MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: 28. 2. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

} Praha 28. unora 2025
C.j.. MZDR 6530/2022-2/0LZP
Zn.: L15/2022

Ik A

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s §13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

* Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

= VsSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
se sidlem Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. ¢.: 5043611000,
zastoupena: KRKA CR s.r.0., sidlem Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, ICO: 65408977

rozhodlo o odvolani Ggastnik(i Fizeni Ceské primyslové zdravotni pojistovny,
se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny
zameéstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4,
ICO: 47114321, RBP, zdravotni pojistovny, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00
Ostrava, 1CO: 47673036, Vojenské zdravotni pojistovny Ceské republiky, se sidlem
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975, Zaméstnanecké pojistovny Skoda,
se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182, Zdravotni pojistovny
ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3,
ICO: 47114304, vSech spoleéné zastoupenych Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s.,
se sidlem Nameésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3 (dale jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 11. 1. 2022,
C. j. sukl7432/2022, sp.zn. SUKLS162203/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych
pfipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:
0208995 FLEBAZOL 500MG TBL FLM 90
0208998 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 60

“ X

(dale také ,predmétné pripravky® &i jen ,FLEBAZOL")

takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se napadené
rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu
l1é€¢iv k novému projednani.

Oddivodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 2. 6. 2021 zah4jil Ustav na zakladé § 39g odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
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spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi pfedmétnych
pfipravkl, vedené pod sp. zn. SUKLS162203/2021 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni).

Dne 11. 1. 2022 vydal Ustav napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

» 1. zarazuje lé¢ivy pripravek:

Kéd SUKL | Nézev Iééivého pFipravku Doplnék nazvu

0208995 FLEBAZOL 500MG TBL FLM 90

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku s obsahem lécivych latek pouzZivanych u chronické Zilni nemoci -
bioflavonoidy

a na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi tomuto léivéemu
prfipravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 70,41 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism.
b) ac) zakona o verginém zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism.
a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen, vyhlaska ¢&. 376/2011
Sb.9) tomuto Ié¢ivému pripravku stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
takto:

P: Pripravek je hrazen v indikaci:

1) symptomaticka lé¢ba chronické Zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné
varixy, edémy, kozni zmény, event. prukaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého
dokladu Zilni hypertenze). V pfipadé, Ze po 2-3 meésicich IéCby neni dosaZeno klinicky
vyznamného zlepseni, léCba neni dale hrazena.

2) hojeni bércovych venodznich viedu. V pfipadé, Ze po 6 mésicich lIé¢by neni dosaZeno
klinicky vyznamného zlepseni, IéCba neni dale hrazena.

2. zarazuje lécivy pripravek:

Kod SUKL | Ndzev Iééivého pripravku Doplinék nazvu

0208998 FLEBAZOL 1000MG TBL NOB 60

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku s obsahem lécivych latek pouzivanych u chronické Zilni nemoci -
bioflavonoidy
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39g odst. 3 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému
pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 93,88 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) a c)
zakona o vefginém zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. a)
a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto lécivému prFipravku stanovuje podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Pripravek je hrazen v indikaci:

1) symptomaticka lécba chronické Zilni nemoci s objektivnimi znamkami choroby (viditelné
varixy, edémy, koZni zmény, event. prukaz refluxu pomoci sonografie jako nepfimého
dokladu Zilni hypertenze). V pfipadé, Ze po 2-3 mésicich Iécby neni dosaZeno klinicky
vyznamného zlepSeni, IéCba neni dale hrazena.

2) hojeni bércovych venodznich viedd. V pfipadé, Ze po 6 mésicich IéCby neni dosaZeno
klinicky vyznamného zlepSeni, IéCba neni dale hrazena. "

Il
Odvolani

Odvolatel podal dne 24. 1. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se zruSeni napadeného rozhodnuti a navraceni véci
Ustavu k novému projednani.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérdm.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

Odvolatel brojil vici navrhu pfiznat uhradu pfedmétnym pfipravkim, jez dle odvolatelova
soudu postradaji dostate¢né dikazy o terapeutické uc€innosti. Navzdory odvolatelovym
namitkam stanovil Ustav predmétnym piipravkdm Ghradu, a to konkrétné podle zakladni
uhrady fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad pro skupinu v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravkl s obsahem fixni kombinace diosminu a hesperidinu (kombinace
oznaCovana jako mikronizovana purifikovana flavonoidni frakce, jinde téz jen ,MPFF),
stanovené v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS53967/2014.

Str.4z12



Odvolatel konzistentné nesouhlasi se stanovovanim uhrad léCivym pFipravkim obsahujicim
monokomponentni [éCivou latku diosmin dle zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové
revize systému uhrad pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk( s MPFF,
ato zdlvodu absence validnich dikazll o terapeutické ucinnosti monokomponentniho
diosminu a stim spojené neprokazané nakladové efektivité navrhované vyse uhrady. Tato
problematika byla dle odvolatele iz detailné diskutovana, zejména v fizeni
sp. zn. SUKLS352037/2018.

Odvolatel popisuje, e Ceska angiologicka spolecnost jiz ve svém vyjadieni ze dne
6. 9. 2016 konstatovala, Zze metaanalyzy klinickych dat jasné rozliSuji mezi klinickou u€innosti
monokomponentniho diosminu a MPFF.

V aktudlnich mezinarodnich doporuéenich The European Venous Forum a The International
Union of Angiology (2014) je dle odvolatele monokomponentni diosmin uveden pouze
s doporu¢enim 2C (slabé doporuceni s nedostateCnou kvalitou dikazd), a to z divodu
absence dat dokladajicich mechanismus klinické ucinnosti. V novelizovanych narodnich
i mezinarodnich doporuéenich, jez Ustav uvadi v referencich, monokomponentni diosmin
uveden neni vubec (https://www.sv|.cz/files/files/Doporucene-postupy-od-2013/DP-
CHZO .pdf; https://www.svl.cz/files/files/Doporucene-postupy-o0d-2013/DP-CHZO.pdf;
https://www.minervamedica.it/en/getfreepdf/SFppcVppckxCdUpveUtQdW9DcVZRSzY0ZORT
MmRoMEhDZXZMcXRoeGxzecnZaRkNkZXFsOHpPa2tY UzBm YW9HaQ%253D%253D/R 34
Y2018N03A0181.pdf).

Odvolatel stejné tak upozornioval i na dalsi vyjadfeni odbornych spoleCnosti ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018. Jednalo se o reakce na tam vydanou hodnotici zpravu
Ustavu ze dne 31. 7. 2019:

— dne 5. 8. 2019 se vyjadfil prof. Vitovec za Ceskou kardiologickou spolednost
a zddraznil souhlas se stanoviskem Ceské angiologické spoleénosti s odkazem
na znalecké posudky ke klinické u€innosti monokomponentniho diosminu;

— dne 8. 8. 2019 se vyjadfila SpoleCnost vSeobecného Iékarstvi s plnou podporou
dolozenych podkladi a znaleckych posudku;

— dne 8. 8. 2019 se znovu vyjadfila Ceska angiologicka spole&nost upozorfiujic opét
na sva predchozi vyjadfeni s nesouhlasnym postojem ke zhodnoceni zaménitelnosti
pfipravkt s MPFF spolu s pfipravky s monokomponentnim diosminem;

— dne 14. 6. 2021 se vyjadfila Ceska flebologicka spolednost rovnéZ namitajic
s odkazem na klinické studie a dostupnou evidenci vi¢i zaménitelnosti pripravk
s MPFF a pfipravktd s monokomponentnim diosminem.

Prehled vyjadfeni dostupnych ve spravnim spise fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 — ktera
tedy byla Ustavu zufedni &innosti znama — dle odvolatele ukazuje, Ze &tyfi odborné
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spoleCnosti, které se v ramci své klinické praxe setkavaji s pacienty s Zilnimi chorobami,
nesouhlasily s hodnocenim pfipravkid obsahujicich MPFF a pfipravkd obsahujicich pouze
monokomponentni diosmin jako zaménitelnych pro potfeby stanoveni vySe a podminek
thrady. Odvolatel v tomto ohledu zduraziuje, Ze klinicka stanoviska maji ve spravnich
fizenich vahu dukazu a maji byt brana v potaz. Zde pfitom panuje zjevna shoda napfic
odbornymi spole¢nostmi.

Krom toho, odvolatel pokraduje, mél Ustav k dispozici téz tfi znalecké posudky
ze VSeobecné fakultni nemocnice a Institutu klinické a experimentalni mediciny,
jez negativné hodnotily u¢innost monokomponentniho diosminu.

Dale odvolatel cituje z odborného ¢lanku Allaert FA., Meta-analysis of the impact of the
principal venoactive drugs agents on malleolar venous edema. Int Angiol. 2012; 31(4): 310—
315, v némz stoji ze ,porovnat efekt nékolika venoaktivnich Iék( (MPFF, oxerutin, ruscus
extrakt, samotny diosmin) na ustup Zilniho otoku se pokusili autofi pomérné nedavné
metaanalyzy. Signifikantni ustup edému byl prokazan po MPFF, oxerutinu a ruscus
extraktu, nikoli vSak po samotném diosminu“ (zvyraznéni odvolatele).

Navzdory opakovanym namitkdm ze strany odbornych spole&nosti a platc(i se véak Ustav
otdzkou prokazani u€innosti monokomponentniho diosminu ve srovnani s MPFF nezabyval,
tvrdi odvolatel.

Ustav mél namitky odvolatele vyporadat s odkazem na rozhodnuti ministra zdravotnictvi
zedne 25. 10. 2021, €. j. MZDR 23415/2021-16/PRO, o rozkladu zdravotnich pojistoven
ze dne 19. 7. 2021 proti rozhodnuti ministra zdravotnictvi ze dne 30. 6. 2021, v némz byla
konstatovana terapeuticka zaménitelnost prFipravkl obsahujicich MPFF  (pfFipravek
DETRALEX) a léCivého pfipravku OSMIGEN, obsahujiciho monokomponentni diosmin.
Pouze v navaznosti na uvedené rozhodnuti ministra zdravotnictvi pak Ustav poklada
terapeutickou zaménitelnost a nakladovou efektivitu predmétnych pripravk( za prokazanou.

Odvolatel je vtomto svétle presvédden, Ze Ustavem stanovena Uhrada pfedmétnych
pfipravk(l predstavuje zdlivodu absence Kklinickych udajd o dostate€né ucinnosti
monokomponentniho diosminu poruseni principll § 15 odst. 6 pism. c), odst. 7 a 8 zakona
¢.48/1997 Sb.

Odvolatel v navaznosti navyporadani namitek Ustavem dale pfipoming, Ze je Ustav
pfi stanoveni vySe a podminek uhrady povinen vzdy zachovavat zasady vedeni spravniho
fizeni, pficemz dle § 3 spravniho fadu plati, Ze ,postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén
stav véci, o némz nejsou duvodné pochybnosti®.

Odvolatel je toho nazoru, e Ustav v projedndvaném piipadé nevzal v Gvahu nejistoty
panujici ohledné zaménitelnosti monokomponentniho diosminu a fixni kombinace diosminu
a hesperidinu (MPFF). Vy8e popsana zasada vedeni spravniho fizeni tak byla pohledem
odvolatele vaznym zpdsobem poru$ena. Ustav v ramci predmétného spravniho fizeni
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dostateCné neobjasnil namitané nesrovnalosti v u€innosti pfedmétnych pfipravkd oproti fixni
kombinaci. Vypofadani namitek odkazuje pouze na vydané rozhodnuti o rozkladu, pomiji
v8ak podstatu zaslanych namitek.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Uvodem musi ministerstvo zd(iraznit, Ze podminky uhrady stanovené predmétnym
pfipravkim vyroky napadeného rozhodnuti neodpovidaji souhrnu udaji o 1é€ivém pripravku
(jinde také jen jako ,SPC*) pfedmétnych pfipravka.

Nejprve k tomu odvolaci organ upfesniuje, ze SPC pfedmétnych prfipravka (. SPC pro
pfipravek v sile 500 mg a SPC pro pfipravek v sile 1000 mg) byly do pfedmétné spisové
dokumentace vloZzeny dne 17. 12. 2021 pod €. j. sukl338223/2021. Lze dodat, Ze ve stejny
den a pod stejnym ¢&.j. byly do pfedmétné spisové dokumentace viozeny i SPC nékterych
nepredmétnych Ié8ivych pripravk(, se kterymi povazuje Ustav predmétné pripravky
zav zasadé terapeuticky zaménitelné — konkrétné se jednalo o SPC nepfedmétnych
pfipravki DETRALEX, OSMIGEN, DIOZEN a CYCLO 3 FORT.

Pfedmétnym pripravkim bylo vyroky napadeného rozhodnuti stanoveno nasledujici
indika&ni omezeni:

+P: Pripravek je hrazen v indikaci:

1) symptomaticka lé¢ba chronické Zilni nemoci s objektivhimi znamkami choroby (viditelné
varixy, edémy, kozni zmeény, event. prikaz refluxu pomoci sonografie jako neprimého
dokladu Zilni hypertenze). V pripadé, Ze po 2 — 3 mésicich l1éCby neni dosaZeno klinicky
vyznamného zlepsSeni, lIé¢ba neni dale hrazena.

2) hojeni bércovych venodznich viedd. V pripadé, Ze po 6 mésicich lIécby neni dosazeno
klinicky vyznamného zlepSeni, IéCba neni dale hrazena.“

V SPC pro prfedmétny pfipravek v sile 500 mg a zcela identicky i v SPC pro pfedmétny
pfipravek v sile 1000 mg je uvedena nasledujici terapeuticka indikace:

JPripravek Flebazol je indikovan u dospélych k:

- Lécbeé priznak( a projevi chronického Zilniho onemocnéni, jako jsou bolest, pocit
téZkosti, unava nohou, neklidné nohy, no¢ni kfeCe, edém nohou a trofické zmény.

- Lécbe priznaku souvisejicich s akutnim hemoroidalnim onemocnénim.*

Z uvedeného je zjevné, Zze v ramci registrované terapeutické indikace neni u pfedmétnych
pfipravkl uveden odborny termin ,vendzni bércovy vied®, i alespon jen ,bércovy vied“ nebo
,ulcerace“. To v8ak neni u jinych vySe uvedenych nepfedmétnych pfipravkl obvyklé. V SPC
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nepredmétnych pfipravkl DETRALEX ¢i OSMIGEN se v ramci registrované terapeutické
indikace pouziva konkrétné slovni spojeni tfrofické zmény, vcetné bércového viedu®.
Podobné SPC nepfedmétnych pfipravkld DIOZEN obsahuje slovni spojeni trofické zmény
véetné bércového viedu®. V SPC nepfedmétnych pfipravktil CYCLO 3 FORT se o trofickych
zménach €ibércovych viedech vibec nic neuvadi.

Vezme-li odvolaci organ v Uvahu klinické tfidéni zilni nedostatecnosti dle klasifikace CEAP
(Clinical-Etiology-Anatomy-Pathophysiology), zjevné napf. z odbornych spisovych podkladd
.4. Klasifikace ICDK.pdf* Ci ,9. DP-CHZO.pdf* (do spisu viozeno dne 17.12. 2021 pod
€. j. sukl338223/2021), vyskyt aktivniho bércového viedu (tedy viedu, ktery by mél byt
C6) — to je ostatné i vcelku logické, nebot’ se jedna jiz o ztratu tkané. Trofické zmény, jako
napf. hyperpigmentace Ci Zilni ekzém, neni-li zaroven pfitomna ulcerace (tfeba i jiz zhojena),
jsou charakteristické pro méné zavazné klinické stadium choroby (stadium C4). | v ramci
napadeného rozhodnuti je pfitom poukazovano na klinické tfidéni Zilni nedostateCnosti
dle klasifikace CEAP, byt zrovna ne uplné ve své nejaktualnéjsi podobé (viz str. 9
napadeného rozhodnuti).

Lze dodat, Ze odborné spisové podklady obecné prikladaji ulceracim zvlastni vyznam (coz je
ziejmé napf. pravé z klasifikace CEAP) a nékdy mezi trofickymi zménami a ulceracemi
i zfetelné rozliSuji — kupf. ve spisovém podkladu ,6. International-Angiology-Issue-3-2018-
2.pdf*, zalozeném do spisu dne 17.12.2021 pod &. . sukl338223/2021, je uvedena véta:
~Subsequent reduced capillary density could cause trophic disorders and leg ulceration.
Ostatné tfeba i v ramci indikaéniho omezeni pfedmétnych pfipravkll se rozliSuje mezi
koznimi zménami, které jsou uvedeny v prvnim bodé jejich indikaéniho omezeni, a explicitné
bércovymivendznimi viedy, které jsou zvlasté uvedeny az v bodé druhém.

Pokud je tedy v SPC nepfedmétnych pfipravkil DETRALEX, OSMIGEN a DIOZEN pouzito
v ramci formulace registrované terapeutické indikace slovni spojeni trofické zmény (,)
véetné bércového vriedu®, vysvétluje si to odvolaci organ logicky jako urcité ujisténi, ze tyto
pfipravky jsou registrované i pro klinické vyuZiti u nejtézsiho klinického stadia choroby
(dle klasifikace CEAP), a to pfimo k hojeni aktivnich vendznich bércovych viedd. To vsak
o situaci pfedmétnych pfipravkl bez dalSiho tvrdit nelze. Kdyby této pasaze nebylo v SPC

pfipravkl DETRALEX, OSMIGEN a DIOZEN treba, patrné by tam vibec nebyla uvedena.

Odvolaci organ pouze pro urCité dokresleni situace ovéfil, Ze ani po revizi textu SPC
pfedmétnych pfipravkd datované ke dni 25. 3. 2022 se v ramci registrované terapeutické
indikace predmétnych pfipravkt odborny termin ,vendzni bércovy vied®, €i alespon ,bércovy
vied“ nebo ,ulcerace”, stale nevyskytuje (aktualni znéni SPC prfedmétnych pfipravku je
verejné dostupné na internetovych strankach Ustavu pod odkazy
https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/13156 a https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/
dokumenty/16583).
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Pouze pro dokresleni situace si odvolaci organ dovoluje téZz odkazat na znéni pfibalové
informace predmeétnych pfipravk:

Pribalova informace pfedmétného pripravku FLEBAZOL v sile 500 mg je vefejné dostupna
Z adresy https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/25227. Pribalova informace
pfedmétného  pfipravku  FLEBAZOL vsile 1000 mg je dostupna zadresy
https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/25228. V pfibalovych informacich je psano,
ze ,Pripravek Flebazol je indikovan u dospélych k lé¢bé znamek a pfiznakl chronického
Zilniho onemocnéni, jako jsou bolest nohou, pocit téZkosti, unava nohou, neklidné nohy,
nocni kfeCe, otok nohou a trofické zmény (tj. zmény kizZe v dusledku porusené vyZivy arastu
tkani)“. Bércové viedy tam vSak uvedeny nejsou. Naproti tomu kupfikladu v pfibalové
informaci  k nepfedmétnym  pfipravkim OSMIGEN vazanym na |ékafsky predpis
(https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/60835), se piSe, ze ,Pripravek se uZiva
u dospélych pacienti k lé¢bé pfiznak( chronické Zilni nedostatec¢nosti dolnich koncetin:
zmirriuje edémy (otoky) a dalsi znamky chronické Zilni nedostatecnosti (pocit tihy v nohou,
bolest nebo nocni kfe¢e v nohou), trofické zmény (tj. zmény kuze v disledku porusené
vyZivy a odolnosti tkani), v€etné bércového viedu“. Bércovy vied tam tedy explicitné uveden
je.

Nad ramec vySe uvedeného si odvolaci organ dovoluje také upfesnit, Zze predmétné
pfipravky jsou sice pri vydeji v Iékarné vazany na l|ékarsky predpis, to vSak neplati
pro vSechny velikosti baleni pfipravku FLEBAZOL. Konkrétné se jedna napf. o nepfedmétny
légivy pipravek FLEBAZOL 500MG TBL FLM 30, kéd Ustavu 0208993 (jinde také jen jako
,FLEBAZOL 30 TBL"), jehoz vydej neni vazan na lékarsky pfedpis.

Pfipravek FLEBAZOL 30 TBL se od pfedmétného pfipravku v sile 500 mg po kvalitativni
i kvantitativni strance liSi pouze v poctu tablet v baleni (30 tablet vs. 90 tablet). Jedno baleni
pfedmétného pfipravku v sile 500 mg Ize tedy zcela rovnhocenné nahradit napf. 3 balenimi
nepfedmétného pfipravku FLEBAZOL 30 TBL. Pfedmétny pfipravek v sile 500 mg a
nepfedmétny pripravek FLEBAZOL 30 TBL pfitom sdileji stejny SPC. Pokud by mél byt
nepfedmétny pfipravek FLEBAZOL 30 TBL (a tim padem i pfedmétny pripravek v sile 500
mg) podle svého SPC registrovan i pro klinicky komplikovany prabéh chronického Zilniho
onemocnéni, coz prubéh s aktivnimi viedy zcela jisté je (jedna se o klinicky nejtézsi stadium
C6 dle klasifikace CEAP), jisté by muselo byt v pfibalové informaci k pfipravku FLEBAZOL
30 TBL uvedeno, Ze v takovém pfipadé se nema pacient pokouSet sam (resp. zcela bez
védomi lékare) o samolécbu. Nic takového tam vSak uvedeno neni.

Pro ilustraci si odvolaci organ dovoluje dodat, Ze napf. v pfibalové informaci
k nepfedmétnému légivému pripravku OSMIGEN 500MG TBL FLM 50, kéd Ustavu 0208562
(dale také jen jako ,OSMIGEN 50 TBL"), ktery je stejné jako nepredmétny pripravek
FLEBAZOL 30 TBL mozno v lékarné vydavat i bez |Iékarského predpisu, se uvadi nasleduijici
upozornéni (jehoz obdobu odvolaci organ v pfibalové informaci k nepfedmétnému pfipravku
FLEBAZOL 30 TBL nenalezl): ,Pokud pripravek budete uZivat k IéCbé chronické Zilni
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nedostatecnosti a soucasné trpite bércovym viedem, jinymi zménami na kUzZi, nebo
hemoroidy, o I6Cbé se vZdy poradte s lékafem.”

Pribalova informace k nepfedmétnému pfipravku FLEBAZOL 30 TBL je dostupna z adresy
https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/24259. Pribalova informace
k nepfedmétnému pFipravku OSMIGEN 50 TBL je dostupna  zadresy
https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/60834.

Tyto okolnosti predstavuji dalSi divod, pro€ si je odvolaci organ dostate¢né jisty tim,
Ze predmétné pfipravky nejsou registrovany pro Kklinické vyuziti v hojeni bércovych

v v v

venoznich viedq, tj. k 1éEbé klinicky nejtézsiho stadia choroby.

Odvolaci orgdn ma na zakladé popsanych skutednosti za prokazané, Ze Ustav pfiznal
Uhradu u pfedmétnych pfipravkd v indikaci ,hojeni bércovych vendznich viedd® (ij. podle
druhého bodu jejich indikacniho omezeni) v rozporu s jejich vlastnimi SPC.

Odvolaci organ se ve svétle shora popsaného domniva, ze podminky uhrady
predmétnych pripravki nejsou souladné s SPC predmétnych pripravkd, a to z toho
davodu, ze umoziuji Uhradu u pfedmétnych pripravka ipro hojeni bércovych
venoéznich viedu, byt pro takové klinické vyuziti nejsou predmétné pripravky zjevné
registrovany.

Pro jistotu si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Zze ministerstvo v zadném pfipadé
nezpochybriuje zavéry registratniho fizeni s pfedmétnymi prfipravky (naopak tim, Ze
explicitné upozorfiuje na nesoulad stanovenych podminek uUhrady prfedmétnych pripravku
s jejich SPC, dodava odvolaci organ registracnimu fizeni pfedmétnych pfipravk( nalezitou
vaznost). Odvolaci organ sice nezna kompletni obsah registratni dokumentace
k pfedmétnym pfipravkim (nejedna se o soucCast spisové dokumentace predmétného
spravniho fizeni), ovéem SPC predmétnych pfipravkl (které je ve spisu obsazeno),
by nemélo byt s registracni dokumentaci v rozporu.

Dale odvolaci organ pro uplnost dodava, Zze mu neni znamo, pro¢ se v nékterych ohledech
(napf. v parametru pouziti u bércovych viedu €i v €asovém uUseku pro dosazeni zadouciho
efektu) odlisuji SPC prfedmétnych pfipravkd a SPC napf. pfipravkd OSMIGEN. To je
nicméné informace, kterou bez podrobné znalosti pfisluSnych registracnich fizeni nelze
ziskat, pfi€emz ulohou odvolaciho organu v Fizeni podle Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb.
neni posuzovat pfislusna registracni fizeni s pfedmétnymi pfipravky €i pfipravky OSMIGEN.
Z toho divodu odvolaci organ bere v ramci pfedmétného spravniho Fizeni v potaz SPC
pfedmétnych pfipravkl (jakoz tfeba i SPC nepfedmétnych pfipravki OSMIGEN) vyluéné
v takovém znéni, jaké je dostupné z obsahu pfedmétného spisu. Ma-li tedy odvolaci organ
respektovat nezavislost a individualitu registracniho fizeni léc¢ivych pfripravki
a vymezeni rozsahu zadosti drzitelem rozhodnuti o registraci, nemize nyni ztracet ze
zretele i nikoliv nevyznamné odchylné znéni SPC predmétnych pripravki (odchylné
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napf. i od pfipravki OSMIGEN). Z tohoto divodu klade ministerstvo takovy diraz na znéni
SPC predmétnych pfipravku.

Zcela pro uplnost Ize dodat, Ze léCivym pfipravkim sice Ize pfiznat Uhradu z prostfedk
verejného zdravotniho pojisténi i pro indikace neuvedené v jejich SPC, pro takovy pfipad je
v8ak tfeba postupovat podle § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb., a to vyluéné za spinéni
tam uvedenych podminek.

Pfi pfezkoumavani napadeného rozhodnuti si odvolaci organ nemohl nevSimnout, Ze se
Ustav v rdmci svého rozhodovani vyznamné odkazoval na situaci pFipravki OSMIGEN
(zejména na rozhodnuti ministra zdravotnictvi tykajici se tohoto pfipravku). Odvolaci organ
sice uznava, ze spravni organ muze ke zjisténi stavu véci vyuzivat nejriznéjsi zdroje
informaci — rozhodnuti ministra zdravotnictvi nevyjimaje — ov8em zrovna ve vztahu k situaci
pfipravkl OSMIGEN je vyuzitelnost takovych informaci v pfedmétném spravnim fizeni
fakticky limitovana.

Na jednu podstatnou limitaci odvolaci organ upozorfoval jiz vySe — jedna se o odliSné znéni
indikaci v SPC (Ci také pfibalovych informacich) pfedmétnych pfipravkl a pfipravk
OSMIGEN. Dal&i vyznamnou limitaci je skute¢nost, Ze akoliv byla spravni fizeni s pfipravky
OSMIGEN pomérné pestra (dochazelo v nich mj. i k zasahim ministra zdravotnictvi
a spravnich soudd), nikdy znich nevze$lo meritorni rozhodnuti Ustavu, které by nabylo
pravni moci. Veskera rozhodnuti Ustavu vydana v Fizenich s pfipravky OSMIGEN byla co do
stanoveni vysi a podminek uhrady nakonec vzdy z riznych davodu zruSena, a tak pfipravky
OSMIGEN setrvaly v systému uhrad jen relativné kratce, po dobu prfedbézné vykonatelnosti
nékterého z pozdéji zruSenych rozhodnuti. Nejpozdéji skonCené (ale nejdfive zahajené)
spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady pfipravkli OSMIGEN bylo pred¢asné
ukon¢eno z vule samotného drzitele rozhodnuti o registraci pfipravki OSMIGEN, jenz vzal
zpét svoji zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady. Jak by spravni fizeni pfipadné byvalo
dopadlo (a jaké nové informace by v ném jesté pfipadné byvaly vySly najevo), nevzal-li by
Zadatel svoji zadost zpét, nelze bez dalSiho pfedjimat.

Za nevyfeSenou ma odvolaci organ i otazku stanoveni vyse ODTD pro léCivou latku
obsaZenou v predmétnych pripravcich. Ustav se tim zabyval na stranach 10 a 11
napadeného rozhodnuti, pfiCemz toliko struéné odkazal na spravni fizeni
sp. zn. SUKLS352037/2018. To zde ovSem nepostacuje. Divodem je predevsim skute¢nost,
Ze rozhodnuti Ustavu ze spravniho fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 bylo v &asti upravujici
vySe a podminky uhrady (tzn. téZ v Casti stanoveni vySe ODTD) rozhodnutim ministerstva
C.j. MZDR 38259/2019-12/0OLZP, zn. L56/2019, nakonec zruSeno a fFizeni zastaveno,
v disledku &ehoz postrada dané rozhodnuti Ustavu dal$i pravni uginky. Odkaz Ustavu
na situaci spravniho fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 stran FeSeni otdzky stanoveni vyse
ODTD pro léCivou latku obsazenou v pfedmétnych pfipravcich je tak nadale nepfipadny
aodvolaci organ jej nemuze akceptovat. Jelikoz byla vySe ODTD pro léCivou latku
obsazenou v pfredmétnych pfipravcich dulezita pfi stanoveni vySe uhrady prfedmétnych
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pfipravkl v napadeném rozhodnuti, nemuze odvolaci organ vySe uhrady stanovené
napadenym rozhodnutim potvrdit.

V dal$im prib&hu pfedmétného spravniho fizeni Ustav zohledni znéni SPC predmétnych
pripravkd. Rozhodl-li by se Ustav stanovit podminky uhrady predmétnych pfipravkil pro
indikace neuvedené v jejich SPC, musel by postupovat podle § 39b odst. 3 zakona
€. 48/1997 Sb. Takovy postup by bylo tfeba nalezité oduvodnit, pficemz pfistoupit by k nému
bylo mozno pouze pfi naplnéni zakonnych predpokladi — dané pouziti pfedmétnych
pfipravkl by bud muselo byt jedinou moznosti 1éCby, nebo by takové pouziti muselo byt
nakladové efektivni ve srovnani s dostupnou IéCbou.

Vsouladu s § 39g odst. 12 zadkona &. 48/1997 Sb. odvolaci organ neni vazan divody
odvolani v pfipadé, Ze napadené rozhodnuti rusi z divodu jeho nesouladu s pravnimi
predpisy. Jelikoz odvolaci organ rusi napadené rozhodnuti z didvodu jeho nezakonnosti,
dalSimi namitkami u¢astniku fizeni se nezabyva.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky
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