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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Kfize, soudkyné
Mgr. Véry Jachurové a soudce Mgr. Bc. Jana Schneeweise v pravni véci

zalobkyné: Green-Swan Pharmaceuticals CR a.s., ICO: 06680437
se sidlem Tomickova 2144/1, Praha 4
zastoupena advokatem JUDr. Vitem Kulerou, MBA
se sidlem Obrovského 2407, Praha 4

proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2
za UCasti: Vseobecni zdravotni pojistovna Ceskeé republiky

se sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 31. 5. 2023, &. j. MZDR 24418/2022-2/OLZP

takto:

L Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 31. 5. 2023, ¢. j. MZDR 24418/2022-
2/OLZP a rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 1.7.2022,
¢. . sukl139700/2022 se zruSuji a véc se vraci zalovanému k dalsimu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni nahradu nikladd ¥zeni ve vys$i 19 456 K¢
do jednoho meésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukam pravniho zastupce
zalobkyné advokata JUDr. Vita Kucery, MBA.

IMI.  Osoba zic¢astnéna na rizeni nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Odtvodnéni:

Shodu s prvopisem potvrzuje L. V.
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Zalobkyné se 7alobou doméhala zrueni rozhodnuti uvedeného v zahlavi tohoto rozsudku
(dale jen ,napadené rozhodnuti), jimz zalovany zamitl odvolani zalobkyné a potvrdil
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 1.7.2022, & j.
sukl139700/2022 (dale jen ,prvostupnové rozhodnuti®). Prvnim vyrokem prvostupnového
rozhodnuti Ustav rozhodl o Zidosti Zalobkyné o stanoveni maximailni ceny a vyie a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi u lé¢ivého pripravku GSCONDRO, 1500MG
POR PLV SOL SCC 30, kéd SUKL 0183876 (dale jen ,p¥pravek GSCONDRO®) tak, %e
tomuto lé¢ivému pripravku na zakladé § 15 odst. 9 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojistént, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) nestanovuje maximalni cenu. Z odtvodnéni prvostupriového rozhodnuti plyne,
7e Ustav tak uéinil proto, Ze ptpravek GSCONDRO povazoval za prvni podobny p¥pravek
ve smyslu § 39b odst. 4 véty druhé zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a zalobkyné se
ve smyslu § 15 odst. 6 pism. e) téhoz zakona spolu s podanim zadosti nezavazala dodavat
pripravek GSCONDRO na ¢esky trh po dobu 12 meésict ode dne uc¢innosti stanoveni vyse
a podminek thrady. Druhym vyrokem prvostupfiového rozhodnuti Ustav pipravek
GSCONDRO nezaradil do zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o
seznamu referencnich skupin, a soucasné tomuto lé¢ivému ptipravku nepfiznal thradu ze
zdravotniho pojisténi. Ustav ve vyrokové ¢sti prvostuptiového rozhodnuti konstatoval, Ze
druhy vyrok je podminujicim vyrokem ve vztahu k prvnimu vyroku, jenz je ve vztahu
k druhému vyroku vyrokem navazujicim.

Z prvostupniového rozhodnuti plyne, ze zalobkyné pozadala dne 22. 10. 2021 o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek thrady pfipravku GSCONDRO s lé¢ivou latkou
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glukosamin sulfat. Ustav dospél k zavéru, ze se jedna o prvni zadost o stanoveni vyse a
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podminek thrady léciva ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkua s
obsahem jinych nesteroidnich a protirevmatickych 1é¢iv k peroralni aplikaci (SYSADOA).
Dosud totiz nebylo meritorné rozhodnuto o dhradé zadného léciva slécivou latkou

. / / R ’ v v 1”- o
glukosamin ve smyslu § 39a a nasl. zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Ustav ,podanim
v 7 .. / v 7« v / ’ vV o+ 7
zadosti jako prvni v poradi“ ve smyslu §39b odst. 4 véty druhé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi totiz rozumi pouze podani zadosti Ustavu v ramci spravniho fizeni,
nikoliv podani zadosti Ministerstvu zdravotnictvi podle pravni Gpravy Gc¢inné do konce roku
2007, tj. v dobé Géinnosti vyhlasky ¢. 532/2005 Sb., o Ghradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni
lékatské Glely (dale jen ,Ghradova vyhlaska®).

Sviij postup v dané véci odtvodnil Ustav odkazem na déivodovou zpravu k novelizaci zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi provedené zakonem ¢&. 298/2011 Sb.l, v ramci niz byl do
zakona o verejném zdravotnim pojisténi vlozen pojem podobny pripravek (ktery ma
zjednoduseny vstup do systému thrad a maximalnich cen) a pojem proni podobny pripravek.
ZAvér o tom, Ze ¥adost Zalobkyné je prvni v po¥adi, je podle Ustavu podep¥en i stanoviskem
Ministerstva zdravotnictvi k podobnému pfipravku ze dne 3. 5. 2012, ¢. j. MZDR15701/2012
(dale jen ,stanovisko ministerstva®). Jelikoz se zalobkyné nezavazala dodavat ptipravek
GSCONDRO na ¢esky trh po dobu 12 mésicti ode dne Gcinnosti stanovené vyse a podminek
Ghrady, Ustav pfedmétnému p¥Hpravku dle § 15 odst. 6 pism. e) zdkona o vefejném

1 Zakon ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
v ’ v / M o4 4 o v ’ Vev/ v * o v/ . o4 4
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony
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zdravotnim pojisténi nepfiznal thradu ze zdravotniho pojisténi, a na zakladé § 15 odst. 9
pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu nestanovil ani maximalni cenu.

Ustav v prvostupniovém rozhodnuti dospél také k zavéru, ze byt byl pripravek
GSCONDRO registrovan na zakladé tzv. literarni zadosti, z pohledu stanoveni cen a uhrad
se jedna o zadost generickou. Pfedmétny pripravek tedy Ustav oznadil za generikum.

Z odivodnéni napadeného rozhodnuti vyplyva, ze zalovany se plné ztotoznil se zavéry
Ustavu obsazenymi v prvostupiovém rozhodnuti. Zalobkyné v odvolani namitla, Ze
pripravek GSCONDRO neni prvni podobny pripravek, ani se nejedna o generikum. K prvni
odvolaci namitce zalovany uvedl, ze 1é¢ivé pripravky s obsahem lé¢ivé latky glukosamin
sulfat se radi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravkd s obsahem jinych
nesteroidnich a protirevmatickych 1é¢iv k peroralni aplikaci (SYSADOA). V dobé vydani
prvostupnového rozhodnuti byl ve skupiné SYSADOA zarazen 1é¢ivy pripravek DONA,
ktery zalovany oznalil za podobny pfipravek pfipravku GSCONDRO (obsahuje stejnou
1é¢ivou latku glukosamin sulfat). Pripravek podobny pripravku DONA se vsak v systému
Ghrad nenachazi.

Pojem podobného pfipravku, resp. prvniho podobného pripravku, byl do zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zaveden az jeho novelizaci provedenou zakonem ¢. 298/2011 Sb., a
M v / / A% M 4 /7 N7/ M

proto je dle zalovaného nezbytné nahlizet na celou spornou problematiku podani zadosti o
stanoveni maximalni ceny ¢i vyse a podminek thrady pravé az v kontextu znéni zakona o
verejném zdravotnim pojisténi i¢inném po této novelizaci, tedy od 1. 12. 2011. Dle dtvodové

4 4 / / / / v/ o IV / . v o
zpravy bylo cilem pravy pronich podobnych a podobnych pripravkii snizit vydaje z prostredku
verejného pojisténi. Pred nabytim G¢innosti zakona ¢. 298/2011 Sb., nebylo mozné oznacovat
v/ / Ve / v/ . / 4 v/ / v/ . v M
zadny 1é¢ivy pripravek jako promi podobny, a zadny pripravek tedy ani nemél vliv na
stanovené maximalni ceny a thrady ostatnich lécivych pripravka ve smyslu jejich snizovani
za ulelem dosazeni Gspor z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. Pokud tedy zakon o
verejném zdravotnim pojisténi rozumi promnim podobnym pripravkem takovy podobny
pripravek, pro néjz byla zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady
podana jako prvni v poradi, je jasné, ze se tim rozumi zadost podana podle tohoto zakona,
tedy zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek (hrady podana Ustavu.

Zalobkyné v odvolani rovnéz namitla, Ze po nabyti G¢innosti novely zakona o verejném
zdravotnim pojisténi provedené zaikonem ¢. 298/2011 Sb., pozadala drzitelka registrace léciva
FLEXOVE (s 1é¢ivou latkou glukosamin hydrochlorid) o zménu maximalni ceny. Zalobkyné
M v v v \4 v/ M v . 4 4 Ve / Vv 4 / /7 TN

je presvédcena, ze k zadosti o zménu maximalni ceny ¢i vyse a podminek thrady (dale téz jen
,zadost o zménu®) je treba pfistupovat jako k zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek thrady (dale téz jen ,zadost o stanoveni®). Zalovany vSak tomuto nazoru
zalobkyné neprisvéd¢il. Konstatoval, Ze ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim

**V_V 4 /4 M v/ 4 v/ M v . . 4
pojistént, které upravuje rizeni o zadosti o zménu, sice odkazuje na ustanoveni § 39g odst. 1
az 8 a § 39h téhoz zakona (ktera upravuji fizeni o zadosti o stanoveni), ani jedno z uvedenych
ustanoveni vSak neupravuje zadost jako takovou a nelze z niceho usuzovat, ze by se na
v/ v / Vv 4 v /7 N7/ M v /v . v/

samotnou zadost o zménu pro Ucely posouzeni poradi zadosti mélo pohlizet jako na zadost
o stanoveni.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Zalovany neptisveddil ani odvolaci namitce Zalobkyné, Ze v disledku neptiznani jakékoliv
Ghrady ptipravku GSCONDRO je zalobkyné hospodarsky znevyhodnéna oproti jinym

VVe o 4 N4 4 I Ve 4 v/ M 4 J M
soutézitelum prodavajicim hrazené lécivé pripravky na stejné bazi. Na tyto situace podle
v 7 . 4 Vv . 4 4 **V_V 4 .. Vv
zalovaného pamatuje zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v § 391 a § 39p, jimiz zaved]
systém revizi maximalnich cen a Ghrad.

Dale se zalovany v napadeném rozhodnuti vénoval tomu, zda je pripravek GSCONDRO
generikum. Podotkl, Ze tato otazka nehrala v pfipadé zadosti zalobkyné roli, protoze jeji
zadost byla zamitnuta, nebot se nezavazala coby podatelka prvni zadosti v poradi k dodavani
pripravku GSCONDRO na ¢esky trh po dobu 12 mésict. Pfipadny status tzv. generika by
byl urcujici pouze v pripadé, kdy by se vyse thrady a maximalni cena ptipravku
GSCONDRO stanovovaly, coz se ale nestalo. Nasledné zalovany popsal registra¢ni procesy
1é¢iv. Uvedl, ze zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist (,dale jen
»zakon o lécivech®) zna pouze dvé varianty registrace, a to registraci referen¢niho lécivého
pripravku a registraci generického 1é¢ivého pripravku. NalezZitosti generické zadosti upravuje
§ 27 zékona o lé¢ivech. Zalobkyné zaregistrovala ptipravek GSCONDRO na zikladé tzv.
literarni zadosti (§ 27 odst. 7 zakona o 1é¢ivech), coz je zadost, k niz zadatel predklada pouze
ptislusnou védeckou literaturu majici vztah k lécivé latce, ktera je jiz dobfe zavedena v
lé¢ebném pouziti. S klasickou generickou zadosti dle § 27 odst. 1 zakona o lécivech ma
literarni zadost spolecné to, ze zadatel nemusi predkladat vlastni klinicka data, a proto je na
ni treba pohlizet jako na generickou.

V zalobé proti napadenému rozhodnuti zalobkyné namitla, ze napadenym rozhodnutim byla
ptipravku GSCONDRO nezakonné odeprena uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi.
V zalobé zalobkyné uplatnila dva okruhy zalobnich namitek. V prvnim namitla, ze pripravek
GSCONDRO neni proni podobny pripravek a ve druhém namitla, ze se nejedna o generikum.

Podstatou argumentace vtélené do prvniho zalobniho bodu je tvrzeni zalobkyneé, ze zalovana
za ,zadost“ podle § 39b odst. 4 véty druhé zakona o verejném zdravotnim pojisténi povazuje
pouze zadost podanou k Ustavu po Géinnosti zikona & 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych
rozpoltt (déle jen ,zikon & 261/2007 Sb.) a odmit4 zohlednit, Ze Z4dost k Ustavu vede k
materialné stejnému vysledku jako diivéj$i zarazeni 1é¢ivého pripravku provedené pred
novelou. V minulosti v§ak byly do systému dhrad v dané referenni skupiné zatrazeny
pripravky DONA (jako prvni), GOOL a FLEXOVE. Posledni uvedeny pfipravek navic po
novelizaci zakona o vefejném zdravotnim pojisténi provedené zakonem ¢.298/2011 Sb.,
prosel na zadost drzitele registrace procesem zmény maximalni ceny.

Zalobkyné zrekapitulovala, ¥e do 31.12.2007 systém thrad fungoval skrze novelizace
Ghradové vyhlasky, tedy nikoli prostfednictvim spravnich rozhodnuti o twhradach
jednotlivych 1é¢v. Ustavni soud piivodni Gipravu zrusil nalezem ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl
US 36/05. Od 1.1.2008 stanovuje Ghradu lé¢ivych p¥pravkd na Zidost Ustav formou
spravniho rozhodnuti. Platnost dosavadniho zatazeni 1é¢ivych pripravka ale trvala i po
novele, a léCivé pripravky zatazené do systému thrad tak byly hrazeny i nadale. To je i pripad
1é¢ivych pHpravkd DONA, GOOL a FLEXOVE. Ustav a alovany dle nizoru Zalobkyné
zcela neodivodnéné vytvari dvé kategorie pripravkd hrazenych z vetrejného zdravotniho
pojistént, a to jednak kategorii pfipravka zatfazenych do systému pred rokem 2008 a kategorii
ptipravkl zafazenych do systému od tohoto roku.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Byt je pravdou, ze termin pruni podobny pripravek byl zaveden do zakona o verejném
zdravotnim pojisténi teprve jeho novelizaci provedenou zakonem ¢. 298/2011 Sb., nemuze
to mit za dusledek, ze Ustav mize zcela ignorovat, ze pripravky se stejnou lé¢ivou latkou
. ey ° ; ’ v “ 7

jsou jiz hrazeny. Puvodni Gprava navic byla zrusena Ustavnim soudem, byla tedy chybou
statu, a zalobkyni tato chyba nemuze ji k tizi.

Dale zalobkyné zopakovala svou odvolaci namitku, v niz poukazovala na to, ze pfipravku
FLEXOVE Ustav dne 18. 4. 2016, tj. po nabyti G¢innosti zikona & 298/2011 Sb., zménil
maximalni cenu. Pro GcCely tohoto fizeni tedy Ghrada pfiznana dfive pripravku FLEXOVE
,zhzraln&“ existovala a byla brana v potaz. Zalovany v rozporu se znénim zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi dovodil, ze zakonna dprava procesu ,zmény“ vibec neodkazuje na
zakonnou Upravu procesu ,stanoveni“. Podle § 391 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojisténti se vsak pro fizeni o zadosti o zménu primérené aplikuje totozna pravni uprava jako
v pfipadé fizeni o zadosti o stanoveni. Mezi obéma zadostmi tak dle zalobkyné neexistuje
relevantni rozdil. I kdyby tedy prvnim podobnym pripravkem mohl byt skuteéné pouze
takovy lécivy pripravek, u néjz byla podana zadost o stanoveni maximalni ceny jako u
prvaniho v poradi az po nabyti Ucinnosti zakona ¢. 298/2011 Sb., (s ¢imz zalobkyné
nesouhlasi), nutné by takovym pfipravkem musel byt pripravek FLEXOVE.

V dalsi subnamitce zalobkyné namitla, ze zalovany a Ustav porusuji hospodarskou soutéz,
\4 .. 4 VVe 4 v/ /4 ./ / v/ M / Ve /4 .
protoze jini soutézitelé, ktefi prodavaji hrazené pfipravky se stejnou lécivou latkou, jsou
oproti ni vyrazné zvyhodnéni. Stav nastoleny spravnimi organy obou stupnt poskozuje
. .. \4 / Ve v v v/ k4 v Vev/y
pacienty, jimz 1ékati nepredepiSou pripravek GSCONDRO, byt by pro né byl vhodnéjs,
v . o / / v vv/ ~ / v v ’
protoze je v dusledku absence uhrady vyrazné drazsi. Zalovany moznost poskozeni
zalobkyné v tomto sméru uznal, ma ale za to, ze mu zabrani proces revize podle § 39p odst.
5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Takova revize vsak nikdy neprobéhla.

Namitkami uvedenymi pod druhym zalobnim bodem se zalobkyné vymezila proti zavéru
ralovaného a potazmo i Ustavu, Ze pHpravek GSCONDRO je generikum. Tato klasifikace
totiz znamena zasadni snizeni vyse thrady. I v pripadé, ze by 1é¢ivy pripravek GSCONDRO
byl prvnim podobnym ptipravkem (coz zalobkyné popira), pak by za situace, kdy by byl
vniman jako generikum, doslo ke sniZeni jeho zjisténé Ghrady o 40 %, a to podle § 39a odst.
5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Generikum je vzdy vazano studii na referencni piipravek. Tvori tak nerozlu¢nou dvojici,
nebot bez referenéniho p¥ipravku neni moné registrovat generikum. Zalobkyné viak
registrovala pripravek GSCONDRO podle § 27 odst. 7 zakona o léCivech na zakladé tzv.
literarni zadosti, u niz sice, stejné jako u generické zadosti, zadatel nepredklada vlastni
preklinické studie, ale nepredklada ani bioekvivalenci s referenénim lécivym pripravkem.
V zadosti prokazuje, ze 1é¢ivé latky daného lécivého pripravku maji dobte zavedené lécebné
pouziti, coz doklada védeckou literaturou. Z § 27 zakona o lé¢ivech neplyne, ze by 1é¢iva
registrovana touto cestou méla byt povazovana za generika. Z povahy registrace a jejich
nalezitosti plyne, Ze tzv. literarni registrace ma blize k registraci referenéni.

Zalobkyné vzhledem k vyse uvedenému nesouhlasi stim, Ze existuji pouze dva druhy
registract. Odkaz zalovaného na § 25 odst. 4 zakona o lécivech nic takového netika, pouze

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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definuje dva pojmy vyuzivané v registracnim procesu. Genericka registrace neni legislativné
definovany pojem, a nelze pod néj podradit vSechny registrace odlisné od registrace
referencniho pripravku. Zalovany tak uméle vytvari vlastni kategorizaci registraci bez opory
/4 v I Ve / [ 7 M v/ i M i
v zakoné o lécivech, ktery nadto zna i jiné registrace, napriklad registraci homeopatik.
Literarni registrace je dle nazoru zalobkyné svébytna a odlisna od registrace generika a nent
nikterak ménécenna, jak zalovany implikuje tvrzenim, ze v ni zadatel doklada ,pouze”
védeckou literaturu.

Zalovany navrhl, aby soud zalobu zamitl. Ve vyjadreni k zalobé setrval na nazoru, ze
pripravek GSCONDRO je prvni podobny pfipravek, pricemz zopakoval argumentaci
obsazenou v napadeném rozhodnuti. Ve vztahu k zalobnimu tvrzeni, ze za zadost o
stanoveni je treba povazovat i zadost o zménu, pfipustil, ze se v napadeném rozhodnuti
dopustil formulaéni nepresnosti. Dal za pravdu zalobkyni, ze § 391 odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi (upravujici zadost o zménu) skutecné stanovi, ze na nalezitosti zadosti
o zménu se aplikuje § 39f odst. 1, 5 az 11 téhoz zakona (upravujici zadost o stanoveni)
primérené. Ustanoveni § 39g odst. 1 az 8 a § 39h tykajici se fizeni o zadosti a rozhodnuti o ni
se pouziji obdobné a § 391 tykajici se zadosti samotné se pouzije stran nalezitosti zadosti
Ve vv v v \4 v/ v Ve VvV v Vee/ 4 4 Ve
primérené. SkuteCnost, ze se na zadost o zménu pfiméfené pouziji ustanoveni o nalezitostech
zadosti o stanoveni, vsak dle zalovaného neznamena, ze jde o stejné zadosti. Nadale tudiz
4 v /7 N A4 v v v/ v
nesouhlasi se zalobkyni, ze zadost 0 zménu ohledné pripravku FLEXOVE lze povazovat za
zadost o stanoveni.

K namitkam, jimiz zalobkyné broji proti tomu, ze spravni organy obou stupnt oznalily
GSCONDRO za generikum, zalovany predné poznamenal, ze se v posuzované véci jedna
o irelevantni okolnost, jelikoz pripravku GSCONDRO nebyla stanovena maximalni cena a
vySe a podminky thrady. Dale zalovany uved], Ze registrace predmétného pfipravku nebyla
zalozena na vlastnich klinickych datech, tj. na zakladé predlozenych vysledkt preklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni, jak je vyzadovano v ramci procesu registrace referencniho
leciveho pripravku dle § 26 zakona o lécivech, a proto je nutno z hlediska registra¢niho
procesu predmétného pripravku v ramci stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Ghrady na takovou registraci pohlizet jako na generickou.

V replice ze dne 21. 2. 2024 Zalobkyné nejprve rozvinula svou zalobni ndmitku, Ze ptipravek
GSCONDRO neni prvnim podobnym ptipravkem. Je si védoma toho, ze tento termin byl
do zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vlozen az pfti jeho novelizaci provedené zakonem
¢. 298/2011 Sb., nové zakotveni legislativni definice tohoto pojmu vsak dle Zalobkyné
nemuze zcela ignorovat existenci lé¢ivych ptipravkl, které byly pronimi podobnymi
pripravky dfive. Zména pravni Gpravy by méla plisobit pouze pro futuro, tedy na ptipady,
kdy v pfislusné referenc¢ni skupiné zadny piipravek se stejnou Gc¢innou latkou v thradovém
systému neni.

Zalobkyné rovnéz nesouhlasila s tim, Ze se zalovany v otazce porovnani zadosti o stanoveni
v/ . v . . v 7 v & .V 7 .
azadosti o zménu dopustil toliko ,formulacni nepfesnosti“. Jiz v odvolani proti
prvostupriovému rozhodnuti zalobkyné argumentovala tim, ze v fizeni o zadosti o stanoveni
. v/ 4 v/ . v . 4 v / v o 4 4 /4 4 M
1 v rizeni o zadosti 0 zménu je v zasadé tymz zpusobem dosahovano totozného vysledku, tj.
autoritativniho stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pripravku. Tuto vécnou argumentaci
v v / . / 4 v 4 M ’ Vo 4 4
ovsem zalovany pominul s vadnym zavérem, ze § 39i odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
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pojisténi vubec neodkazuje na § 39f téhoz zakona. Vécné na tuto odvolaci argumentaci
reagoval az ve vyjadfeni k zalobé, a uz z tohoto divodu nemtze napadené rozhodnuti obstat.
Zalobkyné dodala, Ze ani s dodate¢nym vyporadanim jeji argumentace ve vyjadfeni k zalobé
nesouhlasi. Nemysli si totiz, ze skuteCnost, ze se ustanoveni o nalezitostech zadosti
/ Veer . « Ve VvV v / ’ ’ v PRy
o stanoveni pouziji ,toliko“ primérené, ma realny dopad na danou véc. Podstatou jeji
4 i M v/ v ./ Vo 4 i \4 N4 i v b i
namitky je od pocatku to, ze se materialné jedna o prakticky totozné zadosti, protoze se jimi
spusti stejny proces se stejnym vysledkem, kdy Ustav rozhodne o maximalni cené lé¢ivého
ptipravku. Zalobkyné v této souvislosti pfipomnéla, ze v fizeni o zméné maximalni ceny a
vySe a podminek Ghrady maji byt uzita obdobné ustanoveni § 39g odst. 1 az 8 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi upravujici zpusob vedeni fizeni o stanoveni maximalni ceny
a fizeni o stanoveni vys$e a podminek Ghrady, a dale § 39h upravujici nalezitosti rozhodnuti
4 M /4 4 4 / Vv 4 / Ve vV v ./ /
o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek (hrady. Pfiméfené pak maji byt
uzita ustanoveni § 39f odst. 1, 5 az 11 téhoz zakona upravuyjici nalezitosti zadosti o stanoveni
maximalni ceny a zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady.

Zalobkyné dale v replice uvedla, ze se nedomniva, ze druha linie pfipadu, tedy otazka, zda je
GSCONDRO generikum, je irelevantni. Nesouhlasi s tvrzenim zalovaného, ze existuji
toliko dva druhy registrace 1é¢ivych pripravku, a to registrace referencniho ptipravku a
registrace generika. Referencni pfipravek podle § 25 odst. 4 zakona o lé¢ivech (pro tcely
registrace) je jinym terminem nez referenéni pripravek podle § 27 odst 1 tehoz zakona (pro
Ucely registrace generika). Ustanoveni § 27 odst 1 zakona o 1é¢ivech hovoti o pfipravku
registrovaném 8 let v Evropské unii, se kterym ma generikum studii bioekvivalence,
neodkazuje se tedy na ,referencni pripravek® podle § 25 odst. 4 zakona o 1élivech. Registrace
na zakladé dobfe zavedeného 1éCebného pouziti (tzv. literarni registrace) je zcela svébytnym
zpusobem registrace, ktery se odlisuje od registrace generika (v zakonem definovaném slova
smyslu). Generikum v souladu se zakonnou definici prokazuje v ramci registraéntho procesu
bioekvivalenci s referencnim lécivym pfipravkem prislusnymi studiemi biologicke
dostupnosti. Lécivy pripravek GSCONDRO zadnou bioekvivalenci s referenénim 1é¢ivym
pripravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti neprokazoval, byl registrovan
postupem dle § 27 odst. 7 zakona o lécivech, a nenaplnuje tedy zakonnou definici generika.
Proto nemuze byt posouzen ani jako pripravek registrovany ,generickou registraci®
a v dusledku toho mu nemtze byt snizena thrada ze zdravotniho pojisténi o 40 % (s
chybnym argumentem, Ze jde o generikum). Ustanoveni § 25 odst. 4 zdkona o lé¢ivech
generikum definuje zcela jednozna¢né. Neni mozné, aby organy moci vykonné tuto
zakonnou definici svévolné rozsirovaly a pod pojem ,generikum® zatrazovaly 1 dalsi lécivé
ppravky, které tuto definici nenapliiuji. Pojem ,generické registrace® pouzivany Ustavem
neni v zakoné o lé¢ivech upraven viibec, a nemtze byt tudiz pouzivan organy aplikujicimi
tento zakon v neprospéch drzitelt rozhodnuti o registraci. Zavérem zalobkyné poznamenala,
ze léivy pripravek DEVENAL, jenz byl registrovany stejnym zplsobem jako
GSCONDRO, byl Ustavem vyhodnocen tak, Ze se o generikum nejedna.

Osoba zGc¢astnéna na fizeni se k véci samé pisemné nevyjadrila.

Pifi Gstnim jednani konaném pred Méstskym soudem v Praze dne 26.9.2024 zalobkyné

shrnula Zalobni argumentaci a setrvala na svém procesnim navrhu na zruSeni napadeného

rozhodnuti. Konstatovala, Ze ve skupiné SYSADOA je referencni lé¢ivy pripravek DONA,
/ . / s V.V % v/ > / s v .

po kterém byly registrovany jesté dalsi dva pripravky. Zalovany ma sice za to, ze k nim nelze
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pti hodnoceni poradi zadosti zalobkyné tykajici se lécivého pripravku GSCONDRO
prihlizet, zalobkyné stim ale nesouhlasi. Ohledné lécivého pripravku FLEXOVE navic
probéhlo po nabyti Géinnosti zikona & 298/2011 Sb., u Ustavu Hzeni o zméné diive
stanovené maximalni ceny, jehoz vysledek je materialné shodny jako vysledek fizeni, jehoz
predmétem je stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pHpravku. Pozadavek Ustavu a potazmo i
zalovaného, aby se zalobkyné zavazala dodavat 1éCivy pfipravek GSCONDRO na tuzemsky
trh po dobu 12 mésicd, byl v rozporu se zakonem. Posouzeni lé¢ivého pripravku jako
generika ma vyznamny dopad na vysi stanovené thrady, nebot v pripadé generika se thrada
snizuje 0 40 %. Zakon o lé¢ivech ovsem jasné definuje generikum v § 25 odst. 4 pism. b) a
1éivy pripravek GSCONDRO této definici nevyhovuje. Tento lécivy pripravek neprosel
generickou registraci, ale tzv. registraci literarni. Zalobkyné vyjadtila pfesvédéeni, Ze jeho
za¥azeni mezi generika Ustavem a Zalovanym bylo Géelovym krokem.

Zalovany ani osoba z(¢astnéna na rizeni se k Gstnimu jednani nedostavili.

Soud pti jednini zamitl nivrh Zalobkyné na provedeni dikazu odpovédi Ustavu na Zadost
o poskytnuti informaci, jez se tykala lécivého ptipravku Devenal. Soud tento dikazni navrh
vyhodnotil jednak jako nadbytecny, nebot shledal, Ze o zalobé je mozné rozhodnout na
zakladé spravniho spisu, a zaroven jako irelevantni, nebot se tykal zcela jiného lé¢ivého
ptipravku.

Pfi rozhodovani soud vychazel zejména z této pravni upravy:

Podle ¢lanku II bodu 2 véty prvé zakona ¢. 371/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,

v 4 Vev/ v * o v 4 v/ 4 4 7 V7 4 [ &4 4 4 v
ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi zakony, spravni fizeni zahajena podle zakona ¢.
48/1997 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem nabyti GCinnosti tohoto zakona, ktera nebyla

Vv /7 /N M 4 v v v/ 4

prede dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona pravomocné skoncena, se dokon¢i podle zakona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti Gc¢innosti tohoto zakona.

Podle § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni u¢inném do
31. 12. 2021 Ustav rozhoduje o stanoveni, zméné a zruseni vySe thrady 1éCivych ptipravka
a potravin pro zvlastni lékatské alely.

Podle § 15 odst. 9 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni G¢inném do
31.12. 2021 Ustav rozhoduje o nepfiznani Ghrady lé¢ivym ptipravkiim a potravindm pro
zvlastni lékatské Glely.

Podle § 15 odst. 9 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni G¢inném do
31. 12. 2021 Ustav rozhoduje o stanoveni, zméné a zruSeni maximalnich cen podle pravnich

v . o . ’v ’ v ’ .. . / / . n ’
predpist o regulaci cen vyhlasenych ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi (dale jen "cenovy
predpis").

Podle § 15 odst. 9 pism. €) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni G¢inném do
31. 12. 2021 Ustav rozhoduje o zarazeni lé¢ivého pripravku do referenéni skupiny.
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Podle § 15 odst. 5 véty prvni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni u¢inném do
31. 12. 2021 ze zdravotniho pojisténi se hradi pti poskytovani ambulantni zdravotni péce
1é¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékarské ulely, pokud pro né Ustav rozhodl o vysi

Ghrady (§ 39h).

Podle § 15 odst. 6 pism. €) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni Gcinném do
31.12. 2021 ze zdravotniho pojisténi se nehradi lé¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni
lekatské ulely uvedené v odstavci 5 vété prvni, pokud Ustav rozhodnutim thradu neptiznal.
Ustav neptizna thradu, jde-li o lé¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské Gcely, které
M 4 / v/ v 7/ M v /
jsou prvnim podobnym ptipravkem podle §39b odst. 4 v referen¢ni skupiné, ktery byl

4 / Ve M 4 M i M / / Ve / v/ i
podle zakona o lélivech registrovan jako biologicky 1é¢ivy ptipravek nebo generikum,
a drzitel registrace se pisemné spolu s zadosti o stanoveni vyse a podminek (thrady nezavazal
dodavat 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékatske alely na Cesky trh po dobu 12
mésict ode dne Gcinnosti stanovené vyse a podminek thrady.

Podle § 39a odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni uéinneém do 31. 12. 2021

M 4 4 4 v 4 v / / Ve / v/ o M /v 4
o maximalnich cenach hromadné vyrabénych lé¢ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni
lékatské ucely, o nichz je podle cenového predpisu stanoven tento zpusob regulace cen,
rozhoduje Ustav.

Podle § 39b odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni uinném do 31. 12. 2021
podobnym pfipravkem se pro uclely tohoto zakona rozumi lé¢ivy pripravek, ktery ma
shodnou lééivou latku nebo lécivé latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s
hrazenym léCivym pripravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny. Dale se
podobnym pripravkem rozumi biologicky lé¢ivy pripravek, ktery ma podobnou biologickou
latku nebo biologické latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym lécivym
pripravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym pripravkem
se rozumi takovy podobny pripravek, pro ktery je podana zadost o stanoveni maximalni ceny
nebo vyse a podminek Ghrady jako prvni v poradi.

Podle § 391 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni t¢inném do 31. 12. 2021
pti fizeni o zméné se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 39h obdobné. Na nalezitosti
A4 : v . / / v / Vv ’ / Ve

zadosti 0 zménu maximalni ceny nebo zmény vyse a podminek thrady se pouzije § 39f odst.
1, 5 az 11 pfimétené. Zadatel, ktery zada o snizeni thrady nebo zptisnéni podminek Ghrady,
muze pozadat Ustav o upusténi od predlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav
zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto nalezitosti nezbytné k posouzeni zajmu na dostupnosti
2% ’ v/ / /v ~ /NI T/ /v ’ s 1.7 oV
U¢inné a bezpelné zdravotni péce. Zadatel, ktery zada o snizeni maximalni ceny, muze
pozadat Ustav o upusténi od predlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c).

Podle bodu 2 véty druhé clanku II. prechodnych ustanoveni Casti prvni zakona ¢. 298/2011
Sb., za vysi Ghrady lé¢ivého pfipravku stanovenou rozhodnutim Statniho tGstavu pro
kontrolu 1é¢iv podle zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni Glinném ode dne nabyti Glinnosti
tohoto zikona, se povazuje vyse thrady lécivého pfipravku stanovena podle zikona
¢. 48/1997 Sb., ve znéni Uc¢inném do dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona, snizena
o maximalni vysi obchodnich ptirazek a o uplatnénou dan z ptidané hodnoty.
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Podle § 25 odst. 4 pism. a) zakona o lécivech ve znéni G¢inném k datu vydani napadeného
rozhodnuti pro Uclely registrace humannich 1é¢ivych pripravki se rozumi referencnim
humannim 1é¢ivym prfipravkem lécivy pripravek registrovany ve smyslu odstavce 1 a na

zakladé zadosti podané podle § 26.

Podle § 25 odst. 4 pism. b) zakona o lécivech ve znéni G¢inném k datu vydani napadeného
rozhodnuti pro ucely registrace humannich lécivych pfipravka se rozumi generikem lécivy
ptipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativai slozeni, pokud jde o lécivé latky, a
shodnou lékovou formu s referenénim lé¢ivym pripravkem a u kterého byla, s vyjimkou
pripadl, kdy lze dolozit, ze generikum splruje pfislusna kritéria stanovena prislusnymi
pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referencnim 1é¢ivym pripravkem
prislusnymi studiemi biologické dostupnosti; rizné soli, estery, ethery, izomery, smeési
izomert, komplexy nebo derivaty lécivé latky se povazuji za tutéz lécivou latku, pokud se
vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecCnosti, popripadé Gcinnosti; razné
peroralni lékové formy s okamzitym uvoliovanim se povazuji za jednu a tutéz lekovou
formu.

Podle § 26 odst. 1 zakona o lé¢ivech ve znéni uéinném k datu vydani napadeného rozhodnuti
zadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby (dale jen "Zadatel o registraci")
jednotlivé pro kazdou lékovou formu i silu lé¢ivého p¥pravku Ustavu, jde-li o huméanni
lécivy pripravek, nebo Veterinarnimu Gstavu, jde-li o veterinarni lé¢ivy pripravek.

Podle § 26 odst. 5 pism. j) zakona o 1élivech ve znéni Gc¢inném k datu vydani napadeného
rozhodnuti se zadosti o registraci musi byt predlozeny tyto Gdaje a dokumentace:

vysledky

1. farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemicke, biologické ¢i mikrobiologicke),

2. predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologicke),

3. klinickych hodnoceni.

Podle § 27 odst. 1 zakona o lé¢ivech ve znéni G¢inném k datu vydani napadeného rozhodnuti
zadatel o registraci humanniho léc¢ivého pripravku neni povinen predlozit vysledky
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokud muze prokazat, ze 1é¢ivy pripravek
je generikem referen¢niho 1é¢ivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan podle predpist
Evropské unie po dobu nejméné 8let v llenském staté nebo postupem podle ptimo
pouzitelného prfedpisu Evropské unie. V takovém pripadé se nepfedkladaji idaje podle § 26
odst. 5 pism. j) bodG 2 a 3 a neni dotlena pravni ochrana primyslového vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi. Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno
na trh, dokud neuplyne 10 let od prvni registrace referen¢niho pfipravku v kterémkoli
llenském staté nebo v Evropské unii. Tyto lhity Cini pouze 6 let v pripadé, ze zadost o
registraci takového referen¢niho pfipravku byla predlozena pfede dnem 30. fijna 2005 a nejde
o referenéni ptipravek registrovany postupem podle ptimo pouzitelného predpisu Evropské
unie.

Podle § 27 odst. 7 zakona o lé¢ivech ve znéni G¢inném k datu vydani napadeného rozhodnuti
zadatel o registraci neni povinen predlozit vysledky pfedklinickych zkousek nebo klinickych
hodnoceni, pokud muze prokazat, ze 1éCivé latky lécivého pripravku maji dobfe zavedené
léCebné pouziti v Evropské unii po dobu alespon 10 let s uznanou Glinnosti a prijatelnou
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urovni bezpecnosti; rozsah a zpusob dolozeni dobre zavedeného lécebného pouziti stanovi
provadéci pravni predpis. V takovém pripadé se nepredkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism.
j) boda 2 a 3, namisto vysledkt predklinickych zkousek a klinickych hodnocenti se predlozi
ptislusna védecka literatura a neni dotCena pravni ochrana primyslového vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi. V ptipadé veterinarnich lécivych pripravka lze, zejména pro dolozeni
bezpeénosti, pouzit jako védeckou literaturu 1 hodnotici zpravy zverejnéné agenturou v
souvislosti s hodnocenim zadosti o stanoveni maximalnich limitt rezidui v souladu s ptimo
pouzitelnym predpisem Evropské unie.

Poté, co soud prezkoumal napadené rozhodnuti, dospél k zavéru, ze zaloba je divodna.

Soud se nejprve zabyval zalobnimi namitkami smétujicimi proti zavéru zalovaneho, ze
pripravek GSCONDRO je nutno povazovat za proni podobny pripravek ve smyslu zakonné
definice tohoto pojmu zakotvené v § 39b odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Pii jejich posouzeni bylo zapotrebi zodpovédét tfi pravni otazky. Zaprve, zda zadost
zalobkyné ze dne 22. 10. 2021 je mozné povazovat za ,prvni v poradi® i v pfipadé, ze jinému
/ v/ / v . / 4 **V_V 4 4 4
podobnému pripravku byla stanovena Ghrada z verejného zdravotniho pojisténi dle pravni
/ / Ve 4 v M 4 /. 4 /v / M
Upravy ucinné do 31.12. 2007 prostrednictvim tzv. thradové vyhlasky. Zadruhé, zda je
pripravek GSCONDRO prvnim podobnym pripravkem, protoze zadost byla zalobkyni
4 M 4 v /¢ 4 4 v . / 4 *eV_V 4 Ve
podana jako ,prvni v poradi“ poté, co byly do zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi pri
jeho novelizaci provedené zakonem ¢. 298/2011 Sb., inkorporovany pojmy podobny
pripravek a proni podobny pripravek. Zatteti se soud zabyval tim, zda je pfi posuzovani poradi
zadosti mozné zadost o zménu ve smyslu § 391 zakona o verejném zdravotnim pojisténi stavét
na roven zadosti o stanoveni ve smyslu § 39f téhoz zakona.

Namitce zalobkyné, ze neni mozné hodnotit jeji zadost jako prvni v poradi, pokud se
4 /. 4 M M 4 I Ve / v/ M / Ve 4

v systému uhrad nachazi, resp. v minulosti nachazel lécivy pripravek se stejnou lécivou latkou

na zakladé pravni dpravy Gcinné pred rokem 2008, soud prisvéd¢it nemohl.

Soud pouze v kratkosti rekapituluje, ze do 31. 12. 2007 stanovoval zalovany thradu lé¢ivych
pHpravkd a jeji visi dhradovou vyhlaskou. Cinil tak u 16&iv, které na zadost opravnénych
subjekt zafadil na seznam léCivych ptipravk a potravin pro zvlasini lékafské uclely
hrazenych ze zdravotniho pojisténi. Tuto Upravu Ustavni soud zrusil nilezem ze dne
16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, protoze zalovany dle této Gpravy o vysi thrady léivych
ptipravkl ze systému vefejného pojisténi rozhodoval pravnim predpisem (vyhlaskou), a
pravni Gprava tak nevyhovovala pozadavku na obecnost pravniho predpisu. Ve zminéném
nalezu Ustavni soud ve vztahu k jim posuzované pravni Gpravé v bodé 37 uvedl, Ze ,,(Jesky
pravni vad rozlisuje v systému regulace trbu s lécivymi pripravky Cryri rizné kroky: registraci
léciva (soublas s jeho uvedenim na trh), stanoveni jeho maximadlni ceny, rozhodnuti o zarazeni na
seznam hrazenych lé6iv a stanoveni vyse ithrady z prostredkii vereiného zdravotnibo pojisténi. O
registraci léciva rozhoduje podle § 26 zak. ¢ 79/1997 Sb., o lécivech a zméndch a doplnéni
nékterych dalsich zakond, Statni vistav pro kontrolu léciv; na toto rozhodovdni se vztabuje spravni
rad (viz § 66 uvedeného zikona). Maximalni cenu stanovi v souladu s § 10 zdkona ¢. 526/1990
Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpisi, Ministerstvo financi, které vymérem publikovanym v
Cenovém véstniku vyddvd seznam zboZzi s regulovanymi cenami. Vyznam tvetiho kroku spocivi
v tom, Ze z prostredkii vereiného zdravotniho pojisténi mohou byt hrazena jen ta léciva, kterd jsou
zapsana v ministerstvem vedeném seznamu lécivych pripravki a potravin pro zvldastni lékarské
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sicely. Nevyhovi-li ministerstvo Zddosti vyrobce & distributora léciva o zapis urcitého léciva do
tohoto seznamu, vztahuje se na jeho rozhodnuti spravni 7ad. Spravni 7dd se vztahuje i na
rozhodnuti o vyrazeni léiva ze seznamu. Krok prvy a tieti tak probibaji v reZimu spravnibo radu,
kdy wvydani individualnibo rozhodnuti predchazi ¥izeni zajistujici jeho #castnikim moZnost
vyuZit svd procesni prava; specificky rezim regulace cen léciv ponechiavd vzhledem k predmétu
7izeni stranou své pozornosti. Naproti tomu posledni krok s rozhodnutim coby individualnim
spravnim aktem nepocitd. Ma podobu ministerského predpisu, ale ve své podstaté neni obecnou
normou, nybrz ,souborem individudlnich rozhodnuti, a bylo by proto namisté uplatnit reZim
predvidany v ¢l. 36 odst. 1, eventudlné i odst. 2 Listiny.

V navaznosti na nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05 zakonodarce
/ / / / Ve / v/ o 4 v . / 4
zavedl zcela novy systém UGhrad lé¢ivych pripravkl ze systému vetrejného zdravotniho
*V_V 4 Ve M / v 4 v 4 v - / 4
pojisténi. Ucinil tak zakonem ¢. 261/2007 Sb., jimz byla do zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi vlozena Cast Sesta s nazvem Regulace cen a ithrad léGivych pripravki a potravin pro
zvlastni [ékarské iicely. Podle této Gpravy jiz rozhodoval (a do dnesniho dne rozhoduje) o
Ve 4 7/ / Ve 4 v/ o ./ / Ve i / 4 v 4 / Ve 4
ptiznani Ghrady lécivych pripravkd, jeji vys$i a maximalni cené Ustav, ktery tak cini na
zakladé zadosti Gcastnika fizeni individualizovanym spravanim rozhodnutim vydavanym ve
spravnim fizeni.

Zakonodarce pfi zavedeni nového systému uhrad 1é¢ivych pripravka ze systému verejného
zdravotniho pojisténi pamatoval na to, ze je treba upravit pripady téch léciv, jimz byla
stanovena uhrada ¢i maximalni cena do konce roku 2007. Proto se dle prechodnych
ustanoveni boda 1 a 3 ¢lanku LXV ¢asti ¢ryticaté zakona ¢. 261/2007 Sb., vyse a podminky
Ghrady lecivych pripravku stanovené dle dosavadnich predpisti dnem nabyti Géinnosti nové
Upravy povazuji za vysi a podminky Ghrady podle nové tGpravy, a to az do nabyti pravni
moci rozhodnuti Ustavu o stanoveni vy$e a podminek thrady. Také maximalni cena
stanovena pomoci cenovych predpist dle dosavadni Gpravy plati az do dne nabyti pravni
moci rozhodnuti Ustavu o stanoveni maximalni ceny podle nového zikona. Tato ptechodna
ustanoveni zretelné vyjadruji snahu zakonodarce o zachovani kontinuity tak, aby bylo 1
nadale mozné z verejného zdravotniho pojisténi hradit léciva, jimz byla Ghrada stanovena dle
dosavadni pravni Gpravy.

Pravé zminéna kontinuita thradového systému, na kterou ve své zalobni argumentaci
s v v v oV / ’ AR
poukazuje zalobkyné, vsak nemuze vést k tomu, aby za prvni podobny pfipravek ve smyslu
definice tohoto pojmu zakotvené v § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve
znéni Ginném do 31.12.2021 byly povazovany i pfipravky, jejichz vySe dhrady byla
stanovena podle pravni Upravy Glinné do 31. 12. 2007. Neni to mozné jiz s ohledem na
skutednost, ze zakonna definice prvniho podobného pfipravku stanovi, Ze se musi jednat o
podobny ptipravek, pro ktery je podina Zidost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a
podminek thrady jako prvni v poradi. Jak bylo soudem konstatovano shora, do 31. 12. 2007
’ . 4 4 / Vv 4 / IV / v/ o o
nebylo o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady lécivych pripravka vibec
rozhodovano ve spravnim rizeni na zakladé zadosti k tomu opravnénych subjektt. Zaroven
. Vv eev V7 V2 . ’ 7 /. v/
nelze pominout, Ze se zjisténim, ze se jedna o prvni podobny pripravek ve smyslu § 39b odst.
4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, zakonodarce spojil konkrétni zptsob Gpravy,
7V 4 v 4 M 4 4 . 4 \4 /7 /
resp. snizeni vypoctené maximalni ceny (viz § 39a odst. 5 téhoz zakona). Takovy postup by
v / . v / 4 /. v/ v 4 . /.
nebylo mozné realizovat, pokud by mél byt za prvni podobny pripravek povazovan i takovy
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podobny pripravek, jehoz vySe Ghrady jiz byla v minulosti stanovena podle zcela odlisné
pravni Gpravy Ucinné do 31. 12. 2007.

Zalovany pti rozhodovani o Zadosti zalobkyné dale vychazel z toho, %e prvnim podobnym
ptipravkem je pouze takovy podobny pripravek, ohledné néhoz byla zadost o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi podana jako prvni poté,
co pri novelizaci provedené zakonem ¢.298/2011Sb., byly do zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi s Gcinnosti od 1. 1. 2012 vlozeny legalni definice pojmt podobny
pripravek a proni podobny pripravek. Tento zavér spravniho organu vsak dle nahledu soudu
neobstoji.

Soud upozornuje na to, ze i pred novelizaci provedenou zakonem ¢. 298/2011 Sb., znal zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi lécivé pripravky, které obsahovaly tutéz 1é¢ivou latku jako
léciva jiz hrazena, a byla tedy tzv. referencnim pripravkim podobna. Jednalo se o v zdsadé
terapeuticky zaménitelné lécivé pripravky, za néz se povazovala pouze generika, priCemz
ambici zakonodarce bylo témto pripravkim ulehéit vstup do thradového systému. Specialni
postaveni pritom méla tzv. prvni generika (k pravé uvedenému srov. § 39b odst. 4 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi ve znéni ucinném do 30. 11. 2011). Tento model se ovsem
ukazal jako nefunkéni, coz reflektuje 1 divodova zprava k zakonu ¢. 298/2011 Sb.: ,RovnéZ
se neucelné zpoZduje stanoveni shrady lécivych pripravki obsabujicich shodnou lécivou latku,
resp. shodné lécivé latky, a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s jinym v zdsadé terapeuticky
zaménitelnym léGivym pripravkem (ddle téZ ,podobné pripravky”); soucasmy systém klade
prekdzky jejich plynulému a rychlému vstupu do systému sibrad, prestoze se jednd o lécivé
pripravky, jejich? farmakologické i farmakoekonomické vlastnosti byly jiz provéfeny praxi Ustavu
Pri stanoveni vyse a podminek ithrad originalnich lécivych pripravkii. Stavajici pravni siprava sice
pocita s primym vlivem sihrad podobnych pripravkii na zakladni sihradu lécivych pripravki
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych, avsak v diisledku nestanoveni sthrad podobnym pripravkim
nedochdzi ani ke zméné zakladni ithrady, a tedy ani k predpokldadané sispore prostredki verejiného
zdravotnibo pojisténi.“ Novelizace zakona o vefejném zdravotnim provedena zakonem ¢.
298/2011 Sb., si proto kladla za cil zavedenim pojmu podobny pripravek zrychlit vstup
takovych pripravka do systému thrad.

Zavéry Ustavu a zalovaného obsaZené v jejich rozhodnutich navozuji dojem, Ze definice
podobného pripravku a pruniho podobného pripravku je prvnim nastrojem umoziujicim
snizovani zakladni Ghrady. Tak tomu ovSem neni. Zikon o vefejném zdravotnim pojistént i
pred zavedenim legalnich definic téchto pojmt obsahoval mechanismy slouzici k regulaci
Ghrad lé¢iv se shodnou lé¢ivou latkou jako pripravky jiz hrazené, jez vsak nevedly k
efektivnimu snizovani vydaji z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Zakon
¢. 298/2011 Sb., proto jednak presné uvadi, co se rozumi pojmem podobny ptipravek (oproti
stavajici pravni vipravé zahrnuje nejen generické lécivé pripravky, ale i podobné biotechnologické
lécivé pripravky - viz divodovou zpravu k zakonu ¢. 298/2011 Sb.), zachovava vliv vyse
a podminek Ghrady prvniho podobného pripravku na zakladni Ghradu referencni skupiny
a dale poskytuje vétsi provazanost mezi vyS$emi thrad stavajicich 1éCivych ptipravkd a do
systému nové pristoupivsich terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych ptipravka.
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K tomu je zapotrebi dodat, ze ¢l. II. bod 2 prechodnych ustanoveni éasti prvni zakona
¢. 298/2011 Sb., opét zakotvuje potrebnou kontinuitu mezi stanovenim thrad provedenym
pred Gcinnosti uvedené novely zakona o verejném zdravotnim pojisténi a po ni.

Ustav a zalovany poukazali na ¢ast duvodové zpravy k zakonu ¢. 298/2011 Sb., v niz se
k definici podobného ptipravku uvadi: ,,Definice se zavidi za sicelem jednoznacné identifikace
podobného pripravku, ktery md zjednoduseny vstup do systému sihrad a maximdlnich cen
a proniho podobného pripravku, coZ ve svém disledku povede ke snizovini maximdlnich cen
a tthrad lécivych pripravkii, které uz v systému jsou a tedy snizovani vydaji z prostredki vereiného
, vV s« /7 V. 7 v/, e o ’ ’ M v VvV 1V ’

zdravotniho pojisténi.“ Z pravé citované Casti divodové zpravy vsak dle presvédceni soudu
nelze dovozovat, ze by se na zadosti o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek
Ghrady léecivych ptipravki podané pred Gcinnosti zakona ¢. 298/2011 Sb., mélo hledét, jako
by nikdy nebyly podany. Soud ma naopak za to, ze pokud byla v dobé pred 1. 1. 2012 u
Ustavu podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podobného
léciveho pripravku, tedy takoveho, ktery ma shodnou 1é¢ivou latku nebo lécivé latky a
shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym 1é¢ivym ptipravkem, se kterym je v

4 v M v . /. ’ o /4 v/ . Ve /v Ve 4 4
zasadé terapeuticky zaménitelny, neni divod k této zadosti nepfihlizet pti posuzovani
zadosti tykajicich se jinych podobnych lécivych pripravky, jez byly podany jako dalsi
v poradi. Receno jinymi slovy - skuteCnost, ze definice poymu podobny pripravek a proni
podobny pripravek byly do zakona o verejném zdravotnim pojisténi vlozeny pfi jeho
novelizaci provedené zakonem ¢. 298/2011 Sb., s G¢innosti od 1. 1. 2012, neznamena, ze
témto pojmum, resp. jejich zakonem stanovenym definicim nemohou vyhovovat 1 1écivé

v/ v / v/ . 4 M 4 4 / Vv 4
pripravky, ohledné kterych byly zadosti o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek
Uhrady podany jesté pred uvedenym datem.

Soud dale prisvédcil zalobni namitce, ze zadost o zménu ve smyslu § 391 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi je co do vysledku rizeni materialné totozna se zadosti o stanoveni ve
smyslu § 39f téhoz zakona, a je proto nutné ji zohlednit pti posuzovani poradi zadosti z
hlediska naplnéni legalni definice prvniho podobného pfipravku.

V této souvislosti je nejprve treba reagovat na namitku neprezkoumatelnosti, kterou
\4 v 4 M \4 v 4 v /v v v

zalobkyné vznesla az v replice (coz ovSem neni na prekazku, protoze neprezkoumatelnost
zalobou napadeného rozhodnuti predstavuje vadu, kterou soud zkouma i bez namitek).
Zalobkyné namitla, ze zalovany se vécné k této otazce nevyjadril, protoze vadné uvedl, Ze §
391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vibec neodkazuje na § 39f tehoz zakona. Je

4 4 / ./ v 4 \4 v .

pravdou, ze zalovany ve vyjadreni k zalobé vtomto ohledu posunul a doplnil svou
argumentaci, nicméné z napadeného rozhodnuti je zjevny jeho nazor, ze se jedna o dvé
nezaménitelné, separatni a zcela odli$né zadosti. Jinymi slovy feceno, zalovany v napadeném
rozhodnuti vysvétlil, pro¢ nepovazoval argumentaci zalobkyné za spravnou a vyjadtil k dané
otazce nazor, ktery je mozné podrobit soudnimu ptrezkumu. To, ze se zalovany mylil a jim
vyjadteny pravni nazor soud povazuje za nespravny, vadu nepiezkoumatelnosti napadeného
rozhodnuti nezaklada.

Soud ma za to, ze zadost o zménu ve smyslu § 391 zakona o zdravotnim pojisténi je pfi
posuzovani poradi podanych zadosti nutno klast na roven zadosti o stanoveni podle § 39f
téhoz zakona. Obé zadosti, tedy jak zadost o zménu, tak zadost o stanoveni, mohou podat
stejné subjekty; s drobnymi odchylkami maji obé zadosti stejné nalezitosti. V fizeni o nich se
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uplatni, ve zjednodusené formé, taz procesni pravidla. Vysledek obou fizeni je prakticky
totozny. Zalobkyné v této souvislosti opravnéné poukazuje na skutecnost, ze podle § 391
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi se pri fizeni o zadosti o zménu se obdobné,
tj. v plném rozsahu, pouziji ustanoveni § 39g odst. 1 az 8 téhoz zakona, ktera upravuji zpasob
vedeni fizeni o zadosti o stanoveni, a dale § 39h upravujici rozhodnuti o zadosti o stanoveni.
Neobstoji proto argumentace zalovaného, ze pouhé naplnéni formalnich nalezitosti neudéla
ze zadosti 0 zménu zadost o stanoveni a ze aplikace stejnych procesnich pravidel neztotoznuje
v/ 4 ~ / M M v 4 4 4 4 Vv v/ M v
oba typy zadosti. Zalovany vyzdvihuje do zna¢né miry formalni odlisnosti zadosti o zménu
v/ i 4 * Vv i 4 v/ 4 ./ \4 M /4 4
a zadosti o stanoveni, aniz by zohlednil smysl a cil obou zadosti, jimz je vydani
autoritativniho rozhodnuti Ustavu, jehoz vysledkem je stanoveni maximalni ceny nebo vyse
a podminek thrady konkrétniho lécivého ptipravku. Lapidarné feceno, zalovany zde pro
stromy nevidi les. Dle nahledu soudu je nezbytné vychazet primarneé z toho, co je predmétem
v/ 4 A4 4 M /. M /
fizeni o obou typech zadosti a jaky je jejich vysledek.

Pokud tedy § 39b odst. 4 véta druha zakona o verejném zdravotnim pojisténi uvadi, ze
4 / v/ M / v/ / v/ 4

prvaim podobnym pripravkem je takovy pripravek, pro ktery byla zadost o stanoveni
i 4 4 / Vv 4 /. 4 M 4 v 4 M /v

maximalni ceny nebo vyse a podminek Ghrady podana jako prvni v poradi, je z vyse

popsanych davodu treba za takovou zadost povazovat i zadost 0 zménu maximalni ceny nebo

/ Vv 4 /. / I/ Ve 4 v/
vyse a podminek uhrady podobného lécivého pripravku.

Drzitelka registrace pfipravku FLEXOVE zadala o zménu maximalni stanovené ceny
uvedeného pripravku podle § 391 odst. 1 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi?.
Ustav, jenz byl vazan pravidly pro stanoveni maximalnich cen 1é¢ivych ppravkd vtélenymi
do § 39a zakona o verejném zdravotnim pojisténi, na zakladé této zadosti maximalni cenu
ptipravku FLEXOVE zménil. Vysledek fizeni o zadosti o zménu ve vysledku vedl k
rozhodnuti Ustavu, jim? byla nové stanovena maximalni cena jmenovaného 1é¢ivého
pripravku. Pro nyni projednavanou véc je rovnéz podstatné, ze lécivé pripravky podléhaji
cenové regulaci, jen jsou-li hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi, pripadné probiha-li
fizeni o stanoveni vyse a podminek hrady (cl. II. odst. 1, 5 cenového predpisu?®). Drzitelka
registrace pripravku FLEXOVE tedy mohla v tizeni vedeném pod sp. zn. SUK1LS43087/2016
Gspésné zadat o zménu maximalni ceny jediné za podminky, ze pripravek FLEXOVE byl, at
uz jakoukoliv cestou, zarazen do systému Ghrad ze zdravotniho pojisténi. Nevyhnutelné je
tudi? t¥eba dospét k zavéru, ze Ustav povaZoval p¥pravek FLEXOVE ke dni vydan{ svého
rozhodnuti ¢. j. sukl119560/2016, tj. ke dni 18. 4. 2016, za hrazeny pfipravek.

Pro nyni projednavanou véc je nicméné podstatné i to, zda 1éivy pripravek FLEXOVE byl
o /. v/ 4 \4 ’ / v/
vubec podobnym pripravkem. Aby mohl byt povazovan za podobny pripravek ve smyslu §
39b odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, muselo by se jednat o lé¢ivy pripravek
7/ . Ve 4 Ve /4 /7 eV /. I Ve /. v/
majici mj. shodnou lé¢ivou latku nebo lécivé latky s jiz hrazenym lééivym prfipravkem, se
kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny. Ustav ani zalovany se vsak splnéni této

2V fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS43087/2016 Ustav jeji zadosti vyhovél rozhodnutim o zméné maximalni
stanovené ceny ze dne 18. 4. 2016, ¢. j. sukl119560/2016.

3 Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2020/CAU ze dne 10. 12. 2019, vydany na zakladé § 39a odst.
1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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podminky nevénovali v dostatelném rozsahu, coz ma za nasledek castetnou
neprezkoumatelnost napadeného 1 prvostuptiového rozhodnuti.

Zalovany v napadeném rozhodnuti na str. 10 konstatoval, %e do skupiny v zisadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka s obsahem jinych nesteroidnich a protirevmatickych
16¢iv k peroralni aplikaci (dale také jen ,skupina SYSADOA®) Ustav zafazuje lé¢ivé
pripravky s obsahem lé¢ivych latek glukosamin sulfat nebo chondroitini natrii sulfas ¢ avocado
oleum insaponificabile, sojae oleum insaponificabile), aze v dobé vydani prvostupnového
rozhodnuti byly ve skupiné SYSADOA zafazeny hrazené lécivé ptipravky DONA s
obsahem glukosamin sulfitu, CONDROSULF s obsahem chondroitini natrii sulfas a
PIASCLEDINE s obsahem avocado oleum insaponificabile, sojae oleum insaponificabile.
V témze odstavci pak uvedl, ze predmétny pripravek (GSCONDRO) s obsahem glukosamin
sulfatu je tak podobnym pripravkem k pripravku DONA.

Zalobkyné, ktera ve spravnim ¥izeni i v Zalob& opakované poukazuje na Hzeni tykajici se
léciveho pripravku FLEXOVE, sama v odvolani pripustila, ze v dusledku revize sp. zn.
SUKLS152428/2014, ktera byla zahajena dne 27. 9. 2014, doslo u 1é¢ivého pripravku
FLEXOVE rozhodnutim ze dne 2.3.2021 k nezarazeni tohoto pfipravku do zadné referencni
skupiny a nepfiznani Ghrady ze zdravotniho pojisténi v dusledku novych zjistént, dle nichz
glukosamin hydrochlorid nema stejnou tcinnost jako glukosamin sulfat. Vzhledem k tomuto
konstatovani (a zavéru Ustavu o nestejné Gdinnosti glukosamin hydrochloridu) 1ze dévodné
pochybovat o tom, zda lécivy pripravek FLEXOVE obsahuje shodnou G¢innou latku jako
lécive pripravky DONA a GSCONDRO, a zda tedy vyhovuje zakonné definici podobného
pripravku. Pokud tomu tak neni, tedy pokud se nejedna o pfipravek podobny lecivym
ptipravkim DONA a GSCONDRO, jsou jakékoliv zadosti tykajici se tohoto lé¢ivého
pripravku i vysledek fizeni o téchto zadostech pro posouzeni poradi zadosti zalobkyné
irelevantni. Soudu nicméné neprislusi, aby se touto otazkou zabyval jako prvni v poradi.
Bude proto na Ustavu, aby v dal$im ¥Hzeni objasnil, zda je moZné 1é¢ivy ptipravek FLEXOVE
s ohledem na jeho Gc¢innou latku povazovat za podobny pripravek ve smyslu § 39b odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve vztahu k lécivym ptipravkim DONA
a GSCONDRO.

Na tomto misté povazuje soud za potfebné uvést, ze rozhodnuti spravnich organa obou
V o M v/ v v Vv ’ vV o \4 M 4
stupniu jsou castecné neprezkoumatelna rovnéz ztoho divodu, ze v nich zcela chybi
’ v/ sV 4 v/ / \4 v ’ M ’ ’ v/ 4
posouzeni dalstho lécivého pripravku, na ktery zalobkyné v ramci spravniho fizeni
poukazovala, a sice 1é¢ivého piipravku GOOL. Ustav ani zalovany se k tomuto 1éCivému
ptipravku vécné nijak nevyjadrili - neuvedli, zda o ném vibec kdy rozhodovali, a pokud ano,
s jakym vysledkem. Stejné tak se nezabyvali posouzenim toho, zda se jedna o 1éCivy pripravek
podobny lé¢ivym pripravkim DONA a GSCONDRO. Absence jakéhokoliv relevantniho
4 /N7 v/ 4 4 4 o VvV o (4
posouzeni lé¢ivého pripravku GOOL ze strany spravnich organd obou stupnt brani
vécnému vyporadani namitky, v niz zalobkyné argumentuje tim, ze v minulosti byl do
systému thrad v dané referenéni skupiné vedle lé¢ivych pfipravkdi DONA a FLEXOVE
zatazen také lécivy pripravek GOOL, coz (rovnéz) brani tomu, aby byl lécivy pripravek
GSCONDRO povazovan za prvni podobny pfipravek.

Zalobni namitkou, ze Ustav a zalovany svym postupem narusuji hospodarskou soutéz, ¢imz

poskozuji zalobkyni i pacienty, kterym je uréen lé¢ivy pripravek GSCONDRO, se soud
nezabyval. Predmétem ochrany poskytované spravnim soudem v fizeni o zalobé proti
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rozhodnuti spravatho organu jsou vylucné vefejna subjektivni prava zalobkyné, nikoliv
pravidla hospodarskeé soutéze.

Soud shledal opodstatnénymi také zalobni namitky, jimiz zalobkyné broji proti zavéru
spravnich organt obou stupnu, ze pripravek GSCONDRO je generikum.

Zalovany nema pravdu v tom, ze otazka, zda lécivy ptipravek GSCONDRO je ¢i neni

. ’ v o . / 2 v/ sV v
generikum, neni pro véc samotnou s ohledem na zptsob, jakym Ustav o zadosti zalobkyné
rozhodl, vyznamna. Status predmétneho pripravku jakozto generika totiz nehraje roli pouze

Ve 4 / 4 / Vv / / Ve / v/ /v M 4 4 v . v

pti stanoveni konkrétni vyse Gthrady lé¢ivému pripravku (k niz v projednavané véci nedoslo),
ale take pfiaplikaci § 15 odst. 6 pism. €) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz
Ustav postupoval pti vydani prvostupniového rozhodnuti a lé¢ivému pfipravku
GSCONDRO tuhradu neptiznal. Jak plyne z druhé véty zminéného zakonného ustanoveni,
Ustav 1é¢ivému pripravku neprizna thradu pfi splnéni téchto podminek:

-jde-li o lécive pripravky, které jsou prvnim podobnym pripravkem podle § 39b odst. 4
v referencni skupiné, ktery byl podle zakona o lécivech registrovan jako biologicky
lécivy pripravek nebo generikum,

-drzitel registrace se pisemné spolu s zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady nezavazal
dodavat lécivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékarske alely na cesky trh po dobu
12 mésica ode dne G¢innosti stanovené vyse a podminek thrady.

Pro nepriznani thrady tedy nestadi, ze jde o lécivy pripravek, ktery je prvaim podobnym
pripravkem podle § 39b odst. 4 v referenéni skuping, ale zakon zaroven vyzaduje, aby se
jednalo o lé¢ivy pripravek, ktery byl podle zakona o lécivech registrovan jako biologicky
1é¢ivy pripravek nebo generikum. To ovsem neni pripad lécivého pripravku GSCONDRO,
jenz takto registrovan nebyl.

Mezi Gi¢astniky neni sporu o tom, ze léCivy pripravek GSCONDRO byl Ustavem registrovan
podle § 27 odst. 7 zakona o 1éCivech na zakladé tzv. literarni zadosti. To, ze pravnim zakladem
registrace lecivého pripravku GSCONDRO je literarni registrace ve smyslu ¢l. 10a Smérnice
Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES ze dne 6. 11. 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkd, je ostatné uvedeno i u detailu tohoto 1é¢ivého
ptipravku na internetovych strankich Ustavu. Zalobkyné tedy v ramci registra¢niho fizeni
neprokazovala pfislusnymi studiemi biologické dostupnosti jeho bioekvivalenci s
referenénim lé¢ivym pripravkem, jak pozaduje legalni definice generika zakotvena pro tcely
registrace humannich 1éivych ptipravka v § 25 odst. 4 pism. b) zakona o 1é¢ivech, ani jakozto
zadatel o jeho registraci neprokazovala, ze tento lé¢ivy pfipravek je generikem referen¢niho
lé¢ivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan podle predpisi Evropské unie po dobu
. 4 v v /4 /. vV N4 Ve 4 v . 4
nejmeéné 8 let v clenském staté nebo postupem podle primo pouzitelného predpisu Evropské
unie, jak v pfipadé generik vyzaduje § 27 odst. 1 zdkona o lécivech. Redeno jinymi slovy,
lé¢ivy pripravek GSCONDRO nenapliiuje znaky, jimiz je generikum pro Glely registrace
humannich 1é¢ivych ptipravki definovano v § 25 odst. 4 pism. b) zakona o 1éCivech, a fizeni
o jeho registraci téz postradalo prokazovani bioekvivalence s referenénim 1éivym
v/ 71 7 . . Ve /7 V- « vV 717V 7
pripravkem. Esencialnim znakem generika je pfitom pravé jeho ,vazba“ na referencni lééivy
v ERTVE o ; A . S
pripravek spocivajici v jejich vzajemné bioekvivalenci, jakoz i ve shodnosti kvalitativniho
a kvantitativniho slozeni, pokud jde o 1éCivé latky, a shodnosti 1ékové formy.
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Ze zakona o 1éCivech rozhodné nelze dovodit, ze by lécivé pripravky registrované podle § 27

4 4 v M 4 /7 N/ M Ve M M M v 4
odst. 7 tohoto zakona na zakladé tzv. literarni zadosti pattily mezi generika. Stejné tak neni
pravdou, ze zakon o lécivech zna pouze dvé varianty registrace, a to registraci referencniho
léciveho pripravku a registraci generického lécivého pripravku. Registrace lé¢ivého pripravku
na zakladé literarni zadosti podle § 27 odst. 7 zakona o 1élivech je zcela svébytnym a
samostatnym druhem registrace s vlastnimi podminkami, jimiz se tento typ registrace lisi od

i v 7/ / Ve / v/ /v i M 4 / Ve / v/

registrace referenéniho lécivého pripravku a téz od registrace generického lé¢ivého pripravku.
Opacné zavéry zalovaného jsou pouze ulelovymi konstrukcemi, jez nemaji oporu v zakoné.

Lze shrnout, %¢ Ustav a nasledné téZ Zalovany pochybili, jestlize 1é¢ivy pipravek
GSCONDRO oznadili za generikum. Prisvédlit nelze ani jejich zavérim, ze prvnim
podobnym ptipravkem ve smyslu legalni definice tohoto pojmu zakotvené v § 39b odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi muze byt pouze takovy podobny ptipravek, ohledné
néhoz byla zadost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi podana jako prvni v poradi po nabyti u¢innosti zakona ¢. 298/2011 Sb., tedy po 1.
1. 2012, a ze pfi posuzovani poradi zadosti z hlediska naplnéni legalni definice prvniho
podobného pripravku neni mozné zohlednovat zadosti o zménu maximalni ceny a vyse a
podminek thrady. Protoze pravé na zakladé téchto nespravnych zavéru spravni organy obou
stupna dovodily, ze 1é¢ivy pripravek GSCONDRO je prvnim podobnym pripravkem, je i
tento jejich zavér v rozporu se zakonem. V napadeném i prvostupniovém rozhodnuti soud
zaroven postrada radné zduvodnéni toho, zda je mozné 1élivy pripravek FLEXOVE
s ohledem na jeho w¢innou latku povazovat za podobny pripravek ve smyslu § 39b odst. 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve vztahu k lé¢ivym pripravkim DONA
a GSCONDRO, a rovnéz v nich zcela absentuje posouzeni 1é¢ivého pripravku GOOL, na
ktery zalobkyné poukazovala v ramci spravniho fizeni, coz ma za nasledek dastecnou
neprezkoumatelnost obou rozhodnuti.

Soud z vyse popsanych duvodu napadené rozhodnuti podle § 78 odst. 1 s. f.s. prvnim
vyrokem tohoto rozsudku zrusil pro nezdkonnost a téz pro jeho casteénou
neprezkoumatelnost. Ze stejnych davodu podle § 78 odst. 3 s. 1. s. zrusil i prvostupnove
rozhodnuti, které je stizeno tymiz vadami jako napadené rozhodnuti a véc vratil zalovanému
k dal$imu fizeni. Pravnim nazorem vyslovenym v tomto zru$ovacim rozsudku je zalovany
v dal$im fizeni vazan (§ 78 odst. 5 s. 1. s.).

Ve druhém vyroku rozsudku soud v souladu s § 60 odst. 1 véta prvnis. f. s. pfiznal zalobkyni,
ktera méla ve véci Gspéch, pravo na nihradu divodné vynalozenych nakladd fizeni, které
jsou tvoreny zaplacenym soudnim poplatkem ve vysi 3 000 K¢ a dale naklady vynaloZzenymi
na pravni zastoupeni zalobkyné advokatem. Ty spocivaji jednak v odméné za Ctyfi tkony
pravni sluzby (pfevzeti zastoupeni, sepsani zaloby, replika z 21. 2. 2024, Glast na jednani
soudu), pficemz sazba odmény za kazdy z téchto tkont ¢ini dle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
o odménach advokatti a nahradach advokatd za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif)
3100K¢ (§ 7, § 9 odst. 4 pism. d/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.), dale ve Ctyfech pausalnich
astkach ve vy$i 300 K¢ (§ 13 odst. 4 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.) a ¢astce 2 856 K¢ odpovidajici
dani z ptridané hodnoty, kterou je advokat povinen z odmény za zastupovani a z nahrad
odvést podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.t.s.). Celkova
vyse nakladd davodné vynalozenych zalobkyni na fizeni v této véci tak ¢ini 19 456 K¢.
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75. Soud neulozil osobé ztcastnéné na rizeni zadnou povinnost a neshledal ani davody hodné
zvlastniho zfetele, pro které by ji mohl priznat pravo na nahradu dalsich nakladu fizeni.
Proto ve tfetim vyroku tohoto rozsudku v souladu s § 60 odst. 5 s. t. s. rozhodl, ze osoba

/ Vv v 4 v/ 4 4 4 4 4 o V/ 4
z(lastnéna na rizeni nema pravo na nahradu naklada tizeni.

Poudent:

Proti tomuto rozsudku 1ze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho dorudeni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem
Moravské nameésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasacni
stiznost lze podat pouze z duvodu uvedenych v § 103 odst. 1 s.t.s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplatt,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Praha 26. zari 2024

Mgr. Martin Ktiz v. r.
v 4
predseda senatu
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