& j. 8 Ad 13/2021- 91

CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

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

zalobkyn

A) Ceska pramyslova zdravotni pojistovna, IC: 47672234,
se sidlem Jeremenkova 161/11, Ostrava,

B) Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancti bank,
pojistoven a stavebnictvi, IC: 47114321, se sidlem Rogkotova
1225/1, Praha 4,

C) RPR, zdravotni pojitovna, IC: 47673036,
se sidlem Michilkovicka 967/108, Ostrava,

D) Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, IC:
47114975, se sidlem Drahobejlova 1404 /4, Praha 9,

E) Zamé&stnanecka pojistovna Skoda, IC: 46354182,
se sidlem Husova 302, Mlad4 Boleslav,

F) Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304, se sidlem Vinohradska 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 nimésti 375/4, Praha 2,

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

takto:
L. Zaloba se zamita.
11 Zadny z ucastnikti nema pravo na nahradu nakladua fizeni.
Odtivodnéni:
I.
Zaklad sporu

Dne 22. 10. 2018 podala spole¢nost Adamed Czech Republic, s.r.o. se sidlem Thimova 137/16,
Praha 8 Zzadost o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
lécivych piipravka OSMIGEN, kéd SUKIL 0208563, doplnék nazvu 500MG TBL FILM 60 a
OSMIGEN, kéd SUKIL 0208789, doplnék nézvu 500MG TBL FILM 120.

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

Ve viroku ¢&. 2 nasledné SUKL zatadil 1é¢ivy ptipravek 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 zaménitelnych lécivych pripravka
s obsahem lécivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci — bioflavonidy a na zaklade § 15
odst. 9 pism. ¢) a dle § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zakona stanovil
lécivému piipravku 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 nektera ustanoveni zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) byly stanoveny podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi a to:

1. Symptomaticka 1écba chronické Zilnf nemoci s objektivaimi znamkami choroby (viditelné
varixy, edémy, kozni zmény, event. prukaz reflexu pomoci sonografie jako nepfimého
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dokladu zilni hypertenze). V piipadé, ze po 2 — 3 mésicich lécby neni dosazeno klinicky
vyznamného zlepseni, 1écba nenf dale hrazena.

2. Hojen{ bércovych vendznich vieda. V piipadé, ze po 6 mésicich 1écby neni dosazeno
klinicky vyznamného zlepseni, 1é¢ba neni dale hrazena.

Pod bodem 3. vjroku rozhodnuti SUKL stanovil podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle § 39a odst. 2
pism. ¢) zakona maximéln{ cenu lé¢ivého piipravku OSMIGEN, kéd SUKI. 0208789, doplnék
nazvu 500MG TBL FILM 120 ve vysi 411,42 K¢ a v navazujicim vyroku (vyrok 4.) tento lécivy
pfipravek zafadil do skupiny v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravka s obsahem
lécivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci — bioflavonidy a stanovil 1é¢ivému pfipravku
uhradu ze zdravotnfho pojisténi ve vysi 46,94 K¢. Pficemz podminky dhrady 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.
rozhodnutf a véc vratilo SUKL k dal$imu projednani a to pro nedostatek odavodnéni rozhodnuti.

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

Ve zkraceném pfezkumném fizeni bylo rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021
zru$eno 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 vyjadfeni Zalovaného

Zalobkyné vysly z toho, e z odivodnéni napadeného rozhodnuti, jakoZ i jemu predchazejiciho
rozhodnuti Zalovaného ze dne 30. 6. 2021 vyplyv4, Ze pro posouzeni véci je klicovy zavér SUKL,
ze piipravky OSMIGEN jsou terapeuticky zaménitelné se slozenym piipravkem DETRALEX,
resp. CYKLO3FORT. Rozhodnutim ze dne 1. 4. 2021, ¢. . MZDR38259/2019-7/CAU, byla véc
vracena SUKL kvali nepfezkoumatelnosti jeho zavéra v éasti posouzeni —terapeutické
zameénitelnosti monokomponentniho diosminu s kombinaci diosminu s hesperidinem. K tomu
zalobkyné poukazaly na zavéry rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 7. 12. 2020, ¢. j. 14Ad
21/2018-191, podle n¢hoz ptipravky OSMIGEN a DETRALEX v zisadé zaménitelné nejsou.

Ackoli v mezidobi nedoslo kzadné zméné skutkového nebo pravnitho stavu, zalovany
v pfezkumném a navazujicim rozkladovém fizeni dospél k zaveru, ze monokomponentni diosmin
je terapeuticky zaménitelny s kombinaci diosminu s hesperidinem.

Zalobkyné vytykaji napadenému rozhodnuti zjevnou nespravnost. Jak uvedly, 1é¢ivy pfipravek
OSMIGEN je jednoslozkovym ptipravkem obsahujicim jako uc¢innou latku diosmin. Lécivy
piipravek DETRALEX je viceslozkovym pifpravkem obsahujici vedle diosminu také dalsi slozky
s lécebnym ucinkem.

Zatimco terapeuticka ucinnost 1écivého piipravku DETRALEX byla prokazana, v samotném
fizeni nebyl obstaran zadny dikaz terapeutické ucinnosti piipravku OSMIGEN. Pfesto zalovany
dospél k zaveru, ze pripravky jsou terapeuticky zaménitelné. V dusledku toho, bude piipravku
OSMIGEN pfiznana thrada z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, k némuz jsou povinny
zalobkyné.

Shodu s prvopisem provedla: Sylvie Koskova
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Napadené rozhodnuti se opira o skutec¢nost, ze 1é¢ivy ptipravek OSMIGEN je registrovan, pficemz
v registracnim fizeni byla vyuzita data o icinnosti a bezpecnosti lé¢ivych piipravka obsahujicich
mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF). Lécivy piipravek OSMIGEN ma,
podle odavodnéni napadeného rozhodnuti, pravomocné stanovenou registraci s vyuzitim okazu
na data referen¢niho 1éc¢ivého piipravku DETRALEX. Podle Zalovaného se tedy ma za to, ze
s timto pfipravkem je v zasadé zaménitelny.

Zalobkyné pokladaji uvedeny zavér za zjevné nespravny. Pedné namitly, Ze v registraénim fizenf
neni posuzovdna terapeutickd zaménitelnost obou piipravki. Zadné ustanoveni zikona &
378/2007 Sb., o 1écivech a zménach nékterych souvisejicich zakona (dale jen ,,zakon o lé¢ivech®)
nestanovi, ze by spravni organ v registracnim fizeni posuzoval terapeutickou zaménitelnost
piipravkua.

Ve druhé ndmitce namitly, ze udaje z registracniho fizeni téchto pfipravka nejsou soucasti
spisového materialu a zalobkyné k nim nemaji 7adny piistup. Zalobkyné tedy nemaji moznost
seznamit se s dikazy, které vedly k zavéru o zaménitelnosti 1é¢ivych piipravka, pfi tom plati, Ze
nejsou-li v odivodnéni rozhodnuti uvedeny dukazy, na jejichz podkladé spravni organ dovodil své
skutkové zaveéry, je napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné pro nedostatek duvodu [{76 odst. 1
pism. a) s..s.]. K tomu odkazaly na rozsudek Nevyssiho spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018, ¢. j.
10As 190/2018-61.

Zalobkyné dale citovaly z napadeného rozhodnuti, podle kterého byl 1écivy ptipravek OSMIGEN
registrovan s vyuzitim dat pifpravku DETRALEX a dalSich lécivych pifipravkad, které obsahuji
MPFF, z ¢ehoz byla dovozena bezpecnost a ucinnost piipravku OSMIGEN. Protoze v procesu
registrace byl referencnim ptipravkem zvolen piipravek DETRALEX, ktery je hrazen z prostfedka
vefejného zdravotniho pojisténi, musi mit nevyhnutelné i piipravek OSMIGEN dostatecné dukazy
o terapeutické ucinnosti. K tomu namitly, Ze ve spisovém materialu neni obsazen zadny dikaz o
téchto tvrzenich, tvrzeni Zalovaného jsou tak zcela nepfezkoumatelna 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 spravntho ze dne 22. 1. 2004, ¢. j. 4 Azs 55/2003-
51, a ze dne 25. 10. 2018, ¢.j. 10 As 190/2018-60.

18. Jak zalobkyné déle uvedly, piipravek OSMIGEN neni genericky k ptipravku DETRALEX a nelze

19.

piisvédcit tvrzeni zalovaného, ze OSMIGEN ma pravomocné stanovenou registraci s vyuzitim
odkazu na data referencniho lécivého ptipravku DETRALEX, a m4 se tedy za to, Ze je s timto
pfipravkem v zasad¢ terapeuticky zaménitelny. Registraci s vyuzitim odkazi na data referen¢niho
lécivého piipravku pfedpoklada zakon o 1é¢ivech v § 27 odst. 1, podle n¢hoz plati, Ze Zadatel o
registraci nenf povinen predlozit vysledky pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokud
muze prokazat, ze 1é¢ivy ptipravek je generikem referencniho lécivého pripravku, ktery je nebo byl
registrovan podle pfedpisu Evropské unie po dobu nejméné osmi let v clenském stat¢ nebo
postupem podle piimo pouzitelného predpisu Evropské unie. Podle § 25 odst. 4 pism. b) zakona
o 1écivech generikem je 1é¢ivy pfipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativn{ slozeni, pokud
jde o 1écivé latky. Vzhledem k tomu, Ze ptipravky DETRALEX a OSMIGEN maji odlisné, jak
kvalitativni tak kvantitativni sloZeni, je zjevné, ze pfipravek OSMIGEN neni generikem piipravu
DETRALEX. V registracnim fizeni nemohla byt feSena otazka, zda pfipravky DETRALEX a
OSMIGEN jsou terapeuticky zaménitelné ¢i nikoliv a nelze ani predpokladat to, ze by registrace
ptipravku OSMIGEN byla udélena s vyuzitim odkazu na data referencni léc¢ivého piipravku
DETRALEX, jak tvrd{ zalovany.

Dale Zalobkyné namitly, ze ptipravek OSMIGEN neni podobny s pfipravkem DETRALEX,
nebot’ nespliuje podminky podle § 39b odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi — nema
shodnou lé¢ivou latku.

Shodu s prvopisem provedla: Sylvie Koskova
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Zaveér napadeného rozhodnuti — terapeuticka zaménitelnost obou pfipravku je v rozporu s dukazy
obsazenymi ve spisovém materialu, konkrétné stanoviskem odborné spole¢nosti Ceské lékatské
spole¢nosti J.E. Purkyné, posudky znaleckych tstavt, které dokladaji rozdilnost jejich uc¢innosti.

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

Nasledn¢ zalobkyné citovaly z posudki znaleckych ustavi IKEM ze dne 30. 1. 2019 a VEN ze dne
29. 1. 2019 s tim, ze dikazy o dostatecné ucinnosti monokomponentnfho diosminu dosud nebyly
publikovany.

Na tuto argumentaci pak zalobkyné navazuji dalsim argumentem, a sice Zze az dosud nikdy nebyla
presumovana terapeuticka zaménitelnost jednoslozkového pfipravku a pfipravku slozeného na
zaklad¢é skutecnosti, ze jedna zlécivych latek je shodna. K tomu uvadéji piiklady, kdy byly
monokomponentni a slozené 1écivé pripravky posuzovany jako terapeuticky nezameénitelné.

V dal§i Zalobni namitce pak Zzalobkyné oznacily za nespravnou a nezakonnou argumentaci
zalovaného, ktery v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze rozhodnuti o registraci 1écivého piipravku
OSMIGEN je pravomocné a vykonatelné a je v souladu s § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazné pro
vsechny spravni organy. V navazujicim fizeni o cen¢ a dhradg, jehoz pfedpokladem je existence
pravomocného rozhodnuti o registraci daného lécivého pfipravku, nelze prezkoumavat ¢i dokonce
rozporovat zaveéry ucinéné v podkladovém rozhodnuti.

Povinnost provést posouzeni terapeutické ucinnosti a bezpecnosti lécivého pfipravku v fizeni o
stanoveni vyse a podminek uhrad vyplyva z § 39b odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi je stanovena u registrovanych 1écivych piipravka; § 39f odst. 6 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi pak vyslovné stanovi, ze k zadosti zadatel piilozi pravé vysledky dostupnych
klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie provadény, tedy dikazy, o terapeutické
ucinnosti. Pokud by platila argumentace zalovaného, pak by citovana zakonna ustanoveni zcela
postradala smysl. Nad to lécivému piipravku DETRALEX byla v fizeni o stanoveni vyse a
podminek whrady prokazana terapeuticka ucinnost potfebnymi dukazy, zatimco piipravku
OSMIGEN nikoliv.

Zalobkyné déle uvedly, Ze je konstantni rozhodovaci praxi, Ze v fizeni o stanoveni vjse a podminek
uhrady spravni organy vzdy pozaduji pfedlozeni diikazt o ucinnosti piipravku, o jehoz dhradu je
zadano. Dosud se nikdy nestalo, aby spravni organ pouze odkazal na fakt, ze dany piipravek je
registrovan a tedy, ze jeho ucinnost byla prokazana v registracnim fizeni. Rozhodnut{ zalované¢ho
je tedy pro zalobkyné prekvapivé.

Lécivy ptipravek OSMIGEN byl registrovan jako 1écivo s dobfe zavedenym lécebnym pouzitim,
tj. v Evropské unii mél po dobu alespon 10 let uznanou cinnost a pfijatou uroven bezpecnosti.
Rozsah pfedlozené dokumentace v ramci registracniho fizeni v$ak Zalobkynim znam neni, v
pfedmétném fizeni uvadény nejsou a piipadné posouzeni a diskuse relevance klinickych dat
zjisténych pro 1écivy piipravek OSMIGEN tak zustava pouhou spekulaci, kterd je z hlediska
zalobkyn nesrozumitelna a nepfezkoumatelna.

Zalobkyné poukézaly na rozhodnuti SUKL ze dne 28. 11. 2011, sp. zn. SUKIL.S27556/2010,
v némz na zakladé hloubkové revize vyse a podminek thrady venofarmak byla uhrada pfiznana
pouze lécivému piipravku DETRALEX. Ostatni 1éc¢ivé ptipravky (napf. dobesilat vapenaty,
troxerutin, tribenosid atd.) byly fadné registrovany, avsak jejich ucinnost nebyla dostatecna pro
ptiznani thrady z vefejného zdravotniho pojisténi.

Zalovany s podanou zalobou nesouhlasil s tim, e za stéZejni skute¢nost pro stanoveni vyse a
podminek dhrady povazuje fakt, ze v registracnim fizeni 1écivého piipravku OSMIGEN byla v
ramci literarni registrace vyuzita data o ucinnosti a bezpecnosti lé¢ivych pfipravka obsahujicich
mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF). Relevance klinickych dat pfipravka s

Shodu s prvopisem provedla: Sylvie Koskova
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MPFF pro 1é¢ivy piipravek OSMIGEN byla v registracnim fizeni diskutovana a pouziti téchto
zdroji informaci bylo uspokojivé vysvétleno a odivodnéno. Lécivy piipravek OSMIGEN ma
pravomocné stanovenou registraci s vyuzitim odkazu na data referencniho lécivého ptipravku
DETRALEX, ma se za to, ze je s timto piipravkem v zasadé terapeuticky zaménitelny. Neboli
skute¢nost, ze pokud byly dikazy MPFF akceptovany v ramci registracniho fizeni jako relevantni
pro prikaz ucinnosti a bezpecnosti lécivého pfipravku OSMIGEN, nelze dospét k jinému zavéru,
nez ze ptipravky DETRALEX a OSMIGEN jsou natolik si blizké svym slozenim a lékovou
formou, Ze mohou byt oznaceny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné (tj. s obdobnou tcinnost,
bezpecnosti a klinickym pouzitim).

Lécivy ptipravek OSMIGEN byl registrovan s vyuzitim dat o pfipravku DETRALEX a dalsich
1é¢ivych piipravka, které obsahuji mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakei, z ¢ehoz byla
dovozena bezpecnost a ucinnost ptipravku OSMIGEN.

Predmétny 1écivy piipravek OSMIGEN je registrovany (¢ili prosel procesem registrace) a zaroven
proto, ze v procesu registrace byl referenénim ptipravkem zvolen ptipravek DETRALEX, ktery je
hrazen z prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi, musi mit nevyhnutelné¢ i piipravek
OSMIGEN dostatec¢né dikazy o terapeutické ucinnosti.

Prokazani terapeutické ucinnosti predmétného lécivého piipravku OSMIGEN bylo primarné a
obligatorné provedeno jiz v fizeni o jeho registraci. V opa¢ném piipadé, tj. pokud by bylo zjisténo
v registracnim fizeni, ze 1écivy pfipravek nema lécebnou ucinnost nebo tato neni dolozena, Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv by zadost o registraci zamitl. Vzhledem k tomu, ze rozhodnuti o registraci
je pravomocné a vykonatelné, je taky v souladu s § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazné i pro vsechny
spravni organy. V navazujicim fizeni o cené a uhradé, jehoz predpokladem je existence
pravomocného rozhodnuti o registraci daného lécivého pfipravku, nelze prezkoumavat ¢i dokonce
rozporovat zavery ucinéné v podkladovém rozhodnuti.

Ackoliv 1écivy ptipravek OSMIGEN neni generikem k 1é¢ivému ptipravku DETRALEX v pravém
smyslu, v procesu jeho registrace jako tzv. dobfe zavedené 1écebné pouziti 1écivé latky byla vyuzita
data o ucinnosti a klinickém vyuzitf 1é¢ivé latky obsazené v 1écivém pfipravku DETRALEX. Jestlize
v podkladovém rozhodnuti (rozhodnuti o registraci 1écivého pfipravku OSMIGEN) byl tento
odkaz na ptipravek DETRALEX akceptovan, tim spise musi byt akceptovan v navazujicim fizeni
o stanoveni vyse a podminek uhrady.

Zalovany nerozporoval skute¢nost, Ze registraéni dokumentace je nevefejna a odborné spole¢nosti
tak nemuseji byt sezndmeny se vSemi detaily a dukazy, které byly soucasti posouzeni spravnim
organem. Z tohoto duavodu vyplyva, ze odborna stanoviska nemuseji dostate¢né reflektovat
skutkovy stav a vychazeji pouze z vefejné¢ dostupnych daju, které nejsou nezbytné dostatecné pro
vysloveni zavéru o terapeutické zameénitelnosti. Vzhledem k tomu, Ze odborné spole¢nosti nejsou
ucastniky fizeni podle zakona ¢. 48/1997 Sb., nemohlo jim byt ani umoznéno nahlédnout do ¢asti
spisové dokumentace obsahujicich obchodni tajemstvi, coz vSak neni v rozporu se zakonem ¢.
48/1997 Sb.

Zalovany vysvétlil, Ze 1é¢ivy ptipravek OSMIGEN byl registrovan narodnim postupem na zakladé
samostatné registrace zalozené na literarnich datech. Absence vlastnich dat o ucinnosti a
bezpecnosti je v piipadé tzv. literarni Zadosti v souladu s platnou legislativou (ustanoveni § 27 odst.
7 zakona o léc¢ivech a piiloha ¢. 1, ¢ast 11, bod 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych
piipravkad, ve znéni pozdéjsich predpisu). Lécivy piipravek DETRALEX byl registrovan na zakladé
samostatné registrace (¢l. 8(3) smernice 2001/83/ES). V registraénim fizeni lé¢ivého piipravku
OSMIGEN byla v ramci literarni registrace vyuzita data o ucinnosti a bezpec¢nosti lé¢ivych
ptipravka obsahujicich mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFE). Jestlize tedy
Ustav uznal registraci postupem WEU pro 1écivy piipravek OSMIGEN na zakladé literarnich dat
prokazujicich ucinnost a bezpeénost piipravka s obsahem MPFF, musi byt lé¢ivé latky obsazené v
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1é¢ivych piipraveich OSMIGEN a DETRALEX srovnatelné. Oba lécivé piipravky obsahuji semi-
synteticky diosmin, pro ktery je vychozi surovinou hesperidin ziskavany z pfirodnich zdroju.

V replice k vyjadfeni zalovaného zalobkyné pfedné uvedly pfedpoklady, které musi byt jako
nezbytné splnény, aby mohla byt konkrétnimu lécivému ptipravku pfiznana thrada z vefejného
zdravotniho pojisténi, stanovi zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, a to jednak v ust. § 15
(,,Rozsah hrazené péce®) a jednak v casti Sesté, tj. 39a az 39q (,,Regulace cen a thrad lécivych
pfipravki a potravin pro zvlastni lékafské ucely®).

V kontextu zde posuzované véci je pfitom podstatné

ust. § 15 odst. 6, dle néhoz ,,ze zdravotniho pojisténi se nebradi lécivé pripravky... pokud Stdtni sistav pro
kontrolu léciy rozhodnutim sibradn nepriznal.” Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv nepfizna thradu, jde-li o
1é¢ivé piipravky, které

- nemaji dostate¢né dikazy o terapeutické ucinnosti® (§ 15 odst. 6 pism. c) cit. zakona)
- nesplnuji podminky ucelné terapeutické intervence® (§ 15 odst. 6 pism. d) cit. zakona)

§ 15 odst. 7, dle néhoz , ferapentickon sicinnosti se rogumi schopnost vyvoldvat Zdadonct icinek s pousitim lécivého

pripravkn. .. i v podminkdch bégné klinické praxe* a ,sicelnou terapeutickon intervenci se roxumi xdravotni sluzby
poskytované k prevenci nebo léché onemocnéni za ricelem dosazent co nejricinnéjsi a nejbezpecnéjsi léchy pri zachovini
nakladové efeketivity. “ 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 thrady 1écivého
piipravku piilozi ,vyisledky dostupnych kilinickych hodnoceni s nvedenim davek, s nimig byly studie proviadény,
Sfarmakoekonomickych hodnocent, zepména analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu na finanini prostredky
gdravotniho pojisténi*.

§ 39t odst. 8, dle n¢hoz ,,podklady uvedené” (mimo jiné) ,,v odst. 6 pism. a)*, (tj., jak pravé zminéno, mj.
vysledky klinickych hodnoceni), Zzadatel o stanoven{ vyse a podminek dhrady neni povinen
pfedlozit, pokud posuzovany 1écivy ptipravek je podobnym lé¢ivym pfipravkem* (tzv. generikem)
K licivémn piipravka, jemn jig byla v CR stanovena iibrada, a je s nim v 3dsadé terapenticky zaménitelny a
Zadatel nezadi vysent zdakladni sibrady nebo sibradu v odlisnych indikacich.

Posouzeni zda lécivy piipravek ma dostatecné diukazy o své terapeutické ucinnosti a zda splnuje
podminky ucelné terapeutické intervence, je v ramci fizeni o stanoveni vyse a podminek dhrady
Wpronine krokem ' bez kterého nelze postoupit dal. V tomto kroku je tedy hodnoceno, zda jsou vubec
dany elementarni zakonem stanovené pfedpoklady pro to, aby predmétny lécivy pifpravek mohl
byt hrazen (otazka vyse a podminek pfipadné dhrady je az krokem dal§im) z vefejného zdravotniho
pojisténi. Z citovaného znéni zakona pfitom bez jakychkoli pochybnosti plyne, ze nema-li
pfedmeétny lécivy piipravek dostatecné dikazy o své terapeutické ucinnosti anebo nespliuje-li
podminky tcelné terapeutické intervence, nelze k ,,dalsimu kroku* vibec pfistoupit, jelikoz Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv takovému 1é¢ivému ptipravku uhradu nepfizna.

Spolu se zadosti o stanoveni vyse a podminek uhrady je zadatel povinen pfedlozit mj. vysledky
klinickych hodnoceni daného lécivého piipravku, které jsou podkladem pro posouzeni prave
zminénych kritérii. Nepfedlozeni vysledkt klinickych hodnoceni je mozné jediné v piipade, ze jde
o tzv. podobny lécivy piipravek (tento pojem je definovan v ust. § 39b odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a sice jde o tzv. generikum, ¢ili 1écivy pifpravek, ktery ma shodnou lé¢ivou
latku nebo 1écivé latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym 1é¢ivym piipravkem,
se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny.

V nyni projednavané véci doslo k tomu, e v rozhodnuti SUKL jako spravniho orginu prvniho
stupné ze dne 21. 8. 2019 se vyslovné uvadi (str. 24), Ze ,,v probibajicim 1izeni (ani v predchozim rizeni
LP Osmigen, sp. zn. SUKLS209282/2016) nebyly predlogeny Zadné klinické studie provedené piimo s lécivym
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pripravkem Osmigen.“ V tomto sméru se ani ve vyjadfeni zalovaného netvrdi, ze by v ramci celého
pfedmétného fizeni byly spravnimu organu pfedlozeny jakékoli klinické studie, resp. klinické
hodnoceni provedené s lécivym piipravkem OSMIGEN.

Lécivy ptipravek OSMIGEN pfitom neni podobnym lécivym piipravkem (tzv. generikem) ve
vztahu k lé¢ivému pripravku DETRALEX, jelikoz nema shodnou lé¢ivou latku (lécivou latkou
l1é¢ivého piipravku OSMIGEN je diosminum micronisatum 500 mg, zatimco lécivou latkou
lé¢ivého pifpravku DETRALEX je Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg:
Diosminum 450 mg, Flavonoida 50 mg vyjadfené jako Hesperidinum), ostatné sam zalovany ve
vyjadieni vyslovné uvadi, ze , /iy pripravek Osmigen neni generikem k lécivému pripravkn Detralex .

Z uvedeného podle zalobkyn plyne, ze v fizeni nebylo prokazano, zda 1écivy piipravek OSMIGEN
ma dostatecné dukazy o své terapeutické ucinnosti ve smyslu ust. § 15 odst. 6 pism. c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Zalobkyné nesouhlasi s argumentaci Zalovaného, podle které prokazani terapeutické G¢innosti bylo
primarné a obligatorné provedeno jiz v fizen{ o registraci. K tomu uvedly, ze vyrokem jakéhokoli
rozhodnuti o registraci je v principu feceno, e, SUKL registruje sicastniksu fizeni jako dritels rozhodnuti
0 registraci lecivy pripravek s nagvem... , v lékové formé. . ., s registracnim islem , plus je stanoveno, zda vydej
tohoto lécivého pfipravku je ¢i neni vazan na lékafsky predpis. Pouze tento obsah vyroku
rozhodnuti o registraci je pak ve smyslu § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazny pro ucastniky a pro
vsechny spravni organy.

Pojem ,,terapeuticka uéinnost®, resp. ,,dostatecné dikazy o terapeutické ucinnosti se v zakoné o
lé¢ivech, kterym se proces registrace lécivého ptipravku ridi, vubec nevyskytuje.

Jak zalobkyné déle argumentuji, v rozhodovaci praxi SUKL existuji pravomocna rozhodnuti, dle
nichz se urcitym registrovanym lé¢ivym piipravkim zadna uhrada ze zdravotniho pojisténi
nestanovuje, a to z toho duvodu, ze tyto 1éc¢ivé pfipravky nemaji dostatecné diukazy o jejich
terapeutické ucinnosti v souladu ustanovenim § 15 odst. 6 pism. c¢) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.  Rozhodnuti SUKL potvrzené rozhodnutim zalovaného explicitné doklada, ze
rozhodovaci praxe nenf takova, ze by ze samotného faktu, ze urcity 1é¢ivy ptipravek byl registrovan,
udajné mélo zavazné plynout, ze existuji dostate¢né dikazy o jeho terapeutické acinnosti.

Podle zalobkyn fizeni o registraci 1écivého piipravku a fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady
lécivého pripravku jsou dvé razna fizeni s riznym okruhem ucastniki a riznym dcelem. Zatimco
ucelem registracniho fizeni je rozhodnout zjednodusené feceno o tom, zda urcity 1é¢ivy piipravek
w5l na trh“ tak ucelem fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady je rozhodnout o tom, zda jsou
splnéna zakonem stanovena kritéria pro to, aby na tento konkrétni lécivy piipravek byly
vynakladany prostfedky z vefejného zdravotniho pojisténi.

Zalobkyné tedy shrnuly, Ze jelikoZ v pfedmétném spravnim Fzenf sp. zn. sukls352037/2018 nebylo
(a ani nemohlo byt - s ohledem na nepfedlozeni vysledku klinického hodnoceni lécivého pripravku
OSMIGEN Zadatelem) prokazano, zda 1écivy ptipravek OSMIGEN ma dostatecné dikazy o své
terapeutické ucinnosti ve smyslu ust. § 15 odst. 6 pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
byl jednozna¢né a bez dalstho na mist¢ zaver, ze thrada ze zdravotniho pojistén{ se lécivému
piipravku ve smyslu ust. § 15 odst. 6 pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nepfiznava.

Za této situace, kdy nejsou splnény zakladni zakonem stanovené predpoklady pro pfiznani uhrady
lécivého piipravku ze zdravotniho pojisténi, nebylo vibec na misté pfistupovat k ,,dalsinu krokn
(ktery nasleduje pouze, pokud z posouzeni kritérif dle § 15 odst. 6 cit. zakona vyplyne, ze neni
davod pro nepfiznani thrady), tj. nebylo vibec na mist¢ pfistupovat k rozhodovani o zafazeni
lécivého pripravku OSMIGEN do referencni resp. tzv. pseudoreferenéni skupiny dle ust. § 39¢
odst. 1, odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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V ramci pfednesu ucinéném pii dstnim jednani zalobkyné sdélila, Ze rozhodnutim Zalovaného ze
dne 11. 4. 2023, ¢. j. MZDR38259/2019-12/OLZP bylo rozhodnuto o odvolani Zalobkyn a
spole¢nosti Les TLaboratoires Servier proti rozhodnuti SUKL ze dne 21. 8. 2019, & j.
sukl224664/2019, ve véci zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek dhrady ze
zdravotniho pojisténi lécivého ptipravku OSMIGEN podané spolecnosti ADAMED Czech
Republic tak, ze Zalovany v ¢asti vyroka 2 a 4 napadené rozhodnuti zrusil a fizeni zastavil.

III.
Posouzeni Zaloby

Méstsky soud v Praze ovéfil, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou, po vycerpani
fadnych opravnych prostfedka a spliuje vSechny formalni nalezitosti na ni kladené. Soud
pfezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu pfedchazelo, v rozsahu zalobnich
bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2's. f. s.), pfitom vychazel ze skutkového a pravnfho stavu
v dob¢ vydani rozhodnuti. Jiné vady, k nimz by byl povinen pfihlédnout z moci ufedni, soud
neshledal a dospél k zavéru, ze zaloba neni dtvodna.

Méstsky soud v Praze nejprve zkoumal, zda jsou splnény podminky fizeni za situace, kdy fizeni o
zadosti spolecnosti Adamed Czech Republic bylo zastaveno; v dasledku tohoto rozhodnuti
zalobkyné nadale nejsou povinny hradit z vefejného zdravotniho pojisténi lécivy piipravek
OSMIGEN.

Zalobkyné vyslovné uvedly, Ze trvaji na projednani zaloby.

Podle § 75 odst. 1 s.f.s. pr7 prezkonmdnt rozhodnuti vychazi soud e skutkovébo a pravnibo stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organn.

K tomu literatura uvadi: ,,Norma upravend v § 75 odst. 1 fixuje skutkovy a pravni stav, 3 néhog pri sondnin
pregkumu vychazi spravni soud, k dobé rozhodovini spravniho orgdnn. Jde o jeden 2 projevii prezkummné (kontrolni)
povahy sprivnibo soudnictvi ve vécech Salob proti rozhodnuti. Rizeni pred sprivnim soudem neni pokracovinin
spravniho 173ent. Soud nepokracuje ve spravnim 1izeni v "teti instanci", nybr jen kontroluje, da je rozhodnuti
spravniho orgdanu v souladu s pravem a da spravni orgdan v souladu s pravnimi predpisy spravné jistil skutkové
okolnosti relevantni pro rozhodnuti. Promeény skutkového nebo pravnibo stavu poté, co Zalovany spravni organ vydal
soudem prezkoumdvané rozhodnuti, nemohon mit dsadné vliv na vyskedek soudnibo prefenmu.“ (KUHN,
Zdenc¢k, Tomas KOCOUREK aj. Soudni fad spravni: Komentat [Systém ASPI]. Wolters Kluwer
[cit. 2023-9-22]. ASPI_ID KO150_2002CZ. Dostupné v Systému ASPIL. ISSN: 2336-517X.).

Za situace, kdy zalobkyné trvaly na projednani zaloby s tim, ze v dusledku rozhodnuti zalovaného
(které v fizeni nebylo odklizeno) doslo k zasahu do jejich vefejnych subjektivnich prav, pfistoupil
méstsky soud k pfezkumu rozhodnuti, a to v rozsahu Zalobnich bodu.

Zalobkyné k podané Zalobé predlozily rozhodnuti, z nich vypljva dosavadni prabéh spravniho
fizeni.

SUKL rozhodnutim ze dne 30. 6. 2017, & j. sukl166503/2017, na zaklad¢ zadosti o stanoveni
maximalni ceny a vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisteni 1é¢ivého piipravku podané
spole¢nosti Adamed Czech Republic, s.r.o., IC: 24833843, se sidlem Thamova 137/16, Praha 8,
podle §15 odst. 9 pism. d) a § 39¢g odst. 3 v navaznosti na § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil 1é¢ivému pifpravku OSMIGEN 500 MG, kéd SUKIL 0208563,
doplnek nazvu 500MG TBL FLM 60 maximalni cenu ve vysi 263 K¢. (bod 1. vyroku rozhodnuti).
Dile stanovil, 7e toto plati i pro 1é¢ivy ptipravek OSMIGEN 500 MG, kéd SUKI. 0159288,
doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60.
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Pod bodem 2. vyroku rozhodnuti pak rozhodl, ze podle § 15 odst. 9 pism. e) a § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi se 1é¢ivy piipravek OSMIGEN 500 MG, kod SUKI. 0208563,
doplnék nazvu 500 MG TBL FLM 60 zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
piipravka s obsahem lécivé latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace lé¢ivych latek diosmin a
hesperidin (CO5CAO03); na zakladé § 15 odst. 9 pism. a) a podle § 39¢ odst. 7 a 8 zakona stanovil
lé¢ivému piipravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 158,18 K¢.

Dale podle § 15 odst. 9 pism. b) a § 39b odst. 10 pism. b) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a podle § 34 odst. 1 pism. a) odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi n¢ktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011%) stanovil
nasledujici podminky thrady ze zdravotnfho pojisténi a to: ,,Diosmin je z vefejného zdravotniho
pojisténi hrazen v indikaci: symptomaticka lé¢ba chronické Zilnf nemoci s objektivnimi znamkami
choroby (viditelné varixy, kozn{ zmény, event. Prikaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého
dokladu zilni hypertenze) a hojeni bércovych venoéznich vieda. V pfipadé, ze po 2 — 3 mésicich
1écby neni dosazeno klinicky vyznamného zlepseni, lécba neni dale hrazena.*

Jak dale rozhodl, tyto podminky plat i pro 1é¢ivy piipravek OSMIGEN 500 MG, kéd 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. c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil 1écivému piipravku OSMIGEN 500 MG, kéd SUKL 0208789,
doplnék nazvu 500MG TBL FLLM 120 maximalni cenu ve vysi 527,00 K¢ (bod 3. vyroku).

Pod bodem 4. vjroku rozhodnuti SUKL dale podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojistén zatadil 1é¢ivy piipravek ptipravku OSMIGEN 500 MG, kéd SUKL
0208789, doplnék nazvu 500MG TBL FLLM 120 do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
piipravka s obsahem 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
lécivému piipravku thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 316,36 K¢.

Dale podle § 15 odst. 9 pism. b) a § 39b odst. 10 pism. b) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a podle § 34 odst. 1 pism. a) odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 stanoveny podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi tak, ze ,,Diosmin je z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen v indikaci:
symptomaticka lé¢ba chronické zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné varixy,
kozni zmeény, event. prukaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého dokladu Zilni hypertenze)
a hojeni bércovych venoéznich viedu. V pfipadé, ze po 2 — 3 mésicich 1écby neni dosazeno klinicky
vyznamného zlepseni, 1écba nenf dale hrazena.*

Zalobkyné (déle také jako ,,pojistovny*) a dale Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky a
spole¢nost Les Laboratoires Servier se sidlem ve Francii podaly proti rozhodnuti SUKL odvolanti,
o némz rozhodlo ministerstvo zdravotnictvi rozhodnutim ze dne 19. 1. 2018, ¢. j.
MZDR24775/2017-12/FAR, tak ze vyroky 2. a 4. napadeného rozhodnut zrusilo a véc vratilo
SUKL k dal§imu fizeni. Takto rozhodlo na zakladé zjistént, ze piipravek OSMIGEN ma obdobné
sloZent jako piipravek DETRALEX a SUKL je povazuje v zdsadé za terapeuticky zaménitelné.

Vada napadeného rozhodnuti podle odvolaciho organu spocivala v rozdilu v podminkach thrady
lécivych piipravka OSMIGEN a piipravka DETRALEX. Tento rozdil spocival v nezbytné dobé
k dosazeni klinicky vyznamného zlepseni v trvani az 6 mésict a odvolaci organ jej oznacil za
piekvapivy. Vyroky 2. a 4. napadeného rozhodnuti proto zrusil jako nepfrezkoumatelné.

Nespravné bylo rovnéz stanoveni dhrady pfipravkd, kdy uhrada pfipadajici na jeden den terapie
piipravkem OSMIGEN byla vyssi, nez u piipravku DETRALEX.

SUKL proto dne 15. 6. 2018 pod ¢&. j. SUKI.236308/2018 vydal nové rozhodnuti, kterym podle §
15 odst. 9 pism. e) a § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistén{ zafadil 1écivy piipravek
do skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych pfipravka s obsahem lécivé latky diosmin
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(CO5CAO03) a kombinace 1écivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA03) a podle § 15 odst. 9 pism.
c) a § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s § 15 odst. 7 a 8 zakona tomuto 1é¢ivému piipravku thradu
ze zdravotniho pojisténi nepfiznal s tim, ze toto plati i pro 1éc¢ivy piipravek OSMIGEN 500 MG,
kod SUKL 0159288, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60 (vyrok 1. rozhodnuti)

Dale podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39c odst. 1 zdkona zafadil lé¢ivy piipravek OSMIGEN 500
MG, kéd SUKL. 0208789, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 120 do skupiny v zisadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravka s obsahem 1éc¢ivé latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace lécivych latek
diosmin a hesperidin (CO5CA03) a podle § 15 odst. 9 pism. ¢) a § 15 odst. 6 pism. d) ve spojeni s §
15 odst. 7 a 8 zakona tomuto 1éc¢ivému pripravku thradu ze zdravotniho pojisténi nepfiznal (virok
2. rozhodnuti).

Stanoven{ vyse a podminek dhrady piipravku OSMIGEN byla zaloZeno na skute¢nosti, ze se jedna
o registrovany lécivy pfipravek a zaroven jde o pfipravek, ktery je z pohledu obdobného slozeni
zameénitelny s jiz hrazenym piipravkem DETRALEX.

Proti uvedenému rozhodnuti bylo podano odvolani, o némz rozhodlo ministerstvo zdravotnictvi
rozhodnutim ze dne 8. 10. 2018, ¢. j. MZDR31019/2018-2/FAR, tak, Zze vyroky 1. a 2. napadeného
rozhodnuti zménilo v ¢asti, ve které byly predmétné ptipravky zafazeny do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pifpravka s obsahem lécivé latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace
1é¢ivych latek diosmin a hesperidin (CO5CAO03) a podle § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zakona
lécivy piipravek OSMIGEN 500 MG, kéd SUKL 0208563, doplnék nazvu 500MG TBL FLM 60
nezafadilo do zadné referencni skupiny podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich
skupin nebo do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych pripravka; dale podle § 15
odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zdkona lé¢ivy piipravek OSMIGEN 500 MG, kéd SUKI. 0208789,
doplnék nazvu 500MG TBL FLM 120 nezafadilo do zadné referencni skupiny podle vyhlasky ¢.
384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin nebo do skupiny v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych lé¢ivych piipravka.

V ¢&asti, ve které SUKL nepfiznal predmétnym pipravkim thradu ze zdravotniho pojisténi,
odvolani zamitlo a napadené rozhodnut{ potvrdilo.

Nisledovalo rozhodnuti SUKL ve véci a to rozhodnuti ze dne 21. 8. 2019, &. j. SUK1.224664/2019,
rozhodnuti, kterym stanovil lé¢ivému piipravku OSMIGEN, koéd SUKL. 0208563, doplnék nazvu
500MG TBL FILM 60 podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle § 39a odst. 2 pism. c¢) zakona maximaln{
cenu ve vysi 205,71 K¢ (vyrok 1.). Déle bylo stanoveno, ze vyrok 1. je ve smyslu § 140 odst. 2a 7
spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku ¢. 2.

Ve vjroku ¢&. 2 nasledné SUKL zafadil 1é¢ivy ptipravek 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 zaménitelnych lécivych pripravka
s obsahem lécivych latek pouzivanych u chronické zilnf nemoci — bioflavonidy a na zakladé § 15
odst. 9 pism. ¢) a dle § 39g odst. 3 v navaznosti na ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zakona stanovil
lé¢ivému piipravku 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 nektera ustanoveni zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) byly stanoveny podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi a to:
Symptomaticka lécba chronické Zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné
varixy, edémy, kozni zmény, event. prukaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého
dokladu zilnf hypertenze). V piipadé, Zze po 2 — 3 mésicich 1écby neni dosazeno klinicky
vyznamného zlepSeni, 1écba neni dale hrazena.

Hojeni bércovych venoéznich viedu. V piipadé, Ze po 6 mésicich lécby neni dosazeno
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klinicky vyznamného zlepSeni, 1écba neni dale hrazena.

Pod bodem 3. vjroku rozhodnuti SUKL stanovil podle § 15 odst. 9 pism. d) a podle § 39a odst. 2
pism. ¢) zakona maximélni cenu lé¢ivého piipravku OSMIGEN, kéd SUKI. 0208789, doplnék
nazvu 500MG TBL FILM 120 ve vysi 411,42 K¢ a v navazujicim vyroku (vyrok 4.) Tento 1écivy
piipravek zafadil do skupiny v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych 1écivych piipravka s obsahem
1é¢ivych latek pouzivanych u chronické zilni nemoci — bioflavonidy a stanovil lé¢ivému pfipravku
uhradu ze zdravotnfho pojisténi ve vysi 46,94 K¢, pricemz podminky dhrady ze zdravotniho
pojisténi stanovil shodné.

Zalobkyné podaly proti rozhodnuti odvolani, o némz 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 dalsimu projednani, a to pro nedostatek odiivodnéni rozhodnuti.

Rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021, ¢. j. MZDR38259/2019-7/CAU, bylo
pfezkoumano v pfezkumném fizeni. V ném ministr zdravotnictvi vydal rozhodnuti ze dne 30. 6.
2021, ¢ j. MZDR 23415/2021-3/PRO. Ve zkriceném prezkumném fizeni bylo rozhodnuti
ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 4. 2021 zruseno a véc vracena ministerstvu k dal$imu fizeni.

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

V dasledku toho ztstava v platnosti rozhodnuti SUKL ze dne 21. 8. 2019, ¢&. j. SUKIL.224664/2019.

Méstsky soud pfedné poukazuje na rozsudek Nejvyssiho spravntho soudu ze dne 30. 12. 2022, ¢.
j. 2Ads 406/2020-50, kterym Nejvyssi spravai soud rozhodl o kasaéni stiznosti spolecnosti Adamed
Czech Republic s.t.o. proti rozsudku zdejsiho 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 spravniho soudu
(tj. zavaznost jim vysloveného pravniho nazoru pro dalsi postup krajského soudu nebo spravnich
organu v dané konkrétni veci), je respektovani zaveru, k nimz Nejvyssi spravni soud dospél ve
skutkové 1 pravné souvisejici véci, zcela zasadnim pravidlem zarucujicim pravni jistotu dcastnikim
fizeni a pfedvidatelnost vydanych rozhodnuti.

Zavéry vyplyvajicimi z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, ¢. j. 2Ads
406/2020-50, je proto méstsky soud vazan i ve véci nyni projednivané a pfi posouzeni vznesenych
zalobnich namitek z nich dusledné vychazi.

Pro lepsi 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 uhrady lécivého ptipravku OSMIGEN podle § 39f zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, které bylo vyhovéno. V odavodnéni rozhodnuti SUKL uvedl, e 1écivy
ptipravek OSMIGEN obsahuje 1é¢ivou latku diosminum micronisatum. Léciva 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 prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi pro
pfedmétné indikace je 1é¢ivy piipravek DETRALEX. Drzitelem registrace piipravku DETRALEX
je spolecnost Les Laboratoires Servier. Piipravek DETRALEX obsahuje v jedné potahované
tablet¢ diosminum 450 mg a flavonoida 50 mg vyjadfené jako hesperidinum. Vzhledem k
obdobnému slozeni lé¢ivych ptipravkd OSMIGEN a DETRALEX, a to z pohledu 1éc¢ivych latek
(blizce piibuzné flavonoidy), technologické upravy (mikronizace u obou piipravka) i lékové formy
(potahovana tableta u obou piipravki) SUKIL povazoval piipravek OSMIGEN v jeho
registrovanych indikacich za v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s piipravkem DETRALEX, ktery
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je v uvedenych indikacich rovnéz registrovan a ma stanovenou uhradu z prostfedkt vefejného
zdravotniho pojisténi. Podle SUKL 1é¢ivé piipravky OSMIGEN a DETRALEX jsou z hlediska
ucinnosti, bezpecnosti a klinického pouziti v zasadé terapeuticky zaménitelné v indikacich, pro
které je stanovena thrada. Proto vyhodnotil tyto 1écivé piipravky jako skupinu lécivych piipravka
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych, ktera nenf uvedena mezi referenénimi skupinami ve vyhlasce
¢. 384/2007 Sb. Referencni indikaci je vzhledem k vyse uvedenému symptomaticka lé¢ba chronické
zilni insuficience.

SUKIL stanovil zakladni thradu pro piipravek OSMIGEN v souladu s § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zakladni uhrady pfipravku DETRALEX fixované v ramci
hloubkové revize systému uhrad. Zakladni thrada byla pro skupinu v zasad¢é terapeuticky
zaménitelnych pfipravka s obsahem kombinace diosminu a hesperidinu stanovena (zafixovana) v
reviznim spravaim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS53967/2014. Rozhodnuti v tomto spravnim
fizeni nabylo pravni moci dne 13. 11. 2015 a zakladni dhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych piipravkia stanovena na 5,2726 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (dale jen ,,ODTD®).

Ministerstvo zdravotnictvi toto prvnf rozhodnuti SUKTLu svym rozhodnutim ze dne 19. 1. 2018, ¢.
j. MZDR24775/2017-12/FAR, caste¢né ztrusilo. Shledalo jako nedavodné odvolaci namitky
vztahujici se ke stanoveni maximalni ceny pfipravki OSMIGEN. V tomto rozsahu napadené
rozhodnuti potvrdilo, vSak shledalo prvoinstanéni rozhodnuti v rozsahu vyroka ¢. 2 a 4 -
vztahujicich se ke stanoveni vyse a podminek dhrady lécivych piipravki OSMIGEN a zafazeni
piipravku do skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka s pfipravkem
DETRALEX — za nepfezkoumatelné pro nedostatek dtvodu a v rozporu s pravnimi piedpisy a v
této Casti vratil véc SUKL k novému projednani.

SUKL v novém rozhodnuti ze dne 15. 6 2018, &. j. SUKIL.236308,/2018 (viz bod 64 rozsudku) vysel
z nazoru ministerstva. Na zakladé § 15 odst. 9 pism. e) a § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi sice zafadil 1écivy piipravek OSMIGEN do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1écivych pfipravka s obsahem 1écivé latky diosmin (CO5CAO03) a kombinace lé¢ivych
latek diosmin a hesperidin (CO5CAS53), ale na zakladé § 15 odst. 9 pism. ¢) a § 15 odst. 6 pism. d)
v navaznosti na § 15 odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojistén{ tomuto lé¢ivému ptipravku
uhradu ze zdravotnfho pojisténi nepfiznal.

Ministerstvo v ¢asti, ve které SUKL nepfiznal pfipravkim OSMIGEN uhradu ze zdravotnfho
pojisténi, rozhodnuti potvrdilo. V ¢asti, ve které SUKL piipravek OSMIGEN zafadil do skupiny
v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravka, zménilo tak, Zze na zakladé § 15 odst. 9
pism. €) a § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nezafazuje lécivy piipravek
OSMIGEN do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. nebo do skupiny v zasade
terapeuticky zameénitelnych lécivych piipravki.

Proti rozhodnuti ministerstva podala Zzalobkyné Adamed Czech Republic s.r.0. zalobu, v niz brojila
jednak proti tomu, jak spravni organy posoudily nakladovou efektivitu pfipravku OSMIGEN, a v
dasledku proti tomu, Ze tomuto pfipravku nestanovily dhradu z vefejného zdravotniho pojisténi,
jednak proti tomu, ze piipravek OSMIGEN nebyl zatazen do skupiny v zdsadé terapeuticky

zaménitelnych pfipravka spolec¢né s piipravkem DETRALEX. Rozsudkem ze 7. 12. 2020, ¢. j.
14Ad 21/2018-191, Méstsky soud v Praze zalobu zamitl.

Nejvyssi spravai soud rozsudkem ze dne 30. 12. 2022, ¢. j. 2Ads 406/2020-50, ztrusil rozsudek
méstského soudu i rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi. Z rozhodnuti Nejvysstho spravniho
soud pak plynou nasledujici, pro posouzeni nyni projednavané véci zasadni, zavery.

V seznamu referencnich skupin, stanoveném vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. neni stanovena referencni
skupina, ktera obsahuje jako lé¢ivou latku diosmin, coz je 1é¢iva latka obsazena v 1é¢ivém piipravku
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OSMIGEN. Podle § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se vsak 1 na takové 1écivé
ptipravky pouzije obdobné § 39¢ odst. 1 zakona.

Podle § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, ze o nezafazeni do referencni
skupiny rozhoduje SUKL poté, co prokaze, ze 1écivy pfipravek do takové referencni skupiny
nepatfi.

Na skupiny 1écivych piipravka obsahujicich 1écivé latky zafazené do nckteré z referencnich skupin
podle vyhlasky o referenc¢nich skupinach a skupiny lécivych ptipravka neobsahujicich takové 1écivé
latky se aplikuje tyz dikazni standard v fizeni o stanoveni maximalni ceny podle § 39¢g zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. (bod 37 rozsudku).

SUKL je zptisobily pfi své rozhodovaci ¢innosti o stanoveni maximalnich cen podle § 39g zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi k tvorbé kvazi—referencnich skupin pro tyto ostatni v zasadé
terapeuticky zaménitelné 1é¢ivé piipravky, pfitom lze pfi tvorbé skupin v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravka pfiméfené aplikovat zpusob, jakym jsou tvofeny referencni skupiny
vyhlaskou o referenc¢nich skupinach. (bod 38 rozsudku)

Vyhlaska o referencnich skupinach pouziva pro zatfidéni 1é¢ivych latek tabulku obsahujici mj. 3
zasadni sloupce, a sice I) Terapeuticka skupina, II) Referencni skupina a III) Lécivé latky v
referencni skupiné prevazujici. Tyto tii 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 ddaji o
piipravku OSMIGEN a DETRALEX, v nichz jsou obsazeny ATC kédy 1é¢ivych latek obsazenych
v téchto pfipravcich. Vyhlaska o referencnich skupinach pak vychazi z toho, ze 1écivé latky
obsazené ve stejné referencni skupiné (odpovidajici skupiné 4. stupni ATC Kklasifikace) jsou v
zasadé terapeuticky zaménitelné. Ve vyhlasce o referencnich skupinach se tak zafazuji do referencni
skupiny 1éc¢ivé piipravky primarné podle obsahu urcité konkrétni 1écivé latky.

Postup, kdy SUKL pii 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 referencnich skupinach. (bod 40 rozsudku)

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

(CO5CA03) i DETRALEX (CO5CA53) spadaji do stejné skupiny 4. stupné ATC klasifikace pod
,,bioflavinoidy®. Oba Iéky maji podle souhrnu ddaju o pfipravku v sobé obsazenu stejnou lé¢ivou

latku (diosminum micronisatum), maii stejnou terapeutickou indikaci (Kratkodoba 1écba pfiznakt

a projevu chronické zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo organickych: pocit tihy,

bolest, noéni kfece, edém, trofické zmény, vcéetné bércového viedu), obdobné zafazeni do

farmakoterapeutické skupiny a mechanismus uéinku. (bod 41 rozsudku).

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

souladu se zikonem zivér Ustavu, podle néhoZ ,, Ustav v probihajicim fizeni neshromazdil
takové diikazy, které by relevantné prokazovaly, Ze sloZeni pfipravki OSMIGEN a
DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky vyznamné ovlivnilo ucinnost a/nebo
bezpeénost. Ustav mi proto zato, Ze ditkazy o udinnosti/bezpeénosti ptipravku
DETRALEX lIze tedy vztihnout na pfipravek OSMIGEN. To totiZ odpovidi postupu
predvidanému v § 39c odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.* (zvyraznéno
soudem). Pozadavek, aby zadatel o stanoveni maximalni ceny prokazal v zasad¢ terapeutickou
zameénitelnost jeho pfipravku s jinym piipravkem nezatazenym v zadné referencni skupine, nema
oporu v zakoné.

102.Méstsky soud v Praze nisledné, v souladu se zalobnimi namitkami, zaméfil svou pozornost na

odivodnéni napadeného rozhodnuti a to sohledem na prvou zalobni namitku
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nepfezkoumatelnosti tohoto rozhodnuti, nedostatek davodi a rozporu skutkového stavu
s obsahem spisu.

103.Podle § 76 odst. 1 pism. a), b) s.t.s. soud 3rusi napadené rozhodnuti pro vady izent beg jednani rozsudken:
a) pro neprezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatkeu divodii rozhodnuti,

b) proto, Fe skutkovy stav, ktery vzal spravni orgin ga dklad napadeného rozhodnuti, je v rozporu se spisy nebo
v nich nemd oporu anebo vyZaduje rogsablé nebo dasadni doplnéni,

104.Skutkova podstata, z niz spravai organ vysel pfi posuzovani véci, nema oporu v obsahu spravniho
spisu tehdy, jestlize v ném nejsou zalozeny podklady rozhodnuti (dtikazni prostfedky), na nichz
spravni organ sva skutkova zjisténi vystavel.

105. Z obsahu spravntho spisu se podava, ze OSMIGEN byl registrovan podle § 27 odst. 7 zakona o
lé¢ivech (ve znéni ucinném do 30. 11. 2022), podle kterého, Fadatel o registraci neni povinen predlozit
vyisledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni a v piipadé veterinarnich lécivych pripravks dile
vyisledfy zkousek begpecnosti a rezidui, pokud mige prokazat, e léivé litky lédvého piipravku maji dobre
gavedené lécebné ponsiti v Evropské unii po dobu alespori 10 let s uznanon iicinnosti a prijatelnon sirovni
bezpecnostiy rogsah a piisob dologeni dobre zavedeného lécebného pouziti stanovi provddéci pravni predpis. 1~
takovém pripadeé se nepredkladaji iidaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodii 2 ag 4, namisto vysledkii predklinickych
gkousek a klinickych hodnoceni se predlogi prisiusna védeckd literatura a nent dotéena pravni ochrana primyslového
viastnictvi a obchodnibo tajemstvi. Citované ustanoveni upravuje tzv. literarni registraci, coz je registrace
odkazujici na literaturu, prokazujici dobfe zavedené lécebné uziti 1écivé latky nebo lécivého
piipravku, ktery takovou latku obsahuje, coz vdaném piipadé je piipravek DETRALEX.
Rozhodujici je pfitomnost MPFF v obou pfipravcich.

106.Za situace, kdy fakticky nebylo providéno dokazovani ohledné ucinnosti a bezpecnosti pfipravku
OSMIGEN, nemohou byt soucasti spisu podklady, kterych se zalobkyné dovolavaji. S podklady,
které z registra¢ni dokumentace vychazeji, se zalobkyné seznamit mohly. Vzhledem k tomu, ze na
OSMIGEN byly vztazeny dukazy o bezpecnosti a ucinnosti pifipravku DETRALEX, coz
z napadené¢ho rozhodnuti vyplyva, skutkovy stav, z n¢hoz Zalovany vychazel, ze spisu vyplyva,
proto nejsou splnény podminky pro jeho zruseni a Zzalobni namitka tak neni ddvodna.

107.Ve vztahu k namitanym nespraivnym zavéram ohledné zafazeni piipravku OSMIGEN do
referencni skupiny s pfipravkem DETRALEX méstsky soud uvadi nasledujici.

108.Podle § 39¢ odst. 1 zikona o vetfejném zdravotnim pojisténi, rstav garazuje Iy pripravek v rimei
rizent podle § 39g do referenini skupiny, pokud se v pribéhu 1izeni neprokdse, Fe do dané referenini skupiny
nendlezs. Ubrada lécivého pripraviu se stanovi na 3dkladé zikladni ibrady referencni skupiny, do které byl lécivy
Pripravek zarazen. Zdkladni sibrada je sibrada pro obvyklon denni terapentickon divkn lécivych litek obsagenych
v levych pripravcich a je shodnd pro celon referenini skupinu. Refereninimi skupinami json skupiny lécivych
pripravkii v dsadé terapenticky zaménitelnych s obdobnon nebo blizkon dicinnosti a bezpelinosti a obdobnym
klinickym vyngitim. Sexnam referencnich skupin stanovi Ministerstvo 3dravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

109.Podle § 39¢ odst. 4 zdkona, ustanoveni o referencnich skupindch se na léiivy pripravek nebo potravinu pro
quldstni lekarské ricely, ktery nelge zaradit do referencni skupiny, nebo skupinu lécivych pripravki nebo potravin
pro vldstni lékarské dicely v 3dsadé terapenticky Jaménitelnych, které nelze zaradit do $ddné referenini skupiny,
pouziji primeérene.

110.Z4vér o zaménitelnosti obou piipravka vyplyva z jejich zatazeni do stejné skupiny 4. stupné ATC
klasifikace pod ,,bioflavinoidy*. Tento zavér je spravny, nebot’ v fizen{ nebyly shromazdény dakazy
opaku, tedy dikazy, ze OMIGEN do této skupiny nepatii.

111.7.alovany argumentuje ustanovenim § 73 odst. 2 spravniho tadu, podle kterého, rozhodnuti nklidajici
povinnost k plnéni je vykonatelné, je-li v pravni moci a jestlize uplynula lhiita ke spinéni povinnosti. Rozhodnuti
uklddajici povinnost k plnéni je predbéiné vykonatelné, pokud odvolini nema odkladny sicinek, a byla-li stanovena
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lhiita ke splnéni povinnosti, jejim uplynutim, s tim, ze prokazani terapeutické ucinnosti pfipravku
JG ) >

OSMIGEN bylo primarné a obligatorné¢ provedeno jiz v fizeni o jeho registraci, které je

pravomocné, vykonatelné a zavazné pro vsechny spravn{ organy.

112.7:alobkyné oponujf ustanovenim § 39b odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
podle kterého, p#7 stanoveni vyse a podminek iihrady se u lécivého pripravkn nebo potraviny pro vlastni lékarské
sicely posuzuji jeho terapentickd ricinnost a bexpecnost.

113.K tomu literatura uvadi: ,,Rozhodovani o registraci lécivého pripravkn, jejim prodlongent, pozastaveni a zruseni

_Je procesem nezdvishim na procesu roghodovini o podminkdch a vysi ribrady. Zatimeo v rigent dle gdkona o lécivech
Je rozhodujici pomeér rizika a prospésnost léku, pro roghodovini dle gdkona o vereiném dravotnim pojistént je
rozhodujici ndkladova efektivita. Je tak logické, e rizent o registraci, v néms se posuzuje icinnost a begpeci léciva,
predehazi rozhodovini o nakladové efektivité, a ne naopak.(...) Vylet pologek v odst. 2 je vyitem faktickych
informaci, které posuzuje SUKL.. Seznam sidajii pouze volné odpovidd ndlegitostem Zadosti predepsanym v § 39f.
Seznam pologek v odst. 2 nelze povagovat za vycet podminek, jejichg kumulativni splnéni by xnamenalo nirok &
gtrdtn naroku na vyddni rozhodnuti. Jednotlivé pologky v sexnamu jsou pravidla pologkams, na ikladé kterych
Ize pripravek bonifikovat & malifikovat (snizit jebo sthradu) v souladn s parametry dle § 25 ag 31 vybl. &
376/2011 Sb.“(KOSCIK, Michal, Jaroslav BLATNY, Jakub KRAL, Filip KREPELKA a Jaroslav
STRANSKY. § 39b [Uhradova regulace]. In: KOSCIK, Michal, Jaroslav BLATNY, Jakub KRAL,
Filip KREPELKA a Jaroslav STRANSKY. Zikon o vefejném zdravotnim pojisténi: Komentaf
[Systém ASPI]. Wolters Kluwer [cit. 2023-8-2]. ASPI_ID KO48_1997CZ. Dostupné v Systému
ASPI. ISSN: 2336-517X.).

114.Podle § 15 odst. 6 pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (ve znéni Gcinném ke dni
vydani napadeného rozhodnuti) ge sdravotniho pojisténi se nebradi lécivé pripravky a potraviny pro uvldstni
lékarské iicely uvedené v odstavei 5 vété prond, pokud Ustav rozhodnutim sihradu nepriznal. Usta nepriznd sibradn,
Jde-li 0 lécivé pripravky a potraviny pro vldstni lékarské icely nemaji dostatelné diikazy o terapentickeé ricinnosts.

115.Vyklad zaujaty zalobkynémi je zjevné zavadéjici. Terapeuticka u¢innost ptipravku OSMIGEN byla
pfezkoumana a stvrzena v fizeni o jeho registraci podle zakona o 1éc¢ivech. Zhodnoceni jeho
terapeutické ucinnosti a bezpecnosti podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ma vyznam
pouze z hlediska nakladové efektivity. Zavér, k némuz by argumentace zalobkyn vedla, a sice ze
ucinnost piipravku se posuzuje oddélen¢ ve dvou samostatnych fizenich a Ze v fizeni o vysi a
podminkach dhrady, muze dojit k negaci pfedchoziho rozhodnuti o registraci, by vedl k chaosu a
naprosté nejistoté ucastnika fizeni. Argumentace zalobkyn zjevné spravna neni a je na misté dat za
pravdu zalovanému, podle n¢hoz je spravni organ rozhodnutim o registraci pifpravku vazan.

116.Z uvedeného vyplyva, ze terapeuticka ucinnost ptipravku OSMIGEN byla v fizeni o jeho registraci
dovozena vzhledem k zavedenému lécebnému uziti pfipravku DETRALEX, toto rozhodnuti je
pravomocné a vykonatelné a v fizeni podle zdkona o vefejném zdravotnim pojistént, je jim spravni
organ vazan a jeho zavéry nemohou byt zvraceny. O vysi uhrady pak bylo rozhodovano
v navazujicim fizeni, v némz SUKL rozhodoval o nakladové efektivité. Pokud by SUKL thradu
piipravku OSMIGEN nepfiznal, rozhodl by v rozporu s citovanym § 15 odst. 6 pism. c) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a tedy nezakonneé.

117.7alobkyné predkladaji ke svym tvrzenim znalecké posudky — posudek Institutu klinické a
experimentalni mediciny ze dne 30. 1. 2019, zpracovany MUDr. Milanem Rocené¢m (posudek
IKEM) a posudek Vseobecné fakultni nemocnice v Praze, ze dne 29. 1. 2019, zpracovany MUDr.
Deborou Karetovou a MUDr. Miroslavem Chocholou (posudek VEFN).

118.Stézejni zavér plynouci z posudku IKEM je, Ze v soucasné dob¢ je MPFF povazovano za substanci
s nejvy$si drovni prukazu ucinku a sily pfi pouziti u chronickych Zzilnich onemocnéni.
Monokomponentni diosmin je naopak fazen mezi latky s nejslabsi silou dikazu a doporucené¢ho
pouziti. Znalecky posudek VEFN pak konstatuje, ze udaje prokazujici dostatecnou ucinnost
monokomponentnich 1é¢ivych pfipravka, obsahujicich lé¢ivou latku diosmin nejsou zatim
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k dispozici. Lécivé piipravky obsahujici diosmin nejsou terapeuticky zaménitelné s lécivymi
piipravky obsahujicimi MPFF, i s ohledem na vyznamnou roli slozky hesperidinu.

119.Zavery plynouci z uvedenych znaleckych posudki nejsou v projednavané véci relevantni, nebot’
ukolem soudu je pfezkum zakonnosti napadeného rozhodnuti v mezich Zalobnich namitek. Jak
méstsky soud shora vylozil, s ohledem na jednoznacné zavéry plynouci z rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, ¢. j. 2Ads 406/2020-50, nejsou vznesené zalobni namitky

davodné.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

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 nedivodnou podle § 78
odst. 7 s. f. s. zamitnout.

121.Vyrok o nakladech fizeni maji oporu v § 60 odst. 1 s. f. s., podle n¢hoz nestanovi-li tento zakon
jinak, ma ucastnik, ktery mél ve véci plny dspéch, pravo na nahradu naklada fizeni pfed soudem,
které davodné vynalozil proti ucastnikovi, ktery ve véci dspéch nemeél. Zalobce v fizeni uspesny
nebyl, proto mu pravo na ndhradu nakladd izeni neptisludi. Zalovanému, ktery mél v fizeni plny
uspéch, vsak zadné naklady spojené s timto fizenim nad ramec jeho bézné administrativni ¢innosti
nevznikly, proto soud rozhodl, Ze se zadnému z Gcastnikti ndhrada naklada fizeni nepfiznava.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho dorucen.
Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem
Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhuta pro podani kasacn{ stiznosti konci uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje se dnem,
ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhuty na sobotu,
ned¢li nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani lhaty k
podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v jakém rozsahu a z
jakych duvodu jej stéZzovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

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

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni
soudniho poplatku na tc¢et Nejvysstho spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach:
www.nssoud.cz.

Praha 13.09.2023
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JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem provedla: Sylvie Koskova



