1é¢ivy pfipravek zatadil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych ptipravki s obsahem lé¢ivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci -
bioflavonidy a stanovil 1é¢ivému ptipravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 46,94
K¢, pfiemz podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi stanovil shodné.

Zalobkyné podaly proti rozhodnuti odvolani, o ném? rozhodlo ministerstvo zdravotnictvi
rozhodnutim ze dne 1. 4. 2021, ¢. j. MZDR38259/2019-7/CAU, kterym zrusil body 2. a 4.
rozhodnuti a véc vratil SUKL k daléimu projednéni, a to pro nedostatek odtvodnéni
rozhodnuti.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021, ¢. j. MZDR38259/2019-7/CAU,
bylo prezkoumano v prezkumném fizeni. V ném ministr zdravotnictvi vydal rozhodnuti
ze dne 30. 6. 2021, ¢. j. MZDR 23415/2021-3/PRO. Ve zkraceném prezkumném fizeni
bylo rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021 zrueno a véc vracena
ministerstvu k dal$imu fizeni.

Zalobkyné¢ podaly proti rozhodnuti rozklad, o ném? zamitavé rozhodl Zalovany
napadenym rozhodnutim.

V dtsledku toho zfistivd v platnosti rozhodnuti SUKL ze dne 21. 8. 2019, & .
SUKL224664/2019.

Meéstsky soud predné poukazuje na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12.
2022, ¢. j. 2Ads 406/2020-50, kterym Nejvyssi spravai soud rozhodl o kasaéni stiznosti
spolecnosti Adamed Czech Republic s.r.o. proti rozsudku zdejstho soudu ze dne 7. 12.
2020, ¢. j. 14Ad 21/2018-191, jehoz zavéru se zalobkyné dovolavaji (viz bod 10 rozsudku).
Ackoli Nejvyssi spravni soud vyslovil své zavéry v jiné véci a nejde tedy o tzv. kasacni
zavaznost rozhodnuti Nejvyssiho spravaiho soudu (. zavaznost jim vysloveného pravniho
nazoru pro dalsi postup krajského soudu nebo spravnich organt v dané konkrétni véci), je
respektovani zavéra, k nimz Nejvyssi spravni soud dospél ve skutkové i pravné souvisejici
véci, zcela zasadnim pravidlem zaruéujicim pravai jistotu UCastnikim fizeni a
predvidatelnost vydanych rozhodnuti.

Zavéry vyplyvajicimi z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, ¢. ;.
2Ads 406/2020-50, je proto mestsky soud vazan i ve véci nyni projednavané a pri
posouzeni vznesenych zalobnich namitek z nich dasledné vychazi.

Pro lep$i srozumitelnost rozhodnuti méstsky soud proto nejprve shrnuje podstatnou
argumentaci vyplyvajici z uvedeného rozhodnuti.

V uvedené véci zalobkyné Adamed Czech Republic s.r.o. podala zadost o stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivého pfipravku OSMIGEN podle § 39f

4 v o / 4 eV _V 4 / v o v 4 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, které bylo vyhovéno. V odivodnéni rozhodnuti
SUKL wuvedl, ze lé¢ivy pripravek OSMIGEN obsahuje lécivou latku diosminum
micronisatum. Léc¢iva latka diosmin neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, a neni terapeuticky zaménitelna se zadnou referencni skupinou
uvedenou v této vyhlasce.

Jedinym piipravkem aktualné hrazenym z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi pro
predmétné indikace je lé¢ivy pripravek DETRALEX. Drzitelem registrace pripravku
DETRALEX je spoleCnost Les Laboratoires Servier. Piipravek DETRALEX obsahuje v
jedné potahované tableté diosminum 450 mg a flavonoida 50 mg vyjadfené jako
hesperidinum. Vzhledem k obdobnému slozeni 1é¢ivych ptipravki OSMIGEN a
DETRALEX, a to z pohledu 1é¢ivych latek (blizce pfibuzné flavonoidy), technologické
Gpravy (mikronizace u obou ptipravkl) i1 lékové formy (potahovana tableta u obou
pHpravkd) SUKL povaZoval piipravek OSMIGEN v jeho registrovanych indikacich za v
zasadé terapeuticky zaménitelny s pripravkem DETRALEX, ktery je v uvedenych
indikacich rovnéz registrovin a ma stanovenou uhradu z prostredki vetejného
zdravotniho pojidténi. Podle SUKL 1é¢ivé pHpravky OSMIGEN a DETRALEX jsou z
hlediska Glinnosti, bezpec¢nosti a klinického pouziti v zasadé terapeuticky zaménitelné v
indikacich, pro které je stanovena thrada. Proto vyhodnotil tyto 1é¢ivé pfipravky jako
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skupinu lé¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych, ktera neni uvedena mezi
referencnimi skupinami ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. Referenéni indikaci je vzhledem k vyse
uvedenému symptomaticka lécba chronickeé zilni insuficience.

SUKL stanovil zikladni thradu pro ptipravek OSMIGEN v souladu s § 39c odst. 7 a 8
zakona o verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Ghrady pripravku 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").

Ministerstvo zdravotnictvi toto prvni rozhodnuti SUKLu svym rozhodnutim ze dne 19. 1.
2018, ¢. j. MZDR24775/2017-12/FAR, caste¢né zrusilo. Shledalo jako nedavodné odvolaci
namitky vztahujici se ke stanoveni maximalni ceny pfipravka OSMIGEN. V tomto
rozsahu napadené rozhodnuti potvrdilo, vsak shledalo prvoinstanéni rozhodnuti v rozsahu
vyroku ¢. 2 a 4 - vztahujicich se ke stanoveni vy$e a podminek thrady lé¢ivych pripravka
OSMIGEN a zarazeni pripravku do skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych 1é¢ivych
ptipravku s pripravkem DETRALEX - za nepfezkoumatelné pro nedostatek davodu a v
rozporu s pravaimi predpisy a v této &sti vratil véc SUKL k novému projednani.

SUKL v novém rozhodnuti ze dne 15. 6 2018, & j. SUKL236308/2018 (viz bod 64
rozsudku) vysel z nazoru ministerstva. Na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi sice zaradil 1é¢ivy pripravek OSMIGEN do
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka s obsahem lécive latky
diosmin (CO5CAO03) a kombinace lé¢ivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53), ale na
zakladé § 15 odst. 9 pism. c) a § 15 odst. 6 pism. d) v navaznosti na § 15 odst. 7 a 8 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku thradu ze zdravotniho
pojisténi nepriznal.

Ministerstvo v sti, ve které SUKL nepfiznal piHpravkim OSMIGEN thradu ze
zdravotniho pojisténi, rozhodnuti potvrdilo. V &sti, ve které SUKL p¥ipravek OSMIGEN
zaradil do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl, zménilo tak,
ze na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a § 39c odst. 1 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi
nezarazuje 1éCivy pripravek OSMIGEN do zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢.
384/2007 Sb. nebo do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravka.

Proti rozhodnuti ministerstva podala zalobkyné Adamed Czech Republic s.r.o. zalobu,
v niz brojila jednak proti tomu, jak spravni organy posoudily nakladovou efektivitu
ptipravku OSMIGEN, a v disledku proti tomu, Ze tomuto ptipravku nestanovily dhradu z
verejného zdravotniho pojisténi, jednak proti tomu, ze ptipravek OSMIGEN nebyl
zatazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravka spolecné s pfipravkem
DETRALEX. Rozsudkem ze 7. 12. 2020, ¢. j. 14Ad 21/2018-191, Méstsky soud v Praze
zalobu zamitl.

Nejvys$i spravni soud rozsudkem ze dne 30. 12. 2022, ¢. j. 2Ads 406/2020-50, zrusil
rozsudek méstského soudu i rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi. Z rozhodnuti
Nejvyssiho spravniho soud pak plynou nasledujici, pro posouzeni nyni projednavané véci
zasadni, zavéry.
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V seznamu referenénich skupin, stanoveném vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. neni stanovena
referencni skupina, kterd obsahuje jako lé¢ivou latku diosmin, coz je léciva latka obsazena
v lécivém pripravku OSMIGEN. Podle § 39¢ odst. 4 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi se vsak i na takove lécive pripravky pouzije obdobné § 39¢ odst. 1 zakona.

Podle § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, ze o nezarazeni do
referencni skupiny rozhoduje SUKL poté, co prokaze, ze lé¢ivy ptipravek do takové
referencni skupiny nepatfi.

Na skupiny lécivych pripravkd obsahujicich 1é¢ivé latky zarazené do nékteré z
referencnich skupin podle vyhlasky o referencnich skupinach a skupiny 1é¢ivych pripravka
neobsahujicich takové 1é¢ivé latky se aplikuje tyz dikazni standard v fizeni o stanoveni
maximalni ceny podle § 39g zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. (bod 37 rozsudku).

SUKL je zptsobily p¥i své rozhodovaci ¢innosti o stanoveni maximalnich cen podle § 39g
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi k tvorbé kvazi-referenc¢nich skupin pro tyto
ostatni v zasadé terapeuticky zameénitelné léCivé pripravky, pfitom lze pfi tvorbé skupin v
zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkt primérené aplikovat zpusob, jakym jsou
tvoreny referenc¢ni skupiny vyhlaskou o referenénich skupinach. (bod 38 rozsudku)

Vyhlaska o referenénich skupinach pouziva pro zattidéni lé¢ivych latek tabulku obsahujici
mj. 3 zasadni sloupce, a sice I) Terapeuticka skupina, II) Referen¢ni skupina a III) Lécivé
latky v referenéni skupiné prevazujici. Tyto tfi sloupce pfitom svym obsahem kopiruji
strukturu 3., 4. a 5. skupiny anatomicky-terapeuticky-chemického systému (ATC)
klasifikace definované Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). SUKL jako podklady
pro rozhodnuti pouzil i souhrn udaja o pripravku OSMIGEN a DETRALEX, v nichz jsou
obsazeny ATC koédy lécivych latek obsazenych v téchto pripraveich. Vyhlaska o
referencnich skupinach pak vychazi z toho, ze 1é¢ivé latky obsazené ve stejné referencni
skupiné (odpovidajici skupiné 4. stupni ATC Kklasifikace) jsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné. Ve vyhlasce o referencnich skupinach se tak zarazuji do referencni skupiny
1é¢ivé piipravky primarné podle obsahu urdité konkrétni lecive latky.

Postup, kdy SUKL pti tvorbé kvazi-referen¢nich skupin bude postupovat zptisobem, ktery
je souladny s obsahem 4. skupiny ATC klasifikace a v ni uvedenych 1éCivych latek, je
souladny se zpusobem tvorby referencnich skupin ve vyhlasce o referenc¢nich skupinach.

(bod 40 rozsudku)

100.Bioflavinoidy (oznaceni CO5CA) jsou jednou ze skupin ve 4. stupni ATC klasifikace.

OSMIGEN (C05CA03) i DETRALEX (C05CA53) spadaji do stejné skupiny 4. stupné
ATC Kklasifikace pod ,bioflavinoidy“. Oba léky maji podle souhrnu 4daji o ptipravku v
sobé obsazenu stejnou lé¢ivou latku (diosminum micronisatum), maji _stejnou
terapeutickou indikaci (Kratkodoba lé¢ba priznakid a projevi chronické zilni insuficience
dolnich kondetin, funkénich nebo organickych: pocit tihy, bolest, noéni krede, edém,
trofické zmény, vcéetné bércového vredu), obdobné zarazeni do farmakoterapeutické
skupiny a mechanismus tcinku. (bod 41 rozsudku).

101.Pod bodem 41 Nejvyssi spravni soud uvadi: ,[z]e takového skutkového stavu byl zcela v

souladu se zdkonem zdvér Ustavu, podle néhoZ ,Ustav v probibajicim vizeni neshromdzdil
takové diikazy, které by relevantné prokazovaly, Ze sloZeni pripravki OSMIGEN a
DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo séinnost a/nebo bezpecnost.
Ustav md proto zato, e dikazy o dicinnosti/bezpeinosti pripravku DETRALEX lIze tedy
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vztibnout na pripravek OSMIGEN. To totiZ odpovida postupu predvidanému v § 39¢ odst. 1
zdkona o vereném zdravotnim pojisténi.” (zvyraznéno soudem). Pozadavek, aby zadatel o
stanoveni maximalni ceny prokazal v zasadé terapeutickou zaménitelnost jeho pripravku s
jinym pripravkem nezafazenym v zadné referenéni skupiné, nema oporu v zakoné.

102.Méstsky soud v Praze nasledné, v souladu se zalobnimi namitkami, zamétil svou pozornost

na oduvodnéni napadeného rozhodnuti a to sohledem na prvou zalobni namitku

v M 4 o o 4
neprezkoumatelnosti tohoto rozhodnuti, nedostatek dtvodd a rozporu skutkového stavu
s obsahem spisu.

103.Podle § 76 odst. 1 pism. a), b) s.f.s. soud zrusi napadené rozhodnuti pro vady 7izeni bez

jednani rozsudkem
a) pro neprezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku divodii rozhodnuti,

b) proto, Ze skutkovy stav, ktery vzal spravni organ za ziklad napadeného rozhodnuti, je v
rozporu se spisy nebo v nich nemd oporu anebo vyZaduje rozsahlé nebo zasadni doplnént,

104.Skutkova podstata, z niz spravni organ vySel pfi posuzovani véci, nema oporu v obsahu

spravniho spisu tehdy, jestlize v ném nejsou zalozeny podklady rozhodnuti (dtkazni
prostredky), na nichz spravni organ sva skutkova zjisténi vystavel.

105. Z obsahu spravniho spisu se podava, ze OSMIGEN byl registrovan podle § 27 odst. 7

zakona o lé¢ivech (ve znéni Gc¢inném do 30. 11. 2022), podle kterého, Zadatel o registraci
neni povinen predloZit vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni a v p¥ipadé
veterindrnich 1écivych pripravkd ddle wvysledky zkousek bezpecnosti a rezidui, pokud miiZe
prokdzat, Ze léCivé latky lécivého pripravku maji dobre zavedené lécebné pouZiti v Evropské unii
po dobu alespori 10 let s uznanou vicinnosti a prijatelnon sirovni bezpecnosti; rozsah a zpisob
doloZeni dobre zavedeného lécebného pouziti stanovi providéci pravni predpis. V takovém
pripadé se nepredklddaji iidaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodu 2 az 4, namisto vysledkd
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni se predloZi prislusna védeckd literatura a neni
dotcena pravni ochrana primyslovébo vlastnictvi a obchodnibo tajemstvi. Citované
ustanoveni upravuje tzv. literarni registraci, coz je registrace odkazujici na literaturu,
prokazujici dobfe zavedené lécebné wziti lécive latky nebo lécivého pripravku, ktery
takovou latku obsahuje, coz v daném pripadé je pripravek DETRALEX. Rozhodujici je
pritomnost MPFF v obou ptipravcich.

106.Za situace, kdy fakticky nebylo provadéno dokazovani ohledné Géinnosti a bezpecnosti

ptipravku OSMIGEN, nemohou byt soudasti spisu podklady, kterych se zalobkyné
dovolavaji. S podklady, které z registratni dokumentace vychazeji, se zalobkyné seznamit
mohly. Vzhledem k tomu, ze na OSMIGEN byly vztazeny dikazy o bezpecnosti a
Géinnosti pripravku DETRALEX, coz z napadeného rozhodnuti vyplyva, skutkovy stav,
z né¢hoz zalovany vychazel, ze spisu vyplyva, proto nejsou splnény podminky pro jeho
zruSeni a zalobni namitka tak neni divodna.

107.Ve vztahu k namitanym nespravnym zavérim ohledné zatazeni ptipravku OSMIGEN do

referencni skupiny s pripravkem DETRALEX méstsky soud uvadi nasledujici.

108.Podle § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, sstav zatazuje léGivy pripravek

v ramci vizeni podle § 39¢ do referencni skupiny, pokud se v pritbéhu rizeni neprokaze, Ze do
dané referencni skupiny nendlei. Ubrada léGivého p¥ipravku se stanovi na zikladé zikladni
sthrady referencni skupiny, do které byl léGivy pripravek zarazen. Zakladni vibrada je vihrada
pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsaZenych v léGivych pripravcich a je
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shodnd pro celou referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lécivych pripravkii v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou dicinnosti a bezpecnosti a
obdobnym klinickym vyuZitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provddécim pravnim predpisem.

109.Podle § 39¢ odst. 4 zakona, ustanoveni o referencnich skupindch se na lécivy pripravek nebo
potravinu pro zvldstni lékar'ské icely, ktery nelze zaradit do referencni skupiny, nebo skupinu
lécivych  pripravkid nebo potravin pro zvlasini lékarské icely v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych, které nelze zatadit do Zadné referencni skupiny, pouziji primérené.

110.Zavér o zaménitelnosti obou pfipravka vyplyva z jejich zatazeni do stejné skupiny 4.
stupné ATC klasifikace pod ,bioflavinoidy“. Tento zavér je spravny, nebot v fizeni nebyly
shromazdény dukazy opaku, tedy dikazy, ze OMIGEN do této skupiny nepatfi.

111.Zalovany argumentuje ustanovenim § 73 odst. 2 spravniho ¥adu, podle kterého, rozhodnut!
uklddajici povinnost k plnéni je vykonatelné, je-li v pravni moci a jestlize uplynula lbiita ke
splnéni povinnosti. Rozhodnuti ukladajici povinnost k plnéni je predbéiné vykonatelné, pokud
odvolani nemd odkladny icinek, a byla-li stanovena Ibiita ke splnéni povinnosti, jejim
uplynutim, s tim, ze prokazani terapeutické Gcinnosti pripravku OSMIGEN bylo primarné
a obligatorné provedeno jiz v fizeni o jeho registraci, které je pravomocné, vykonatelné a
zavazné pro vSechny spravni organy.

112.Zalobkyné oponuji ustanovenim § 39b odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, podle ktereho, p#i stanoveni vyse a podminek iihrady se u lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvldstni lékarské vicely posuzuji jeho terapeuticka ticinnost a bezpecnost.

113.K tomu literatura uvadi: ,,Rozhodovini o registraci lécivého pripravku, jejim prodlouzent,
pozastaveni a zruseni je procesem nezdvislym na procesu rozhodovini o podminkdch a vysi
sihrady. Zatimco v ¥izeni dle zakona o lécivech je rozhodujici pomér rizika a prospésnosti léku,
pro rozhodovini dle zikona o wvereiném zdravotnim pojisténi je rozhodujici ndkladova
efektivita. Je tak logické, Ze vizeni o registraci, v némz se posuzuje ucinnost a bezpe’i léciva,
predchizi rozhodovini o nakladové efektivité, a ne naopak.(...) Vycet poloZek v odst. 2 je vyctem
faktickych informact, které posuzuje SUKL. Seznam iidajii pouze volné odpovidi nileZitostem
Zddosti predepsanym v § 39f. Seznam poloZek v odst. 2 nelze povazovat za vycet podminek,
jejichz kumulationi splnéni by znamenalo ndrok i ztratu ndaroku na vydini rozhodnuti.
Jednotlivé polozky v seznamu jsou zpravidla polozkami, na zakladé kterych lze pripravek
bonifikovat ¢i malifikovat (sniZit jeho #thradu) v souladu s parametry dle § 25 az 31 vyhl. ¢
376/2011 Sb.“(KOSCIK, Michal, Jaroslav BLATNY, Jakub KRAL, Filip KREPELKA a
Jaroslav STRANSKY. § 39b [Uhradovi regulace]. In: KOSCIK, Michal, Jaroslav
BLATNY, Jakub KRAL, Filip KREPELKA a Jaroslav STRANSKY. Zikon o vefejném
zdravotnim pojisténi: Komentar [Systém ASPI]. Wolters Kluwer [cit. 2023-8-2]. ASPI ID
KO48 1997CZ. Dostupné v Systému ASPL ISSN: 2336-517X.).

114.Podle § 15 odst. 6 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (ve znéni G¢inném ke
dni vydani napadeného rozhodnuti) ze zdravorniho pojisténi se nebradi lécivé pripravky a
potraviny pro zvldstni lékarské dcely uvedené v odstavci 5 vété pruni, pokud Ustav
rozhodnutim ithradu neptiznal. Ustav neptiznd ithradu, jde-li o 1éGivé p¥ipravky a potraviny
pro zvlasini [ékarské sicely nemaji dostatecné ditkazy o terapeutické ricinnosti.

115.Vyklad zaujaty zalobkynémi je zjevné zavadéjici. Terapeuticka dlinnost pripravku
OSMIGEN byla prezkoumana a stvrzena v fizeni o jeho registraci podle zakona o lé¢ivech.
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Zhodnoceni jeho terapeutické ucinnosti a bezpecnosti podle zakona o verejném
zdravotnim pojisténi ma vyznam pouze z hlediska nakladové efektivity. Zavér, k némuz
by argumentace zalobkyn vedla, a sice ze G¢innost pripravku se posuzuje oddélené ve dvou

/ v/ 4 \2 v/ 4 s Ve 4 4 / oV 4 i
samostatnych fizenich a ze v fizeni o vysi a podminkach dhrady, muze dojit k negaci
predchoziho rozhodnuti o registraci, by vedl k chaosu a naprosté nejistoté Gc¢astnika rizeni.
Argumentace zalobkyn zjevné spravna neni a je na misté dat za pravdu zalovanému, podle
néhoz je spravni organ rozhodnutim o registraci pripravku vazan.

116.Z uvedeného vyplyva, ze terapeuticka uc¢innost pripravku OSMIGEN byla v fizeni o jeho
registraci dovozena vzhledem k zavedenému 1é¢ebnému uziti pripravku DETRALEX, toto
rozhodnuti je pravomocné a vykonatelné a v fizeni podle zakona o vetejném zdravotnim

*V_V 7 . ./ 4 4 4 4 4 . 4 v / 4 /e
pojisténi, je jim spravni organ vazan a jeho zavéry nemohou byt zvraceny. O vysi Ghrady
/ N v/ ’ vV v g / /
pak bylo rozhodovano v navazujicim fizeni, v némz SUKL rozhodoval o nakladové
efektivité. Pokud by SUKL tGhradu pripravku OSMIGEN neptiznal, rozhodl by v rozporu
scitovanym § 15 odst. 6 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a tedy
nezakonné.

117.Zalobkyné predkladaji ke svim tvrzenim znalecké posudky - posudek Institutu klinické a
experimentalni mediciny ze dne 30. 1. 2019, zpracovany MUDr. M. R. (posudek IKEM) a
posudek Vseobecneé fakultni nemocnice v Praze, ze dne 29. 1. 2019, zpracovany MUDr. D.
K. aMUDr. M. Ch. (posudek VEN).

118.Stézejni zavér plynouci z posudku IKEM je, ze v soucasné dobé je MPFF povazovano za
i M vv/ / 4 o / Ve 4 Ve Ve / i / Ve 4
substanci s nejvyssi Grovni prukazu Ucinku a sily pti pouziti u chronickych zilnich
onemocnéni. Monokomponentni diosmin je naopak razen mezi latky s nejslabsi silou
dikazu a doporuceného pouziti. Znalecky posudek VFN pak konstatuje, ze udaje
o4 v / Ve 4 / Ve / v/ o o4
prokazuyjici dostateCnou ucinnost monokomponentnich lécivych pfipravkd, obsahujicich
1éivou latku diosmin nejsou zatim k dispozici. Lé¢ivé pripravky obsahujici diosmin nejsou
terapeuticky zaménitelné slécivymi pfipravky obsahujicimi MPFF, i sohledem na
vyznamnou roli slozky hesperidinu.

119.Zavéry plynouci z uvedenych znaleckych posudkt nejsou v projednavané véci relevantni,
nebot ukolem soudu je prezkum zakonnosti napadeného rozhodnuti v mezich zalobnich
namitek. Jak méstsky soud shora vylozil, sohledem na jednoznaéné zavéry plynouci
z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, ¢. j. 2Ads 406/2020-50, nejsou
vznesené zalobni namitky dtvodné.

IV.
Zaveér a rozhodnuti o nakladech rizeni

120.S ohledem na vSe shora uvedené dospél soud k zavéru, ze rozhodnuti zalovaného, kterym
bylo odvolani zalobce zamitnuto, bylo vydano v souladu se zakonem a shora uvedené
zalobni namitky uplatnéné zalobcem nejsou divodné. Soudu tedy nezbylo, nez zalobu
jako nedidvodnou podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitnout.

121.Vyrok o nakladech tizeni maji oporu v § 60 odst. 1 s. t. s., podle néhoz nestanovi-li tento
4 .. 7 IV 4 / v v . /7 v 4 ’ 4 o V/ 4
zakon jinak, ma ucastnik, ktery mél ve véci plny Gspéch, pravo na nahradu naklada fizeni

v /4 o v Ve . / Vv 4 . /. v - / v v
pred soudem, které duvodné vynalozil proti tcastnikovi, ktery ve véci tGspéch nemél.
Zalobce v fizeni GspéSny nebyl, proto mu pravo na nihradu nakladd fizeni nepfislusi.
Zalovanému, ktery mél v fizeni plny dspéch, vSak zadné naklady spojené s timto fizenim
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nad ramec jeho bézné administrativni ¢innosti nevznikly, proto soud rozhodl, ze se
v/ 4 / Vv 4 o 4 4 o V/ 4 Ve /4 /4
zadnému z ucastnikt nahrada nakladu fizeni neptiznava.

v
Pouceni:

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

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni 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 diavodu 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 c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, 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 ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 13.09.2023

JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senatu
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