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 6545/2022-2/0LZP
Zn.: L17/2022

K sp. zn.: SUKLS308034/2021

MZDRX01KWJ4W

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s §13 odst. 1 zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ve spravnim Ffizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pruamyslova zdravotni pojistovna,
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 Mlada 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
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030

rozhodlo o odvolani Ggastnik(i Fizeni Ceské primyslové zdravotni pojistovny,
se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborové zdravotni pojistovny
zaméstnancl 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 Namésti 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. sukl7419/2022, sp. zn. SUKLS308034/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0232286 DIOZEN 500MG TBL FLM 180

(dale takeé jen ,pfedmétny pripravek® ¢i,,DIOZEN*)
takto:

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

Oduvodnéni:

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

Dne 9. 11. 2021 obdrzel Ustav Zzadost o stanoveni vy$e a podminek Uhrady pfedmétného
pfipravku, podanou u€astnikem fizeni, spole€nosti Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130,
102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030 (dale jen ,Zadatel* nebo ,Zentiva®). Tim
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bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS308034/2021 (dale jen ,predmétné
spravni fFizeni).

Ustav vydal v predmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
dne 11. 1. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,» 1. zarazuje IéCivy pripravek:

Kod Nazev lécivého pripravku DoplInék nazvu
SUKL
0232286 DIOZEN 500MG TBL FLM 180

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefegjném zdravotnim pojiSténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku s obsahem Iécivych latek pouzivanych u chronické Zilni nemoci -
bioflavonoidy

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 verfejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivéemu
pripravku stanovuje uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 140,82 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. b) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1
pism. a) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadeéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,vyhlaSka
¢. 376/2011 Sb.’) tomuto lécivému pripravku 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 pripadé, 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 zlep$eni, 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
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rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se jeho zruSeni a navraceni véci Ustavu k novému
projednani.

Dne 7. 2. 2022 bylo Ustavu dorueno podani Zadatele oznagené jako , Vyjadreni ucastnika
fizeni k odvolani ze dne 24. ledna 2022“ (dale jen ,vyjadreni k odvolani®).

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, 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 vi€i navrhu pfiznat uhradu pfedmétnému pripravku, jenz dle odvolatelova
presvédCeni postrada dostateCné dukazy o terapeutické ucinnosti. | pfes odvolatelovy
namitky stanovil Ustav pfedmé&tnému piipravku Ghradu, a to konkrétné podle zakladni thrady
fixované v ramci hloubkové revize systému uhrad pro skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pfipravkll s obsahem fixni kombinace diosminu a hesperidinu (kombinace
oznaCovana jako mikronizovana purifikovana flavonoidni frakce, jinde téZz jen ,MPFF"),
stanovené v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS53967/2014.

Odvolatel konzistentné nesouhlasi se stanovovanim uhrad IéCivym pfipravkim obsahujicim
monokomponentni IéCivou latku diosmin dle zakladni uhrady fixované v ramci hloubkové
revize systému uhrad pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkt s MPFF,
ato zdivodu absence validnich dukazi o terapeutické ucinnosti monokomponentniho
diosminu, a s tim spojené neprokazané nakladové efektivité navrhované vysSe uhrady. Tato
problematika byla dle odvolatele jiz detainé diskutovana, zejména v fizeni
sp. zn. SUKLS352037/2018.

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

V aktualnich mezinarodnich doporu€enich 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 dikazl), a to z duavodu
absence dat dokladajicich mechanismus klinické ucinnosti. V novelizovanych narodnich
i mezinarodnich doporuéenich, jez Ustav uvadi v referencich, monokomponentni diosmin
uveden neni  vubec (https://www.svl.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/SFppcVppckxCdUpveUtQdW9DcVZRSzY0Z0ORT
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MmRoMEhDZXZMcXRoeGxzecnZaRkNkZXFsOHpPa2tYUzBmYW9HaQ%253D%253D/R34
Y2018N03A0181.pdf).

Odvolatel stejné tak upozorfioval 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 vyjadkil prof. Vitovec za Ceskou kardiologickou spole¢nost, pficemz
zdiraznil 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 Iékafstvi s plnou podporou
dolozenych podkladi a znaleckych posudku;

— dne 8. 8. 2019 se opakované vyjadiila Ceska angiologicka spoleénost upozorfiujic
znovu na sva predchozi vyjadfeni s nesouhlasnym postojem ke zhodnoceni
zaménitelnosti  pfipravkl s MPFF  spolu s pfipravky s monokomponentnim
diosminem;

— dne 14. 6. 2021 se vyjadfila Ceska flebologicka spolednost rovné&Z namitajic
s odkazem na klinické studie a dostupnou evidenci vici zaménitelnosti pFipravku
s MPFF a pfipravktd s monokomponentnim diosminem.

Pfehled vyjadfeni dostupnych ve spravnim spise fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 — ktera
tedy byla Ustavu z Ufedni &innosti znama — dle odvolatelova nazoru ukazuje, Ze &tyfi
odborné spoleCnosti, které se v ramci své klinické praxe setkavaji s pacienty s Zilnimi
chorobami, nesouhlasily s hodnocenim pfipravkd obsahujicich MPFF a pfipravku
obsahujicich pouze monokomponentni diosmin jako zaménitelnych pro potfeby stanoveni
vySe a podminek uhrady. Odvolatel v tomto ohledu zdlrazriuje, Ze klinicka stanoviska maji
ve spravnich fizenich vahu dikazu a maji byt brana v potaz. Zde pfitom panuje zjevna shoda
napfi¢ 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, negativné
hodnotici u¢innost monokomponentniho diosminu.

Déle 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 Iéka (MPFF, oxerutin, ruscus
extrakt, samotny diosmin) na ustup Zilniho otoku se pokusili autofi pomérné nedavné
metaanalyzy. Signifikantni dstup edému byl prokazan po MPFF, oxerutinu a ruscus
extraktu, nikoli vSak po samotném diosminu“ (zvyraznéni odvolatele).
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Navzdory opakovanym namitkdm ze strany odbornych spolegnosti a platct 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 pfedmétného pfipravku za prokazanou.

Odvolatel je vtomto svétle pfesvédéen, Ze Ustavem stanovend uhrada pfedmétného
pfipravku predstavuje zdivodu absence Kklinickych Udaju o dostate¢né uc&innosti
monokomponentniho diosminu poruseni principu § 15 odst. 6 pism. c), odst. 7 a 8 zakona
€. 48/1997 Sb.

Odbvolatel v navaznosti na vyporadani namitek Ustavem déle pfipomina, e Ustav je pfi
stanoveni vySe a podminek uUhrady povinen vzdy zachovavat zasady vedeni spravniho
fizeni, pficemz dle § 3 spravniho fadu plati, Ze ,postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén
stav véci, 0 némz nejsou duvodné pochybnosti®.

Odvolatel je toho nazoru, Ze 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 porusena. Ustav v rdmci pfedmétného spravniho fizeni
dostate¢né neobjasnil namitané nesrovnalosti v uc€innosti pfedmétného pripravku oproti fixni
kombinaci — vyporadani namitek odkazuje pouze na vydané rozhodnuti o rozkladu, pomiji
v8ak podstatu zaslanych namitek.

Zadatel ve vyjadreni k odvolani vyjadfuje pfesvédéeni, Ze napadené rozhodnuti je spravné
a v souladu s pravnimi pfedpisy.

Zadatel ma za to, ze pfedmétnou diskusi stran zaménitelnosti pfipravkd jiz odvolaci organ
vyporadal pravomocnym rozhodnutim ze dne 25. 10. 2021, sp. zn. MZDR 23415/2021-
16/PRO, v némz konstatoval, Ze léCivé prfipravky (v konkrétnim pfipadé DETRALEX
a OSMIGEN), jejichz data byla pfipusténa v registraCnim Fizeni jako doklad o ucinnosti
a bezpecnosti, je nutné povazovat za natolik blizké sloZzenim a Iékovou formou, Ze je Ize
oznacit zavzajemné terapeuticky zameénitelné (t. s obdobnou uc€innosti, bezpe€nosti
a klinickym pouZitim), ledaze bude na zakladé objektivnich a pfezkoumatelnych dat
prokazan opak.

Zadatel z odkazovaného rozhodnuti cituje:
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.Pokud lécivy pripravek OSMIGEN ma pravomocné stanovenou registraci s vyuzitim
odkazu na data referencniho lécivého pripravku DETRALEX, ma se za to, Ze je s timto
pripravkem v zasadé terapeuticky zaménitelny, neni-li prokazan opak.“ (zvyraznéni
Zadatele).

Zadatel poznamenava, Ze predmétny pripravek DIOZEN a pripravek DETRALEX jsou
v totozném vztahu jako pripravek OSMIGEN a pfipravek DETRALEX, tudiz zaveéry
citovaného rozhodnuti dopadaji na predmeétny pfipravek zcela analogicky.

Zadatel ve svétle uvedeného soudi, e Ustav postupoval spravng, kdyz na zakladé
citovaného rozhodnuti odvolaciho organu presumoval zasadni terapeutickou zameénitelnost
mezi pfipravkem DIOZEN a pfipravkem DETRALEX. Dle Zadatele pfitom neni pochyb o tom,
Ze ohledné& pripravku DETRALEX bylo Ustavem vedeno fizeni sp. zn. SUKLS53967/2014,
ve kterém mu byla stanovena uUhrada na zakladé zakladni uhrady stanovené tamtéz.

Podle Zadatelova Usudku tedy bylo na odvolateli, aby Ustavu predioZil dikazy svédgici
o tom, Ze je popsana presumpce zameénitelnosti nespravna. Navic, jelikoz v Fizeni vedenym
u odvolaciho organu pod sp. zn. MZDR 23415/2021 byl odvolatel u¢astnikem fizeni a mél
moznost uplatfiovat tvrzeni a navrhovat k provedeni dikazy (€ehoz bohaté vyuzil), Zadatel
usuzuje, Ze mél odvolatel predlozit Ustavu takové dikazy o tom, Ze uvedena presumpce
zameénitelnosti neni dlvodna, jez nebyly soucasti hodnoceni provedeného odvolacim
organem v citovaném fFizeni a rozhodnuti. Zadatel totiz poklada za zjevné, Ze ty dikazy,
které mél odvolaci organ pro své hodnoceni jiz k dispozici, k vyvraceni domnénky
zaménitelnosti nepostacuji a dikazem opaku nejsou.

Z pohledu Zadatele tak odvolatel proti zavéru o zaménitelnosti, vyplyvajicim z rozhodnuti
odvolaciho organu, sice broji, sva tvrzeni vSak nepodklada zadnymi dlkazy, které by
o divodnosti zavéru vzbuzovaly jakoukoli (nefkuli duvodnou) pochybnost.

Zadatel dale pfipomina, Ze se odvolatel nevyjadfil ve Ihaté 15 dni od zahajeni Fizeni
a nenavrhl v jejim ramci provedeni zadnych dukazl. S ohledem na vySe zminéné rozhodnuti
odvolaciho organu bylo pfitom pohledem Zadatele diivodné ocekavat, ze Ustav vyjde
z presumpce zamenitelnosti, a proto odvolatel musel védét, Ze jedinou pfileZitosti pro navrh
(novych) dikazli o opaku je Ihata 15 dni od zahajeni Fizeni, pfedstavujici zakonnou
koncentraci fizeni.

Podle Zadatele se sice odvolatel vyjadfil k podkladim pro (vydani) rozhodnuti a navrhl
ddkazy (povétSinou odkazem na predchozi spravni fizeni a v ném uplatnéna podani), avSak
jak se vySe podava, tyto dikazy vlbec nejsou zpusobilé predstavovat dikaz opaku
ve vztahu k zasadni terapeutické zaménitelnosti. Nové dukazy pak odvolatel bud'to neuplatnil
vlbec, anebo tak neucinil v souladu se zakonem, jenz takové dukazy pfipousti ve lhaté 15
dni od zahajeni Fizeni.

Zadatel dale poukazuje na vyporadani namitek Ustavem:
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,K tomu Ustav prfedné uvddi, Zze ucastnik ve svém vyjddreni neuved! Z4dné nové
zésadni skuteénosti, které by ménily hodnoceni Ustavu. V posouzeni terapeutické
zaménitelnosti  se  Ustav  odkazuje na  rozhodnuti  ministra  zdravotnictvi
C.J. MZDR 23415/2021-16/PRO ze dne 25. 10. 2021 v fizeni o rozkladu zdravotnich
pojistoven ze dne 19. Eervence 2021 proti rozhodnuti ministra zdravotnictvi ze dne
30. ¢ervna 2021. V tomto rozhodnuti byla konstatovana terapeuticka zaménitelnost pripravkd
obsahujicich mikronizovanou purifikovanou flavonoidni frakci (MPFF — pfipravek
DETRALEX) a lécivého pripravku OSMIGEN, ktery obsahuje monokomponentni diosmin. "
(zvyraznéni Zadatele).

Toto vyporadani poklada zadatel za zcela spravné a pfipadné.

Zadatel pfipomind, Ze odvolatel v odvolani odkazuje na celou fadu vyjadieni a navrhd
dukaz(l (jez odvolatel oznaduje jako dikazy znamé Ustavu z Ufedni &innosti), které dle
odvolatelova nazoru davaji vzniknout pochybnostem o zasadni terapeutické zaménitelnosti
pfipravkl DIOZEN a DETRALEX, resp. pfipravkl obsahujicich MPFF. Dle zadatele vSak
z vy$e vysvétleného vyplyva, Ze se jedna o dlikazy nezpusobilé zménit hodnoceni Ustavu,
ponévadZz domnénka zaménitelnosti byla odvolacim organem vyslovena se znalosti téchto
dukazu a po jejich posouzeni.

Mimoto je Zadatel pfesvédCen, Ze odvolatel interpretuje odkazované dikazy nepresné
¢i zavadeéjicim zpusobem a Ze tyto dukazy ani materialné nijak nesvédci o nezaménitelnosti
pfipravku DIOZEN a pfipravku DETRALEX (resp. v 8irSim smyslu o zaménitelnosti
se skupinou Vv zasadé terapeuticky zaménitelnych prfipravkd s obsahem IéCivych latek
pouzivanych u chronické Zzilni nemoci). Jelikoz odvolatelem odkazované dikazy nejsou
dle zadatelova soudu vlbec relevantni, rozbor duvodl, pro¢ tyto dikazy poklada
za nepiesné Ci zavadéjici, Cini Zadatel toliko pfilohou svého vyjadfeni k odvolani.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Ministerstvo po prostudovani spisové dokumentace a pfedmétného spravniho fizeni pfedné
povazuje za vhodné zaméfit se na otazku stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (dale
jen ,ODTD®) IéCivé latky diosmin, obsazené v pfedmétném pfipravku.

Ustav se této otazce vénoval na strané 9 napadeného rozhodnuti, kde uved! nasledujici:
,ODTD lécivych latek pouZivanych u chronické Zilni nemoci - bioflavonoidy byly stanoveny
dle ustanoveni § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé doporu¢eného
davkovani uvedeného v SPC. ODTD byly stanoveny v referencni indikaci uvedené v casti

,Stanoveni referencni indikace’.

ODTD pro diosmin, hesperidin byla stanovena v hloubkové revizi, sp. zn. SUKLS53967/2014
(11). ODTD pro rusci extractum siccum/hesperidin methylchalkon/kys. askorbova byla
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stanovena v individuélnim spravnim fizeni, sp. zn. SUKLS15928/2018 (8) a ODTD pro
diosmin v individualnim spravnim fizeni, sp. zn. SUKLS352037/2018 (12).

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vy$e uvedenych rozhodnutich, kteréa
Jsou soucasti spisové dokumentace.

ODTD légivé latky diosmin (obsaZené v predmétnych pfipravcich) pak Ustav stanovil ve vysi
1 000,000 mg podavanych 2xdenné.

Odvolaci organ v této souvislosti upozorfiuje, Zze rozhodnuti Ustavu &. j. sukl224664/2019,
vydané dne 21. 8. 2019 ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 (vedenym s IéCivymi
pfipravky OSMIGEN obsahujicimi 1éCivou latku diosmin), bylo v Casti upravujici vyse
a podminky uhrady (tzn. téz v €asti stanoveni vySe ODTD) rozhodnutim ministerstva ze dne
11. 4. 2023, €. j. MZDR 38259/2019-12/0OLZP, zn. L56/2019, nakonec pravomocné zru§eno
a fizeni zastaveno. DuUsledkem této skutednosti pozbylo odkazované rozhodnuti Ustavu
z fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 dalSich pravnich ucinku.

Odkaz Ustavu na situaci spravniho fizeni sp. zn. SUKLS352037/2018 stran FeSeni otazky
stanoveni vySe ODTD pro léCivou latku obsaZzenou v pfedmétnych pfipravcich je tak
za téchto okolnosti nepfipadny a odvolaci organ jej nemUze akceptovat. Jelikoz byla vySe
ODTD pro léCivou latku obsazenou v pfedmétnych pfipravcich dulezita pfi stanoveni vyse
uhrady predmétnych pfipravkd v napadeném rozhodnuti, odvolaci organ nemuaze vysi Uhrady
stanovenou napadenym rozhodnutim potvrdit.

Odvolaci organ dospél na zakladé uvedeného k zavéru, Zze napadené rozhodnuti za
stavajicich okolnosti nem(ze obstat, jelikoz stanoveni vySe ODTD neni v napadeném
rozhodnuti relevantné odivodnéno a postrada nalezity podklad ve spisové dokumentaci.
Z tohoto duvodu odvolacimu organu nezbyva nez zrusit napadené rozhodnuti a vratit véc
Ustavu k novému projednani.

V souladu s § 39g odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ neni vazan duvody
odvolani v pfipadé, Ze napadené rozhodnuti rusi z divodu jeho nesouladu s pravnimi
predpisy. Jelikoz odvolaci organ rusi napadené rozhodnuti z divodu jeho nezakonnosti,
dalSimi namitkami u¢astnik( Fizeni se nezabyva.

K Zadatelovu vyjadfeni k odvolani odvolaci organ konstatuje, ze Zadny z argumentud
pfedestfenych Zadatelem neni s to zhojit nedostatek napadeného rozhodnuti popsany
odvolacim organem vySe. Odvolaci organ v tomto kontextu trva na zruSeni napadeného
rozhodnuti a vraceni véci Ustavu k novému projednani.
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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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