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

ViyvéSeno dne: 13. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:
Praha 13. bfezna 2025
C. j.: MZDR 34297/2022-2/0LZP
Zn.: L69/2022
K sp. zn.: SUKLS100575/2022

MZDRX01MHSVV

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfisluSny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),
a ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisti, v fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska prumyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojist'ovna,
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

vsichni vys$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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=  Ferrer Internacional, S.A.,

se sidlem Gran Via Carlos IlI, 94, 08028 Barcelona, Spanélské kralovstvi,

zastoupena: OAKS Consulting s.r.o., sidlem Jefickda 2655/40, 193 00 Praha 9,
ICO: 28897803

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

=  Amomed Pharma GmbH,
se sidlem Leopold - Ungar - Platz 2, 1190 Wien, Rakouska republika, ev. ¢.: FN278736
zastoupena: MUDr. Veronika ChiceviCova, sidlem Franty Kocourka 4a/2377, 150 00 Praha 5

rozhodlo o odvolani ucastnika fizeni Ferrer Internacional, S.A., se sidlem Gran Via
Carlos Ill, 94, 08028 Barcelona, Spanélské kralovstvi zastoupeného OAKS Consulting s.r.o.,
sidlem Jeficka 2655/40, 193 00 Praha 9, ICO: 28897803 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 30. 9. 2022,
€. j. sukl211071/2022, sp. zn. SUKLS100575/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v ramci zkracené revize uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pfipravkl s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC kod BO1AC21):

Kéd Ustavu: Nazev pripravku: Doplnék nazvu:

0225544 REMODULIN 1MG/ML INF SOL 1X20ML
0225545 REMODULIN 10MG/ML INF SOL 1X20ML
0225546 REMODULIN 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML
0225547 REMODULIN 5MG/ML INF SOL 1X20ML
0254478 TREPROSTINIL ZENTIVA 10MG/ML INF SOL 1X20ML
0254476 TREPROSTINIL ZENTIVA 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML
0254477 TREPROSTINIL ZENTIVA 5MG/ML INF SOL 1X20ML
0206102 TRESUVI 10MG/ML INF SOL 1X10ML
0206100 TRESUVI 2,5MG/ML INF SOL 1X10ML
0206101 TRESUVI 5MG/ML INF SOL 1X10ML

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

I. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho fadu se vyroky
€. 2, 6, 7 a 8 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu
zastavuje.

Il. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitd a napadené
rozhodnuti se ve zbylé ¢asti potvrzuje.
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Oduvodnéni:

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

Ustavem bylo dne 16. 5. 2022 zahajeno na zadost VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky, ICO: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,zadatel), v ramci
zkracené revize systému uhrad ve smyslu § 39p zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi ao zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), spravni fizeni ve véci zkracené revize uhrad pfedmétnych pfipravki (dale také
jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Ustav vydal dne 30. 9. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Ze Ustav:

1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 2 pism. a) v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vergjném
zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku
s obsahem Iécivé latky treprostinil (ATC koéd BO01AC21) zakladni dhradu ve vysSi
4930,8954 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podminujicim vyrokem ke vSem dalSim vyrokum uvedenym v tomto rozhodnuti,

které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2. zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Dopinék nazvu

0225544 REMODULIN 1MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem |Iécivé latky treprostinil
(ATC kéd BO1AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
22934,40 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zakona
o vefejném zdravotnim pojiS§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska
¢. 376/2011 Sb.’) zustavaji stanoveny takto:

S
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P: Treprostinil je hrazen u pacientu s arterialni plicni hypertenzi ve funkcni tridé Ill. a IV.
Dle klasifikace NYHA.

3. zarazuje Iécivy pfFipravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu

0225545 REMODULIN 10MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravk s obsahem Iécivé latky treprostinil (ATC kéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
229343,97 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona
o vefejném zdravotnim pojis§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacient( s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tridé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.

4. zarazuje lécivy pripravek

kod SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu

0225546 REMODULIN 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC koéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
57335,99 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona
o vefejném zdravotnim pojis§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacientl s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé Ill. A IV.
dle klasifikace NYHA.

5. zarazuje lécivy pfipravek

kéd SUKL Néazev pfipravku Doplinék nazvu

0225547 REMODULIN S5MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravki s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC kod
B01AC21)
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a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cCini
114671,99 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona
o vefejném zdravotnim pojiS§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. zustadvaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacient( s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tridé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.

6. zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu

0254478 TREPROSTINIL ZENTIVA 10MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC koéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze cini
229343,97 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacientt s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.

Toto plati i pro lécivy pripravek TREPROSTINIL TILLOMED 10MG/ML INF SOL 1X20ML,
kéd SUKL 0240062.

7. zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Dopinék nazvu

0254476 TREPROSTINIL ZENTIVA 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravk s obsahem Iécivé latky treprostinil (ATC kod
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
57335,99 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zékona
o vefejném zdravotnim pojiS§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

Str. 5z 26




S
P: Treprostinil je hrazen u pacient( s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tridé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.

Toto plati i pro IéCivy pripravek TREPROSTINIL TILLOMED 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML,
kéd SUKL 0240060.

8. zarazuje Iécivy pfipravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Dopinék nazvu

0254477 TREPROSTINIL ZENTIVA SMG/ML INF SOL 1X20ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC koéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze cini
114671,99 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zdkona
o vefejném zdravotnim pojis§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zdstavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacientt s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.

Toto plati i pro lécivy pripravek TREPROSTINIL TILLOMED 5MG/ML INF SOL 1X20ML,
kod SUKL 0240061.

9. zarazuje Iécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Dopinék nazvu

0206102 TRESUVI 10MG/ML INF SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC koéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
114671,99 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacientu s arterialni plicni hypertenzi ve funkcni tridé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.
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10. zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Dopinék nazvu

0206100 TRESUVI 2,5MG/ML INF SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravk s obsahem Iécivé latky treprostinil (ATC kéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cini
28668,00 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona
o vefejném zdravotnim pojiS§téni a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacientt s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.

11. zarazuje lécivy pripravek

kod SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu

0206101 TRESUVI 5MG/ML INF SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC kéd
B01AC21)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, Ze cCini
57335,99 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého prfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a ustanoveni
§ 39 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Treprostinil je hrazen u pacientt s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé Ill. a IV.
dle klasifikace NYHA.*

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 20. 10. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v €éasti vyroka €. 1-5 a domaha se zruSeni rozhodnuti a nového projednani
véci Ustavem. Odvolatel je ve vztahu k vyrokim &. 2-5 drZitelem rozhodnuti o registraci
pfedmétnych pfipravkd, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Odvolatel vznasi vuci napadenému rozhodnuti nasledujici namitky:
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1.

Odvolatel ma za to, ze prfedmétna zkracena revize je vedena v rozporu se zakonem
&. 48/1997 Sb., nebot ji Ustav zahajil na zakladé podani, respektive zadosti Zadatele ze dne
16. 5. 2022 (dale jen ,zadost"), ktera vSak vykazuje zcela zasadni nedostatky. Na tyto
nedostatky odvolatel poukazoval jiz v pfedlozeném vyjadreni (€. j. sukl160121/2022), které
ovéem Ustav neakceptoval.

Zadosti bylo zadano o provedeni zkracené revize systému uUhrad |égivych pripravki
zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych I€Civych pfipravk(l s obsahem
l&givé latky treprostinil (ATC kéd BO1AC21). Tento dokument je v8ak nadepsan jako ,Zadost
0 zahajeni spravniho fizeni o zkracené revizi systému uhrad®, resp. jeho pfedmét je dale
specifikovan jen odkazem na § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., ktery upravuje jak institut
revize maximalnich cen, tak systému uhrad.

Ustav dle odvolatele nemiize jednozna&né dovodit, zda Zadatel poZzaduje provést zkracenou
revizi systému uhrad, maximalnich cen, nebo obou, a to ani nepfimo prostfednictvim
samotného textu zadosti, kde Zadatel uvadi, Zze v pfipadé provedené zkracené revize
predpoklada dosazeni Uspory prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi nejméné
61 980 000 mil. K& roéné ve srovnani s aktualni pravomocnou vysi tuhrady. Uspor Ize totiz
dosahnout jak prostfednictvim snizeni Uhrad IéCivych pfipravkd, tak i jejich maximalnich cen
(a tedy fakticky i uhrad). Vzhledem k tomu, Ze v daném pfipadé nedoslo k upfesnéni zadosti
a jejiho rozsahu, jak vyzaduje § 45 odst. 1 spravniho fadu, neni zfejmé, o ¢em ma byt
pfedmétné spravni zahajeno, a neni tak zfejme, zda se konecné rozhodnuti Ustavu ve véci
nedotykalo jen ¢asti zadosti (Uhrady), pfiCemz zbytek zlstal doposud nevyporadan.

Odvolatel dale zdlraznuje, ze z zadosti neni zfejmé, zda jde o zadost ve smyslu § 45 odst. 1
spravniho fadu, ¢i zda jde o pouhy podnét k zahajeni zkracené revize ex offo a ani z tohoto
ddvodu o ni nemUlze byt bez doplnéni rozhodnuto. V pfipadé fizeni na zadost je pfitom fizeni
zahdjeno jiz dnem podani Zadosti spravniho organu, kdezto v pfipadé uhradového fizeni
ex offo je fizeni zahajovano v souladu s § 144 odst. 2 spravniho fadu az uplynutim Ihaty
od vyvéSeni oznameni na Ufedni desce o zahajeni fizeni, ktera nesmi byt kratdi nez 15 dni.

Navic podani zadatele nema povahu zadosti dle § 45 spravniho fadu ani z povahy své
formulace, jelikoZ je zadano o zahdjeni zkracené revize. Jde tedy principialné o podnét
k zahajeni Fizeni spravnim organem ex offo, nikoli o individualni zadost o to, aby byla
pripravkim stanovena konkrétni vySe ceny nebo Uhrady.

| za pfedpokladu, Ze by pfedmétné podani mélo byt povazovano za Zadost, nutné se jedna
o zadost vadnou. Zadost zdravotni pojistovny dle § 39p odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. by
meéla spliovat zakladni zékonna kritéria (tj. zejména § 39f odst. 5, 6 a 10). Zdravotni
pojistovna je Ugastnikem cenového/uhradového fizeni pred Ustavem stejné jako kazdy jiny
ucastnik a pokud nejsou stanoveny specialni pozadavky na formu zadosti dle § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb., je tfeba vychazet z pozadavku na podobu Zadosti formulovaného
v § 45 odst. 1 spravniho fadu a pravé v § 39f zakona €. 48/1997 Sb.
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Nedava smysl, aby v pfipadé, Ze zdravotni pojiStovna zada o zménu ceny/Uhrady pro jeden
pfipravek, bylo nutné uvadét konkrétni specifika lécivého pfipravku a jednoznaéné
formulovat navrh na zménu ceny/Uhrady, zatimco v pfipadé, ze by pojiStovna podavala
Zadost pro celou referenéni skupinu (tj. Zada o zahajeni zkracené revize), bylo mozné, aby
zdravotni pojisStovna zadost formulovala jako v pfedmétném pfipadé, tj. ze mimo jiné nejsou
uvedeny léCivé pfipravky, kterych se ma zadost tykat, ani nejsou uvedeni u€astnici fizeni.

Naopak s ohledem na to, Zze zména ceny/uhrady v ramci zkracené revize ma dopad na celou
referencni skupinu a dotyka se tedy fakticky vSech pacientl, ktefi dané pfipravky pouzivaiji,
je tfeba pozadovat, aby zadost byla formulovana minimalné tak pfisné, jako v pfipadé
individualni Zadosti.

Ackoli zadost trpi zavaznymi vadami, nebot je neurdita a nesplfiuje ani zakladni pozadavky,
které na zadost kladou pravni predpisy, Ustav zadost zcela nespravné vyhodnotil jako
perfekini zadost u€astnika o zahajeni spravniho fizeni a na tomto zakladé dospél k zavéru,
Ze samotnym podanim zadosti doslo k zahajeni pfedmétné zkracené revize.

Dle odvolatele vSak bylo mozno podani Zadatele vyhodnotit pouze jako podnét k zahdjeni
fizeni ex offo, pfipadné jako Zadost stiZzenou vadami, které je nutné odstranit dle § 45 odst. 2
spravniho fadu.

Odvolatel povaZzuje za zakonné tuto Zadost vyhodnotit pouze jako podnét k zahajeni Fizeni
ex-offo. Zejména zasadni je fakt, ze zadatel nepredlozil konkrétni dikazy pro udaje
o predpokladané vysi Uhrady a Uspor prostiedkl ze zdravotniho pojisténi. Odvolatel je dale
toho nézoru, ze Ustav mél Zadatele vyzvat k doplnéni Zadosti ve smyslu § 44 odst. 2
spravniho fadu, pfiemz pokud by této vyzvé Zadatel nevyhovél, mélo byt fizeni zastaveno
dle § 66 odst. 1 pism. ¢) spravniho Fadu.

2,

Ugastnik Fizeni ve svém vyjadreni (¢. j. sukl160121/2022) poukazoval na nezaji$téni plné
uhrady alespon jednoho Iécivého pfipravku pro skupinu pacientl s arterialni plicni hypertenzi
ve funkéni tfidé IV. dle klasifikace NYHA. Z dokumentu ,Pfehled léCivych pfipravku
zarazenych do skupiny pfilohy €. 2 ZVZP s uvedenim cen vyrobce® vyplyva, Ze plna uhrada
ve skuping &. 42 prilohy &. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. po vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu
bude zajisténa prostiednictvim léCivého pFipravku VENTAVIS 10MCG/ML SOL NEB
168(4X42)X1ML 1, kéd Ustavu: 0026168 (dale jen ,VENTAVIS®), ktery je ovéem hrazen
pouze pro skupinu pacientt s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé 1ll. dle klasifikace
NYHA.

Odvolatel uvadi, Ze Ustav je povinen vykladat zakony a podzakonné pravni piedpisy Ustavné
konformnim zplUsobem s ohledem na aktudlni rozhodovaci praxi soudl, a tedy zajistit
v souladu s nalezy Ustavniho soudu (dale jen ,US*) pIn& hrazeny |égivy pfipravek, jez neni
terapeuticky zaménitelny s jinymi [&éCivymi pfipravky.

Jak judikoval US ve svém nalezu sp. zn. lll. US 2332/16 (dale jen ,pfedmétny nalez®) je
§ 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. tfeba vykladat ustavné konformné, bez mozZného
znevyhodnéni podnikateld stanovenim podminek hrazeni léCivych pfipravkd takovym
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zpusobem, ktery mozno povazovat za zasah do prava na ochranu zdravi podle ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1 a €l. 4 odst. 3 a 4 Listiny. Pokud jsou
povinny vykladat pravni pfedpisy ustavné konformné obecné soudy, pak maji tuto povinnost
také spravni organy, které jsou primarnim statnim organem, ktery v rdmci stanovovani cen
a Uhrad lécivych prfipravkl autoritativné urCuje prava a povinnosti U¢astnikl Fizeni a dalSich
osob v celém systému verejného zdravotniho pojisténi, véetné pacientu.

Ve své novéjsi judikature US dale stanovi, ze ,V obecné roviné ve vztahu k zavaznosti
soudni judikatury Ize konstatovat, Ze jiZz ucinény vyklad by mél byt, nedojde-li k naslednému
shledani dostate¢nych relevantnich ddvodu podlozenych racionalnimi a presvédcivéjSimi
argumenty, ve svém souhrnu vice konformnéjS§imi s pravnim radem jako vyznamovym
celkem a svédcicimi tak pro zménu judikatury, vychodiskem pro rozhodovani nasledujicich
pfipadd stejného druhu, a to z pohledu postulata pravni jistoty, predvidatelnosti prava,
ochrany opravnéné duveéry v pravo (opravnéného legitimniho o¢ekavani) a principu formalni
spravedlnosti (rovnosti).“

V takovém pfipadé ma Ustav povinnost zkoumat, zda je pro konkrétni skupinu pacientt
definovanych podminkami Uhrady léCivych pfipravk(l zafazenych skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pfipravkl s obsahem léCivé latky treprostinil (ATC kéd
BO1AC21) zajisténa plna uhrada alespori jednoho légivého pfipravku. Pokud pak dojde
k zavéru, ze nikoliv, ma povinnost v souladu s § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. zakladni uhradu navysit.

Odkaz na kazuisti¢nost pfipadu mize mit ratio v pfipadech soudl nizSich soudnich instanci,
nikoli v8ak v pfipadé US, ktery dava jednoznaény vyse citovany Ustavné konformni obecny
vyklad pravnich predpist. Neni pfitom na posouzeni spravniho organu 1. stupné (Ustavu),
aby rozporoval zavéry US, &i se jimi svévolné a cilené nefidil.

US vyslovil pravni nazor, Ze pravidlo uvedené v 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.,
dle kterého ma byt z vefejného pojisténi plné hrazen nejméné jeden IéCivy pfipravek z urcité
skupiny lékd, je tfeba ustavné konformné vykladat tak, zZe je tfeba zohledriovat pouze IéCivé
pfipravky, které jsou terapeuticky zaménitelné.

Jak odvolatel uvedl vySe, léCivé prfipravky skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pripravkl s obsahem lécivé latky treprostinil (ATC kod BO1AC21) nelze povazovat
za v zasadeé terapeuticky zaménitelné s léCivym pfipravkem VENTAVIS (ani BALCOGA ¢&i
REVATIO). Nelze tak souhlasit s tim, Ze je pozadavek zakona €. 48/1998 Sb. vykladany
v souladu s nazorem US naplnén prostfednictvim plné hrazeného prostfedku VENTAVIS.
Z toho duvodu je pak tfeba hledat jiny pIné hrazeny |éCivy pfipravek, ktery poZadavku
terapeutické zameénitelnosti odpovida, pfipadné takovou plnou Uhradu zajistit, pfedevSim
pro pacienty s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé IV.

Ackoliv Ustav uvadi, ze predmétné rozhodnuti US respektuje, z argument(i odvolatele jasné
vyplyva, Ze tomu tak neni. Pfedmétny nalez US je tfeba vztahnout i na toto probihajici Fizeni,
takovy nalez je pro Ustav zavazny, a jako takovy je Ustav povinen ho respektovat. Jakykoliv
jiny postup je v pfikrém rozporu se zakladni zasadou ¢innosti spravnich organu — zasadou
legitimniho o€ekavani.
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Dle nazoru odvolatele Ustav svym dosavadnim postupem zasadnim zpGsobem porusuje
princip pravni jistoty spocCivajici v predvidatelnosti postupu organt vefejné moci, ¢imz
zavdava pochybnosti 0 nestranném rozhodovani. Zasada legitimniho oekavani rozhodovani
dle vysSich principt deklarovanych US ma zarugit i tzv. materidlni ekvitu, tedy rovnost
adresatu verejné spravy v hmotnych pravech a povinnostech, které jim vznikaji v dusledku
rozhodnuti spravnich organt. Vyklad US prezentovany vyse je pfitom naprosto zfejmy a je
s podivem, pro¢ se Ustav vystavuje riziku zruSeni svého budouciho rozhodnuti, které je
S nim v jasném a zfejmém rozporu.

Ustav k této namitce G&astnika Fizeni uvadi: ,Jak jiz Ustav uved! vyse, vychazel pfi svém
hodnoceni samoziejmé ze zakona o verejném zdravotnim pojisténi a souvisejicich pravnich
predpistl, a také se Fidil uvedenymi nélezy US, pficemz zptsob, jakym si nalezy US vyloZil,
podrobné vysvétlil. Postup Ustavu byl v souladu se zakonem, soucasné Ustavné konformni
a ,V bodé 46 nélezu sp. zn. lll. US 2332/16 upresnil US premisu terapeutického pouZiti
antiandrogenti a antiestrogent, kdyZz uved!, Ze skute¢ny smysl pfedmétnych ustanoveni
(§ 15 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a navazujicich) je zajisténi bezplatné
zdravotni péce pro okruh pacientu trpici typové stejnym onemocnénim. To neznamena, Ze
ma byt zajisSténa plna thrada pro kazdou jednu referenéni skupinu (&i skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd), pro skupinu pacienti s totoZnym
onemocnénim, nybrz Ze ma byt zajiSténa pina Ghrada pro typové stejna onemocnéni.
Vzhledem k tomu, Zze US presné nevymezil (nedefinoval), co povazuje za zcela jiné
onemocnéni (viz bod 47 nélezu US), je Ustav nazoru, ?e se mé jednat o zcela jina
onemocnéni v obecném slova smyslu. Obdobna ¢&i blizkd onemocnéni nejsou zcela jinymi
onemocnénimi, dale pak ,Uvedeny vyklad je pak podpofen obsahem bodu 48 nélezu US,
v némz stoji: ,Ustavni soud zddrazriuje, Ze timto zavérem nikterak neprekonava své vlastni
z&véry vyslovené v usneseni ze dne 14. 5. 2009 sp. zn. I. US 591/09, nebot v uvedeném
usneseni zdej§i soud resil zcela jinou otazku tykajici se tvrzeného naroku, aby pravni uprava
zarucila pojisténcum takovy plné hrazeny Iék, ktery by jim ze zdravotniho hlediska nejlépe
vyhovoval, nebo aby jim zajistiia neomezenou dostupnost Iék(i v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékarské védy. V nyni posuzované véci je situace zcela odlisna, kdyzZ je
posuzovano pravo Sirokého okruhu pojisténcu (trpici onemocnénim karcinomu prostaty)
na alespori jeden piné hrazeny léCivy pfipravek ze systému vefejného zdravotniho pojisténi.“
Z bodu 48 nélezu US pak tedy navic vyplyva, Ze se ma jednat o Siroky, nikoliv Gzky okruh
pacientl. Pouze onemocnéni, ktera nejsou typové stejna, Ize oznacCovat jako zcela jina
onemocnéni,“ a nakonec ,Co se tyée odkazu na nélez US sp. zn. Il. US 287/96, Ustav cti
kasaéni i precedenéni zévaznost rozhodnuti US, a to jiz jen se zfetelem k ¢&l. 89 odst. 2
Ustavy Ceské republiky. Ustav pokladé svij postup za souladny se zavéry nélezii US,
a pritom nema duvod polemizovat ani s nazorem, Ze jiz ucinény vyklad by mél byt
vychodiskem pro rozhodovani dalSich pripadl téhoz charakteru, neshledal duvod
k pochybnostem o tom, Ze judikaturu US vede v patrnosti a respektuje ji.“

Odvolatel je pfesvédCen, ze je zfejmé, zZe po vykonatelném rozhodnuti nedojde k zajisténi
plné uhrady alespon jednoho léivého pfipravku pro skupinu pacientd s arterialni plicni
hypertenzi ve funkéni tfidé IV. dle klasifikace NYHA. PIna uhrada bude zajisténa pouze
pro arterialni plicni hypertenzi ve funkcni tfidé Ill. dle klasifikace NYHA. Timto postupem
dojde k neoduvodnéné diskriminaci mezi riznymi skupinami pacientd. U pojmu ,skupina
posuzovanych lécivych pfipravkd® dle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., mezi nimiz se
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vybira ten, ktery bude pIné hrazen, je z ustavniho hlediska tfeba klast pozadavek na to, aby
do této skupiny spadaly jen terapeuticky zaménitelné pfipravky.

3.

Odvolatel namita, Zze cenové zaznamy zjisténé Ustavem v piipadé Svédského kralovstvi byly
nespravné prepocteny na cenu vyrobce, nebot vySe pfirazky za obchodni vykony
farmaceutického velkoobchodu uvedena v dokumentu Vorgehensweise der Preiskommision
neodpovida skute¢né uplatnéné pfirazce distributora.

Z pramérné prirazky nelze vychazet jiz proto, ze u lécivych pfipravkl se vySe pfirazky
vyznamné li§i v zavislosti na jejich cené, kategorii pfipravku (pFipravky
pouzivané/nepouzivané v nemocni¢ni peéci), nebo na objemech, ve kterych se na trhu
pripravky vyskytuji. Proto primérna vySe pfirazky nedava jakoukoliv informaci o skute¢né
vySi pfirdzky u urcitého konkrétniho pfipravku.

Jiny ucéastnik pfedmétné zkracené revize, spole¢nost Amomed predlozil fakturu pro IéCivy
pripravek TRESUVI ze Svédského kralovstvi a pozadal Ustav o zohlednéni skutedné
uplatiiované vy$e marze ve Svédském kralovstvi. Ustav k této namitce v predmétné
zkracené revizi namita, ze: ,Zda se v pripadé Ustavem prezentovanych zahraniénich cen
vyrobce jedna vskutku o skutec¢né ceny (za které jsou vskutku uvadény na dany zahrani¢ni
trh), zde v zasadé nepredstavuje pravné relevantni okolnost. Rozhodné je, Ze jsou tyto ceny
ze zéakona nadany vyvratitelnou domnénkou spravnosti, pricemz zadnému z ucastniki
pfedmétného spravniho fizeni se nepodafilo prokézat opak (postavit najisto, e Ustavem
prezentované ceny vyrobce jsou nespravné).”

Odvolatel s timto zavérem Ustavu nesouhlasi a ma za to, Ze v cenovych referenci méla byt
zohledné&na skute&né uplatfiovana vyse marze ve Svédském kralovstvi.

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

M.
Vyporadani odvolacich namitek

K namitce €. 1 odvolatele, tykajici se nedostatki zadosti Zadatele o zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Dle § 39p odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. provadi Ustav v fizeni z moci Gfedni anebo
na zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. c) (tedy zdravotni pojistovny) zkracenou
revizi uhrad v pfipadé, Ze predpokladana uspora prostfedkd zdravotniho pojisténi
v referencni skupiné je vysSi nez 30 mil. KE ro€né (nebo 5 mi. KE roéné v pfipadé vysoce
inovativniho pfipravku).

Z tohoto ustanoveni jasné vyplyva, Ze zkracena revize mlze byt zahajena bud z moci
Ufedni, anebo na zadost zdravotni pojistovny, pokud pfedpokladana uspora prostiedki
zdravotniho pojisténi v dané referencni skupiné pfesahuje stanovenou hranici. Nasledné
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na zakladé zasady materialni pravdy zakotvené v § 3 spravniho fadu je Ustav povinen
pfed vydanim rozhodnuti zjistit skuteCny stav véci a ovéfit vySi pfedpokladané uspory
prostfedk(l zdravotniho pojisténi, ktera je podminkou provedeni zkracené revize
dle § 39p odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

V zadosti o provedeni pfedmétné zkracené revize zadatel uved|, ze ,Zada Ustav o zahajeni
spravniho fizeni o zkracené revizi systému uhrad IéCivych pfipravki v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem lécivé latky treprostinil (BO1AC21)", pfiCemz
uvedl vycCet téchto pfipravkd. SouCasné uvedl, Zze ,v pfedmétné referencni skupiné
prfedpoklada v pfipadé provedeni zkracené revize vysi Uhrady maximalné
5047,79 K&/ODTD...“ a predpokladanou usporu prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
pro cely systém vycislil jako nejméné 61 980 000 K& rocné ve srovnani s aktualni
pravomocnou vySi uhrady.

V souladu s pozadavkem § 39p odst. 6 zakona &€. 48/1997 Sb. zadatel také uvedl, ze
hloubkova revize systému Uhrad |éCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pfipravkl s obsahem I|éCivé latky treprostinil (ATC kod BO1AC21) probéhla
pod sp. zn. SUKLS273729/2017 a byla pravomocné ukon&ena dne 30. 4. 2019.

Pokud odvolatel namita, Ze formulace, kdy je podani Zadatele oznadeno jako ,Zadost
o zahajeni spravniho fizeni o zkracené revizi systému uhrad®, je principialné pouze
podnétem k zahajeni fizeni, nikoli konkrétni Zadosti o stanoveni konkrétni uhrady
pfedmétnym pfipravkiim, povazuje toto odvolaci organ za prepjaty formalismus
a slovickafeni odvolatele. V souladu s § 37 odst. 1 spravniho fadu se podani posuzuje
podle svého skuteCného obsahu bez ohledu na to, jak je oznaeno. Odvolaci organ
upozoriiuje, ze odvolatel, jakozto drzitel rozhodnuti o registraci vice IéCivych pfipravku
hrazenych z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, je také ucastnikem vice spravnich
Fizeni vedenych Ustavem dle &asti $esté zakona &. 48/1997 Sb. (jak vyplyva napfiklad
z informaci na webovych strankach Ustavu
https://www.sukl.cz/modules/procedures/index.php?data%5Bspzn%5D=&data%5Bname%5
D=&data%5Bcode%5D=&data%5Batc%5D=&data%5Bsubstance%5D=&data%5Bparticipant
%5D=ferrer&data%5Bstate%5D=all&page=2) a je jisté obeznamen s obecnymi principy
vedeni individudlnich i reviznich spravnich fizeni, stejné jako s tim, Ze zdravotni pojiStovny
svého prava iniciovat provedeni zkracené revize dle § 39p odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb.
aktivné vyuzivaji. Pokladat jejich zadost kvuli ne zcela preciznimu oznaceni za pouhy podnét
by mélo za nasledek pouze nékolikadenni odklad okamZiku zahajeni pfedmétného revizniho
fizeni, na faktickou stranku véci by to vdak nemélo zadny vliv. Odvolaci organ tedy souhlasi
s tim, ze Ustav vyhodnotil podani Zadatele jako zadost o provedeni zkracené revize.

v

Zakon ¢&. 48/1997 Sb. nestanovi pro podani Zadosti o zahajeni zkracené revize jiné
nalezZitosti nez predpoklad Uspory ve vysi aspon 30 mil. K&. Zadatel v Zadosti specifikoval, Zze
prfedpoklada po provedeni zkracené revize usporu ve vySi nejméné 61 980 000 K& ro¢né,
ato na zakladé kalkulace 5 047,79 K&/ODTD dle priméru druhé a treti ceny vyrobce
v pfepocCtu na ODTD referenéniho pfipravku TRESUVI 10MG/ML INF SOL 1X10ML VIA
zjisténé v Madarsku a Polsku. Ackoliv zadatel udaje o pfedpokladané vysi uhrady a uspor
prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi ve své Zadosti nedolozil konkrétnimi dukazy,
ze kterych tyto pfedpoklady vychazely, nelze toto povazovat za vadu, kterd by branila
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v pokraCovani fizeni, jelikoz zadné zakonné ustanoveni tuto povinnost Zadateli neuklada, je
naopak na Ustavu, aby nasledné v pfedmétném Fizeni zjistil skuteény stav véci.

Ze Zadosti Zadatele je tedy dle odvolaciho organu ziejmé, Ze 2ada o zahdjeni zkracené
revize uhrad, a to jak z textu samotné zadosti, tak i uvedenim pfedpokladané vySe zakladni
uhrady (ktera by byla v pfipadé, ze by Slo o zkracenou revizi maximalnich cen, irelevantni).

Zadatel ve své Zadosti také jasné urgil 1&8ivé pripravky, které maji byt predmétem zkracené
revize, kdyz uvedl jejich kod Ustavu, nazev a dopingk nézvu, coZ je standartni a dostadujici
identifikace |é&ivych pfipravku, viz tabulka na str. 1 Zadosti.

Pfedmétné spravni fizeni je reviznim spravnim fizenim o zméné vySe a podminek uhrady
ve smyslu § 39p zakona &. 48/1997 Sb. Uplathuje-li se ve zménovém Fizeni zadost — tfeba
jako zde (srov. § 39i odst. 1 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb.) — plati o zadosti v souladu
s § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., ze ,Na nalezitosti Zadosti o zménu maximalni ceny
nebo zmény vyse a podminek Uhrady se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 pfimérené. Zadatel,
ktery 2&da o snizeni Ghrady nebo zpfisnéni podminek uhrady, muize pozédat Ustav
o upusténi od predloZeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav Zadosti vyhovi, pokud
nejsou tyto naleZitosti nezbytné k posouzeni zajmu na dostupnosti ucinné a bezpecné
zdravotni péde. Zadatel, ktery 7&dé o snizeni maximéini ceny, muze pozédat Ustav
o upusténi od predlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c)*.

Pfiméfené se zde tedy stran zadosti uplatni § 39f odst. 1, 5 az 11 zdkona €. 48/1997 Sb.
JelikoZ je Zadatelem zdravotni pojistovna, uplatni se navic omezeni dle § 39f odst. 10

zakona &. 48/1997 Sb., podle kterého plati, ze ,Zadatel uvedeny v odstavci 2 pism. c)
pfiklada k Zadosti pouze podklady uvedené v odstavci 6 pism. d) az f)*.

V souladu s § 39f odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Ze ,Z&dost o stanoveni maximalni
ceny nebo zZadost o stanoveni vySe a podminek uhrady se podava jednotlivé pro kazdou
lékovou formu lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely”. Vzhledem
k tomu, Ze je v Zadosti uveden a specifikovan zvlast kazdy jeden pfedmétny léCivy pFipravek,
Zadny nedostatek zadosti ve smyslu § 39f odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. odvolaci organ
neshledal.

V souladu s § 39f odst. 5 zakona &. 48/1997 sb. plati, ze ,Zadost o stanoveni vyse Uhrady
musi obsahovat

a) nazev nebo obchodni firmu, identifikacni Cislo osoby, bylo-li pridéleno, adresu sidla
Zadatele,

b) nézev lésivého pripravku, kéd pridéleny Ustavem, je-li 1é8ivy pfipravek registrovan,

¢) lékovou formu, velikost baleni, zplsob a cestu podani,

d) u neregistrovanych IéCivych pfipravk(i nebo potravin pro zviastni lékarské ucely udaj
o0 jeho slozeni, IéCivé latce s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu doporuéeného
Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje,

e) lécebné indikace, pro néz je navrhovéna uhrada,

f) kvantifikovatelné a hodnotitelné oCekavané vysledky a diuvody farmakoterapie, jichz ma byt
dosaZzeno zafazenim léCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely
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do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi pro v8echny indikace, pro nézZ je navrhovana
uhrada, stanovené na zakladé uvedenych objektivnich a ovéfitelnych Kritérii,

g) davkovani, definovanou denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou denni terapeutickou davku pro lécebné indikace, pro néz je poZzadovana uhrada,
pocet dennich davek v baleni,

h) navrhovanou vyS$i Ghrady v korunach ceskych na jednu terapeutickou denni davku,
navrhované dalsi podminky thrady,

i) navrhovanou maximalni cenu lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely
v korunach Ceskych, podléha-li IéCivy pripravek cenové regulaci maximalni cenou a tato
cena nebyla dosud stanovena, kalkulaci ceny v pfipadé, Ze cena léCivého pfipravku nebo
potraviny pro zviastni lékafské ucely je usmérnéna podle cenovych predpisu, popfipadé
navrhovanou trzni cenu, jestlize lécCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lIékarské ucely
neni cenové regulovan®.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. odvolaci organ konstatuje,
Ze zadost dostateéné identifikuje osobu zadatele (VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské
republiky, ICO: 41197518, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3) — v tomto ohledu
odvolaci organ zadnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. b) odvolaci organ uvadi, ze zadost obsahuje nazvy
jednotlivych pfedmétnych légivych pFipravka i jejich kédy Ustavu, ani v tomto ohledu odvolaci
organ zadnou vadu Zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze zadost
obsahuje u jednotlivych predmétnych IécCivych pfipravkl v ramci doplfiku nazvu informaci
o lékové formé, velikosti baleni, zpusobu a cesté podani. V tomto ohledu odvolaci organ
zadnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. d) zadkona & 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi,
Ze pfedmétné pfipravky nejsou neregistrované, toto ustanoveni tedy neni pro Zadost
relevantni.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. e), f) a g) zdkona &. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze
vzhledem ke skute€nosti, Ze zadatel nenavrhuje zménu podminek uhrady, tato ustanoveni
nejsou pro zadost relevantni.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. h) zdkona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze zZadost
obsahuje navrhovanou vysi uhrady v korunach Ceskych na jednu terapeutickou denni davku
(5.047,79 K&/ODTD). V tomto ohledu odvolaci organ zadnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. i) zakona &. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze Zadost

se netykala problematiky maximalni ceny — toto ustanoveni tak neni pro predmétné fizeni
relevantni.

Str. 15z 26



V souladu s § 39f odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 sb. plati, ze ,K Zadosti Zadatel prilozZi
zakladni udaje o nakladech stavajicich moznosti l1é¢by nebo farmakoterapie s odhadem
dopadl( posuzovaného léCivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékafské ucely
na prostredky zdravotniho pojisténi; odhadované spotfebé a odhadovaném poctu pacienti
lé¢enych posuzovanym lécivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékafské ucely”.
V tomto ustanoveni zohlednéné udaje maji vyznam pfi vstupu nové terapie do systému
uhrad, pfipadné téz pfi rozSifeni spektra hrazenych indikaci jizZ hrazeného Iécivého
pfipravku, a proto se také vtomto ustanoveni explicitné pojednava o odhadu — o nic
takoveého zde v3ak Zadateli nejde. Pfedmétné pfipravky jiz v systému uhrad jsou a o Zadné
jejich nové hrazené indikace se zde nezada. Toto ustanoveni tedy neni pro zadost
relevantni.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. e) zakona €. 48/1997 Sb. plati, Ze ,K Zadosti Zadatel pfiloZi
navrh na stanoveni zvySené uhrady podle § 39b odst. 11 s vymezenim, pro které skupiny
pacientu ¢i indikaci ma byt stanovena a jeji odivodnéni®. Vzhledem k tomu, Ze zde zadatel
o stanoveni zvySené uhrady nezada, neni toto ustanoveni pro Zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. f) zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,K Zadosti Zadatel pfilozi
pfedbéZna ujednani se zdravotnimi pojiStovnami, tykaji-li se objemu dodéavek, cen nebo
uhrad projednavaného lécivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely,
uzaviena ve vefejném zajmu (§ 17 odst. 2) s drZitelem registrace, je-li k takové dohodé
vyrobcem zmocnén, nebo s vyrobcem nebo dovozcem lécivého pripravku nebo potraviny
pro zvi&stni lékarské Gdely”. Zadné takové ujednani nebylo patrné uzavieno, proto je Zadatel
ke své zadosti nepfiklada. Ani odvolatel netvrdi nic o tom, Ze by takové ujednani se
zdravotnimi pojistovnami bylo uzavieno. Toto ustanoveni proto neni pro zadost relevantni.

Z obecnych nalezitosti Zadosti dle spravniho fadu odvolaci organ identifikoval jisty
nedostatek v tom, Ze v rozporu s § 45 odst. 1 spravniho fadu Zzadatel neoznacil dalsi jemu
znamé Uucastniky. Z povahy tohoto typu fFizeni (tedy fizeni dle C&asti Sesté zakona
€. 48/1997 Sb.) je pfitom zfejmé, Ze ucastniky fizeni jsou vZzdy v8echny zdravotni pojistovny
a pfislusni drzitelé rozhodnuti o registraci pfedmeétnych IéCivych pfipravkd. Odvolaci organ
se v tomto zcela neztotoZfiuje s nazorem Ustavu, Ze vy&tem |é&ivych pripravkil Zzadatel de
facto zaroven urdil i jemu znamé Géastniky. Odvolaci organ proto doporuéuje Ustavu, aby do
budoucna vice apeloval na Zadatele zfad zdravotnich pojiStoven, aby se snazili, pokud
mozno vS§em zakonnym pozadavkim kladenym na zadosti o stanoveni & zmé&nu maximalni
ceny a vySe a podminek uhrad dostat.

V kontextu prfedmétného spravniho fizeni v8ak odvolaci organ povazuje vySe uvedené
nedostatky za takové, které nemély vliv na vysledek pfedmétného spravniho fizeni a ruseni
napadeného rozhodnuti, resp. dokonce zastaveni fizeni na zakladé nedoplinéni nalezitosti
Zadosti, by bylo dle jeho nazoru pfiliSnym formalismem. Ostatné vy$e zminéné opomenuti
oznaceni dalSich ucastnikiu vyslovné neni dle odborné literatury ,vadou, ktera by branila
pokraCovani v fizeni, a to vzhledem k povinnosti spravniho orgadnu spravné vymezit okruh
ucastnikd fizeni a jednat s nimi...“, viz VEDRAL J., Spravni fad. Komentaf. Bova Polygon. II.
vydani. s. 479 — 480.
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Odvolaci organ na zakladé vy$e uvedeného shrnuje, Ze souhlasi s hodnocenim Ustavu, ze
podana Zadost Zadatele obsahuje vSechny naleZitosti, které poZaduje souasna platna
legislativa, tj. § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., a § 37 odst. 2 a § 45 odst. 1 spravniho
Fadu, stanovujici obecné naleZitosti zadosti o zahéajeni zkracené revize, kdy tedy Ustav
neshledal zadny dlvod pro pfipadnou vyzvu Zadateli k odstranéni nedostatkl zadosti.
Namitka €. 1 odvolatele je tedy nedivodna.

IV.

K namitce €. 2 odvolatele, tykajici se zajisténi plné hrazeného pfipravku ve skupiné pfilohy
€. 2 zakona €. 48/1997 Sb., uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ nejdiive osvétli postup Ustavu v napadeném rozhodnuti pfi ovéfeni
podminek pro navy3eni zakladni Uhrady v pfedmétné skupiné podle § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. Podle tohoto ustanoveni plati, ze ,V pfipadé, Ze by pfi stanoveni uhrady
podle § 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin léCivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 tohoto
zakona bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespori 1 léCivy pfipravek piné hrazen,
Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nékladny lééivy pfipravek ze skupiny
posuzovanych lécivych pfipravka byl piné hrazen®, pfiCemz podle véty druhé § 15 odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,V kazdé skupiné IéCivych latek uvedenych v priloze ¢. 2
se ze zdravotniho pojisténi vZdy piné hradi nejméné jeden léCivy pfipravek nebo potravina
pro zvilastni Iékarské ucely.”

Ustav na str. 17 napadeného rozhodnuti ové&fil, e predmétna uginna latka treprostinil je
zarazena do skupiny €. 42 — IéCiva pro plicni hypertenzi pfilohy &. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(dale jen ,skupina €. 42%). Jak je patrné z pfehledové tabulky uvedené na str. 17 napadeného
rozhodnuti a také ve spisovém podkladé
P2 42 192022 _SCAU220501_SUKLS100575_2022.pdf, jenz byl vloZzen do prfedmétné
spisové dokumentace dne 26. 5. 2022 pod &. j. sukl111340/2022 (dale jen ,zaznam pro ucely
stanoveni vySe Uuhrady“), mezi dalSi léCivé latky zafazené do skupiny & 42 patfi
epoprostenol, iloprost, selexipag, bosentan, ambrisentan, macitentan, riociguat, sildenafil
a tadalafil. Z tabulky na str. 17 napadeného rozhodnuti také mimo jiné vyplyva, Ze tyto IéCivé
latky jsou zafazeny do raznych skupin dle ATC klasifikace.

Ustav dale na str. 19 napadeného rozhodnuti v rdmci ovéfeni postupu stanoveni zakladni
Uhrady dle § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. uvedl, ze ,Léciva latka treprostinil je
zalazena do skupiny Cislo 42 prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (léCiva
pro plicni hypertenzi).

V této skupiné prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zajistén alespori jeden
plné hrazeny dostupny pripravek se silou v ramci intervalu nenaleZejici do posuzované
skupiny. Jedna se napr. o VENTAVIS 10MCG/ML SOL NEB 168(4X42)X1ML I. Posouzeni
i obdobi dostupnosti jsou identické jako v pripadé vypoctu zakladni uhrady dle ustanoveni
§ 39c odst. 2 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav ke dni vydéni rozhodnuti ovéril, Ze je zajistén plné hrazeny pfipravek ve skupiné é&. 42
- Iéciva pro plicni hypertenzi prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jedna se
o lé&ivy pfipravek VENTAVIS 10MCG/ML SOL NEB 168(4X42)X1ML I, kéd SUKL 0026168,
ktery je dle Seznamu hrazenych pfipravki k 1. 9. 2022 (SCAU220901) plné hrazen (MFC =
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64497,72 K¢, UHR1 = 64497,72 KC) a ke dni 30. 9. 2022 nebyly ukonceny jeho dodavky
na trh. Proto Ustav nepostupoval podle ustanoveni § 39c¢ odst. 5 zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi.”

Nepfedmétny IéCivy pfipravek VENTAVIS 10MCG/ML SOL NEB 168(4X42)X1ML I,
kod Ustavu 0026168 (dale jen ,VENTAVIS 10MCG/ML®) pfitom obsahuje uéinnou latku
iloprost, jez je zafazena do skupiny &. 42. Koneéné Ustav také ovéfil, Ze nepfedmétny
pfipravek VENTAVIS 10MCG/ML je kdatu vydani napadeného rozhodnuti, tedy
k 30. 9. 2022, stale plné hrazeny, coz doklada dokument
.P2_42 192022_SCAU220901_SUKLS100575_2022.pdf* na str. 5, jenz byl vlozeny
do pfedmétné spisové dokumentace dne 16. 9. 2022 pod &.|. sukl199133/2022, pfiCemz
okolnost pIné hrazeného pfipravku VENTAVIS 10MCG/ML k datu vydani napadeného
rozhodnuti je mozné téz oveérfit z kontrolniho seznam cen a Uhrad |éCivych pfipravkd, jejz
vydava v souladu s § 39n odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. Ustav a jenz byl platny v dobé
vydani napadeného rozhodnuti (dale jen ,zafiovy seznam®). Zafiovy seznam je vefejné
dostupny na internetové adrese Ustavu pod odkazem https://www.sukl.cz/file/99948 1 1.
Z vy8e uvedeného zafiového seznamu je zfejmé, Ze vySe uhrady lécivého pfipravku
VENTAVIS 10MCG/ML pro kone&ného spotiebitele (UHR1) 64 497,72 K¢ je rovna jeho cené
pro kone¢ného spotrebitele 64 497,72 KE&. Pripravek VENTAVIS 10MCG/ML je tak pIné
hrazen bez doplatku pacienta. Odvolaci organ tak nema Zzadné pochybnosti o okolnosti
piného hrazeni pfipravku VENTAVIS 10MCG/ML, jakozto jednoho ze zastupcl skupiny
€. 42, do které nalezi téz pfedmétné pfipravky.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze pfi posouzeni otazky zajisténi piné uhrady alespon
jednoho lécivého pfipravku pro urcitou skupinu pacientd je tfeba vzit v potaz nékteré
okolnosti nalezu Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. lll. US 2332/16 (déle jen
,nalez US*), jenz mimo jiné proved| zavazny vyklad § 15 odst. 5 véty druhé ve spojeni
s § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. Napt. v bodé 32 nalezu US je objasnéna podstata
tehdy posuzované véci, a to ze ,antiandrogeny a antiestrogeny jsou léCiva, ktera se pouZivaji
u zcela jinych onemocnéni a které jsou zasadné nezaménitelna. Antiandrogeny se vyuZivaji
pfi terapii karcinomu prostaty, tedy vyhradné u muZzd, antiestrogeny se pouZzivaji pfi terapii
karcinomu prsu, tedy v naprosto prevaZzujici vétsiné pfipadd pouze u Zen (karcinom prsu,
ktery je zavisly na produkci estrogent, se u muzi vyskytuje vzacné).”

V bodé& 47 pak US uvadi, Ze ,vyklad zakona, ktery umozriuje dojit k zavéru, Ze uréity 16&ivy
pfipravek nema byt piné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi (v feSeném pripadé léCivy
pfipravek proti karcinomu prostaty) pouze z duvodu, Ze jiZz existuje plné hrazeny léCivy
pfipravek, ktery slouzi k 16¢bé zcela jiné nemoci (v feSeném pfipadé IéCivy pfipravek proti
karcinomu prsu) jiné omezené a vymezené skupiny pacient( a ktery objektivné nemuize byt
uzivan jinymi pacienty nez pravé pacienty trpici predmétnou nemoci (neni tedy lécivym
pfipravkem terapeuticky zaménitelnym), zasahuje do samotné podstaty a smyslu ustavné
zaruéeného zakladniho prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny. Zakonné pravidlo, zZe
z vefejného pojisténi ma byt piné hrazen nejméné jeden lécCivy pripravek z urcité skupiny
léku, je treba ustavné konformné interpretovat tak, Ze musi byt zohledriovany pouze IéCivé
pfipravky, které jsou terapeuticky zaménitelné, takZe pritom nedochazi k neodiuvodnénému
rozliSovani mezi riznymi skupinami pacientt. Jiny postup je v rozporu s €¢l. 4 odst. 3 a 4
Listiny.*
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Podle bodu 32 nalezu US soud vychazel z toho, Ze v tehdy projednavaném pfipadé jsou
IéCivé pripravky obsahujici antiandrogeny a antiestrogeny pouzivany u zcela jinych
onemocnéni a jsou zasadné& nezaménitelné. Vzhledem k okolnosti, kdy v8ak US v ramci
bodu 47 aplikoval obecny pojem ,terapeuticky zaménitelné“ a nikoliv zakonny pojem
,V zdsadé terapeuticky zaménitelné“ a ani v bodé 32 nalezu US tento zakonny pojem
neaplikoval, ma odvolaci organ s ohledem na znéni bodu 47 nalezu US za to, Ze
terapeuticky zaménitelnymi 1é&ivymi ptipravky US rozumi takové, které slouzi k 1é&bé stejné
nemaoci.

Premisu terapeutického pouziti antiandrogen(i a antiestrogent US upfesnil v bodé 46 nalezu
US, kdyz uvedl, Ze skute¢ny smysl pfedmétnych ustanoveni (§ 15 odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. a navazujicich) je zajisténi bezplatné zdravotni péce pro okruh pacientl
trpicich typové stejnym onemocnénim. To neznamena, Ze se zajiStuje plna uhrada
pro kazdou jednu referencni skupinu (€i skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych
I&Civych pfipravki(l), pro skupinu pacientll s totozZnym onemocnénim, ale ma byt zajiSténa
plnd Ghrada pro typové stejna onemocnéni. US nicméné presné nevymezil, co povazuje
za zcela jiné onemocnéni (jak uvedl v bodé 47 nalezu US). Vzhledem k tomu je odvolaci
organ toho nazoru, Ze se jedna o zcela jind onemocnéni v obecném slova smyslu, tj. Ze
obdobna ¢&i blizka onemocnéni nejsou zcela jind onemocnéni.

Nazor odvolaciho organu je pak podpofen bodem 48 nalezu US, kde US uved!: ,Ustavni
soud zddrazriiuje, Ze timto zavérem nikterak nepfekonava své viastni zavéry vyslovené
v usneseni ze dne 14. 5. 2009 sp. zn. I. US 591/09, nebot’ v uvedeném usneseni zdejsi soud
resil zcela jinou otazku tykajici se tvrzeného naroku, aby pravni Gprava zarucila pojisténcam
takovy piné hrazeny Iék, ktery by jim ze zdravotniho hlediska nejlépe vyhovoval, nhebo aby
jim zajistila neomezenou dostupnost ekl v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky
lékarské védy. V nyni posuzované véci je situace zcela odlisna, kdyz je posuzovano pravo
Sirokého okruhu pojisténcu (trpici onemocnénim karcinomu prostaty) na alespori jeden piné
hrazeny léCivy pfipravek ze systému vefejného zdravotniho pojisténi.*

Z nalezu US dle odvolaciho organu v zasadé vyplyva, Ze primarnim stfedobodem Gvah musi
byt typova shodnost nebo rozdilnost onemocnéni, k jehoz |éCbé jsou pfedmétné I[écivé
pfipravky urCeny a v ramci kterych je tfeba zajistit plné hrazeného zastupce. Pouze
onemocnéni, ktera nejsou typové stejna, jsou zcela jina onemocnéni. Odvolaci organ je
vzhledem k uvedenému toho nazoru, Zze US v nalezu US povazuje za ustavné konformni
stav, kdy musi byt pro pouziti u zcela jinych onemocnéni zajidtén plné hrazeny (zasadné
nezaménitelny) pfipravek.

Odvolaci organ uvadi, Ze s ohledem na nalez US bylo v pfedmétném spravnim Fizeni nutno
posoudit, zda pacienti 1&€eni pfedmétnymi pfipravky s obsahem treprostinilu, které jinak
nalezi do skupiny &. 42, maji zajistén v ramci Siroké skupiny pacientl s typové stejnym
onemocnénim, tedy s arterialni hypertenzi, k dispozici alespori jeden pIné hrazeny pfipravek
v souladu s § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Jak vyplyva ze str. 16 napadeného rozhodnuti, referenéni indikaci pro skupinu v zasadé
terapeuticky zameénitelnych IéCivych pfipravkd s obsahem IéCivé latky treprostinil je terapie
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plicni arteridlni hypertenze. Referen¢ni indikace je definovana § 2 pism. b) vyhlasky
€. 376/2011 Sb., jako spolec¢na indikace pro vSechny v zasadé terapeuticky zaménitelné
I&Civé pfipravky, od které se nasledné odviji stanoveni jejich zakladni uhrady. Je to tedy
pravé referencni indikace, co bezpodmine¢né musi mit vS8echny posuzované pfedmétné
pripravky spole¢ného, co je spojuje a odivodriuje jejich spoleéné posuzovani. Lze téz dodat,
ze cilené zajistovani plné uhrady postupem dle § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je
provadéno prostfednictvim stanoveni zakladni uhrady (srov. s § 39c odst. 11 pism. h)
zakona); stanoveni zakladni Uhrady se pfitom odviji od referencni indikace (srov. napf. s § 2
pism. b) vyhlasky €. 376/2011 Sb.), proto zde ministerstvo bere v potaz referencni indikaci.

Vazbu Siroké skupiny pacientll na referen¢ni indikaci pfitom povazuje odvolaci organ
za racionalni, jednoznacny, objektivni a pfezkoumatelny parametr, nebot zakladni uhrada,
od které se jinak obvykle nasledné odviji koncova vyse uhrad pfipravku ze stejné referen¢ni
skupiny, je vazana na referenc¢ni indikaci spoleCnou v§em posuzovanym pfipravkim a je
pfitom nerozhodné, zda ma napf. dany pfipravek vicero hrazenych indikaci.

Jak je patrné napf. z podminek uhrady pfedmétného pfipravku REMODULIN 2,5MG/ML INF
SOL 1X20ML, kod Ustavu 0225546, stanovenych vyrokem €. 4 napadeného rozhodnuti,
je tento pfipravek hrazeny v indikaci:

»rreprostinil je hrazen u pacient( s arterialni plicni hypertenzi ve funkéni tfidé Ill. a IV.
Dle klasifikace NYHA.*.

Vzhledem k vySe uvedené okolnosti hrazeni pfedmétnych pfipravkd pacientim s arterialni
plicni hypertenzi odvolaci organ uvadi, Ze okolnost piné hrazeného pfipravku VENTAVIS
10MCG/ML je sama o sobé dostalujici k naplnéni poZzadavku na zajisténi plné hrazeného
pfipravku tak, aby méla Siroka skupina pacientd s typové stejnym onemocnénim lécenym
predmétnymi pfipravky s obsahem treprostinilu k dispozici alespon jeden plné hrazeny
pfipravek ve smyslu véty druhé § 15 odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Pripravek VENTAVIS
10MCG/ML je hrazen pro klinické vyuziti u pacientt s arterialni plicni hypertenzi, coz je
patrno z jeho podminek uhrady uvedenych napf. v pomocnych Ciselnicich k seznamu cen
uhrad platnému ke dni vydani napadeného rozhodnuti, jeZz jsou volné dostupné na
internetové strance Ustavu pod odkazem https://www.sukl.cz/file/99944 1 1 (dale jen
,zariové Ciselniky“). Dle zafiovych Ciselniki je nepfedmétny pfipravek VENTAVIS
10MCG/ML hrazen ,...u pacientli s arterialni plicni hypertenzi ve funkcni tridé Ill. dle
klasifikace NYHA.“ Stejné tak prfedmétné pfipravky, které jsou, podobné jako pfipravek
VENTAVIS 10MCG/ML, zastupci skupiny €. 42 pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb., jsou
hrazeny pacientum s arterialni plicni hypertenzi.

Odvolaci organ na tomto misté opét upozorfiuje na bod 48 nalezu US, z n&jz zfetelné
vyplyva, Ze stéle plati, Ze pravni aprava nemusi zaruc¢ovat pojiSténcim takovy piné
hrazeny lék, ktery by jim ze zdravotniho hlediska vyhovoval nejlépe, ale ma zarugcit
pravo Sirokého okruhu pojiSténca (napf. pravé s arterialni plicni hypertenzi)
na alespon jeden plné hrazeny lééivy pripravek. Tento pozadavek Ustavniho soudu byl
v pfedmétném spravnim Fizeni naplnén.

Namitka ¢. 2 odvolatele, tykajici se zajiSténi plné hrazeného pripravku ve skupiné
prilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. stran terapeutické zaménitelnosti, je nedtivodna.
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V.

K namitce &. 3 odvolatele, tykajici se Ustavem uplatfiované vySe marze ve Svédsku, uvadi
odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ nejprve osvétli postup dopoctu védské ceny vyrobce pfipravku TRESUVI
5MG/ML INF SOL 1X10ML, kéd Ustavu 0206101 (dale jen ,TRESUVI 5SMG/ML").

Jak je zfejmé ze str. 1 spisového podkladu ,Seznam referencnich_zdroju_10032022.pdf*
vlozeného do pfedmétné spisové dokumentace dne 26. 5. 2022 pod &. j. sukli111340/2022
(dale jen ,seznam referenénich zdroji*) Ustav zjistuje ve Svédsku velkoobchodni cenu (AIP)
posuzovanych pfipravkl ve Svédskych korunach (SEK).

Pro pfipravek TRESUVI 5MG/ML byla Ustavem ve Svédsku ke dni 25. 5. 2022 konkrétné
zjisténa velkoobchodni cena ve vySi 47 051,0 SEK. Tato okolnost je pfitom zfejma ze str. 6
spisového podkladu pro stanoveni vySe zakladni Uhrady
+FU_treprostinil_192022 SUKLS100575 2022.pdf* jehoz posledni verze byla vloZzena
do pfedmétné spisové dokumentace dne 16. 9. 2022 pod €. j. sukl199133/2022 (dale jen
.podklad cenové reference®).

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze Svédska velkoobchodni cena nema charakter ceny vyrobce,
pfi¢emZ samotna $védska cena vyrobce zvefejfiovana neni, pristupuje Ustav k jejimu
dopodtu, kdy jako vychozi hodnotu bere pravé vefejné dostupnou Svédskou velkoobchodni
cenu. Tento dopodet je popsan v metodice Ustavu, vlozené do pfedmétné spisové
dokumentace ke dni 26. 5. 2022 pod ¢. j. suki111340/2022 pod oznacenim
.SP_CAU_010_31vydani_Metodika _prepoctu_nalezene _ceny na_cenu_referencni_250520
22" (dale také ,metodika pfepoctu®).

Z metodiky pfepoctu (str. 2 a 7) je zfejmé, Zze do vypocltu Svédské ceny vyrobce ze zjisténé
Svédské velkoobchodni ceny vstupuje pouze prumérna 2,90% marze distributora, ktera je
podle str. 7 metodiky prepoltu podloZzena podkladem Regelung fiir die Vorgehensweise
der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises gemél3 § 351c Abs. 6
und Abs. 9a ASVG (dale jen ,podklad Regelung“), a to konkrétné na str. 1, § 2 odst. 2.
Podklad Regelung byl do pfedmétné spisové dokumentace viozen dne 26. 5. 2022 pod
C. j. sukl111340/2022 jako ,Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf".

Pro dplnost Ize uvést, Zze podklad Regelung je zavaznym predpisem cenové komise
pfi Ministerstvu socialnich véci, zdravotnictvi a ochrany spotfebitele Rakouské republiky
uréujicim zpUsob vypoctu pramérné ceny léCivych pripravkd v €lenskych statech Evropské
unie pro potfeby aplikace nékterych ustanoveni rakouského obecného zakona o socialnim
pojisténi (ASVG). Ustav v pfedmétném spravnim fizeni vyuziva podklad Regelung coby
zdroj informaci referujici o primérnych vysSich velkoobchodnich marzi v zemich, ze kterych
Ustav nema k dispozici Udaje pfimo o cenach vyrobce. Ustav za pomoci informaci
o primérnych vySich velkoobchodnich marzi v jednotlivych zemich dopocitava ze zjisténych
velkoobchodnich cen ceny vyrobce. Tyto skutednosti, jakoz i postup Ustavu pfi prepodtu,
jsou popsany v ramci metodiky pfepoctu.
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Ustav z podkladu Regelung &erpa informace o velkoobchodnich marzich uplatiiovanych
v Dansku, Finsku, Nizozemsku, Svédsku a na Kypru. Primérnou procentualni hodnotu
velkoobchodnich marzi v téchto zemich Ize v zasadé i bez znalosti ciziho jazyka vyCist
z§ 2 odst. 2 podkladu Regelung, na néjz je v ramci metodiky prepoctu pfi kazdé jeho
aplikaci Ustavem vzdy vyslovné odkazovano. Vyjma zjisténi hodnot marzi z § 2 odst. 2 Ustav
podklad Regelung pfi procesu shromazdovani cenovych referenci v zasadé k niCemu
nevyuziva. Jak vyplyva z metodiky prepoétu napt. na str. 2, Ustav pouZiva zjisténé hodnoty
marzi pro vypocCet nalezenych cen na ceny referenéni v ramci jednoduché matematické
operace, jiz Ize obecné zapsat jako Cena vyrobce = Cena distributora x (1 — X), kde X znaci
pravé hodnotu marze nalezené v § 2 odst. 2 podkladu Regelung. Touto cestou je ziskana
cena vyrobce jakoZto cena distributora ocidténa od velkoobchodni marze.

Odvolaci organ pro uplnost dodava, Ze hodnoty marzi uvedenych v podkladu Regelung
samoziejmé nemuseji vzdy pIné odpovidat marzim realné uplatnénym pfi prodeji konkrétnich
baleni nékterého z predmétnych pripravkil. Ustav podklad Regelung pouziva coby nejlepsi
zrovna dostupny zdroj informaci o velkoobchodnich marzich, v podstaté se Ustav jeho
prostfednictvim dobira kvalifikovaného odhadu skutecnych cen vyrobce. Postup zalozeny
na odhadu v tomto smyslu je dlouhodobou soudasti ustalené rozhodovaci praxe Ustavu.
Obecné se proti vyuziti metody odhadu podlozeného diikazy v tomto kontextu v minulosti
nevyslovil napf. ani NejvySSi spravni soud (dale jen ,NSS*) — srov. kupf. rozsudek NSS
ze dne 25. 10. 2018, &. j. 10 As 190/2018-61 (dale jen ,rozsudek NSS ze dne 25. 10. 2018%).

Z pfisludné strany podkladu Regelung pak mimo jiné vyplyva, Ze uplatfiovana velkoobchodni
marze ve Svédsku &ini 2,9 %. Ze $védské velkoobchodni ceny je tak dopogitavana $védska
cena vyrobce podle vztahu Cena vyrobce = velkoobchodni cena * (1-0,029), coz je zfejmé
pravé ze str. & 7 metodiky prfepoctu. Pro pfipravek TRESUVI 5MG/ML c¢inila dopocitana
Svédska cena vyrobce Castku 45686,52 SEK, coz je dano vztahem 45686,52 = 47 051 *
(1-0,029). To se shoduje s €astkou uvedenou na str. €. 6 podkladu cenové reference.

Odvolacimu organu se tedy s vyuzitim spisovych podkladi podafilo dopocitat Svédskou cenu
vyrobce pfipravku TRESUVI 5MG/ML ve stejné vysi, v jaké ji dopoéital i Ustav. Ustavem
aplikovany postup vypocCtu Svédskych cen vyrobce je tedy mozno povazovat
za reprodukovatelny a podlozeny. Lze dodat, Ze podle judikatury NSS (viz bod 46 rozsudku
NSS ze dne 25.10.2018%) plati, Ze ,domnénka spravnosti v § 39g odst. 8 zakona
o verfejném zdravotnim pojiSténi se muze aplikovat pouze v pripadé, Ze jsou tdaje podloZzeny
konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady®.

U Ustavem prezentované $védské ceny vyrobce pFipravku TRESUVI 5SMG/ML tedy nastala
vyvratitelna domnénka spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., nebot jeji
dopocet je ve spise podlozen konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady.

Z vy$e uvedeného je také zfejmé, Ze Ustav konkrétni vysi Svédské ceny vyrobce v zasadé
odhadoval, jelikoz ji dopoc€itaval na zakladé znalosti primérné vySe marze distributora. Je
zde tedy mozné, Ze realna Svédska cena vyrobce (pfipadné ani jedna realna Svédska cena
vyrobce, je-li redlnych Svédskych cen vyrobce ve skutecnosti vicero) pfipravku TRESUVI
5MG/ML se nemusi shodovat s Ustavem odhadovanou vysi. Takovy postup (vyuZiti metody
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odhadu pfi formulaci zahrani¢ni ceny vyrobce) nicméné v zasadé aproboval i NSS ve vySe
zmifiovaném rozsudku NSS ze dne 25. 10. 2018, kde konkrétné v odstavci €. 47 tohoto
rozsudku piSe, ze ,Za ucelové povazuje NSS také tvrzeni stézovatele, Ze urcita cast
dopocitané vysSe zahrani¢nich cen vyrobce bude vZdy vice & méné pfesnym odhadem
a natom nic nemuze zménit ani skutec¢nost, Ze spravni organy v metodice podrobné
odlvodni veSkeré okolnosti. Pravé z tohoto duvodu musi byt Gdaje, které maji na vysi
referenéni ceny vliv, podloZeny zdroji. Pouze v takovém pfipadé totiz maji ucastnici Fizeni
moznost tyto ddaje acinné rozporovat a jediné timto postupem mdize byt koneéna cena
stanovena v co nejpresnéjsi vysi*.

Okolnost, ze Ustavem prezentovana $védska cena vyrobce ptipravku TRESUVI 5MG/ML
nemusi odpovidat jeho realné Svédské cené vyrobce, zde tedy neni pravné relevantni, je-li
jinak Ustavem prezentovana $védska cena vyrobce nadana zakonnou vyvratitelnou
domnénkou spravnosti, jiz se nepodafrilo zadnému z ucastnikl pfedmétného spravniho Fizeni
vyvratit prokazanim opaku (napf. prokazanim jiné vySe Svédské ceny vyrobce), jak odvolaci
organ vysvétli dale.

Odvolatel dale namita, Ze cenové zaznamy zjisténé Ustavem v pfipadé Svédského kralovstvi
byly nespravné pfepoéteny na cenu vyrobce, nebot vySe pfirazky za obchodni vykony
farmaceutického velkoobchodu uvedena v dokumentu Vorgehensweise der Preiskommision
neodpovida skute¢né uplatnéné pfirazce distributora. Z primérné pfirazky nelze
dle odvolatele vychazet jiz proto, ze u léCivych pfipravkl se vySe pfirazky vyznamné lisi
v zavislosti na jejich cené, kategorii pfipravku (pfipravky pouzivané/nepouzivané
v nemocniéni péci), nebo na objemech, ve kterych se na trhu pfipravky vyskytuji. Proto
primérna vySe pfirazky nedava jakoukoliv informaci o skute€¢né vySi pfirazky u urcitého
konkrétniho pFipravku.

Odvolaci organ k tomu uvadi, ze vzhledem k tomu, zZe jsou Ustavem aplikované marze
a prirazky podlozeny zdroji (zde napf. podkladem Regelung), maji ucastnici Fizeni moznost
tyto marze a pfirdzky ucinné rozporovat ve smyslu § 39g odst. 8 zadkona €. 48/1997 Sb. Také
tento pravni nazor ministerstva se opira i o vySe citovany rozsudek NSS ze dne
25.10. 2018, kde je v bodé 47 psano: ,Pravé z tohoto divodu musi byt udaje, které maji
na vysi referencni ceny vliv, podlozeny zdroji. Pouze v takovém pfipadé totiz maji ucastnici
fizeni moznost tyto udaje ucinné rozporovat a jediné timto postupem muze byt konecna cena
stanovena v co nejpfesnéjsi vysi.“ Ustanoveni § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. pfitom
konkrétné uvadi formulaci ,pokud tucastnikem Fizeni neni prokazan opak".

Za ucinné rozporovani domnénky spravnosti lze tedy povazovat pouze stav, kdy je
uCastnikem fizeni prokazana nespravnost (opak). Zde by tedy, v duchu uvedeného, muselo
byt G&astnikem Fizeni postaveno najisto, Ze je Ustavem aplikovana vyse zahraniéni marze &i
pFirazky nespravna. Spravni organy jsou si samozfejmé védomy faktu, Ze podklady Ustavu
zpravidla operuji pouze s jednou odhadovanou primérnou vysi marze/pfirazky pro kazdou
jednu zemi, to v3ak dle odvolaciho organu neznamenad, Ze by tyto hodnoty nebylo mozné
pouzit v ramci odhadu cen vyrobce konkrétnich légivych pFipravkd. Ustav vyuZiva
pfi kalkulacich s marzemi/pfirazkami nejlepSich podkladd, jez ma zrovna k dispozici, pfi¢emz
proti vyuziti metod kvalifikovaného odhadu se nevyslovil ani NSS.
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Odvolaci organ navic pfipomina, Ze s ohledem na rizné okolnosti se mohou vySe pfirazek
a marzi realné liSit. Napfiklad i ve stejné zemi a ve stejny okamzik muze byt identicky
pripravek obchodovan s rlznou vysSi pfirazek ¢ marzi (kupfikladu z davodu raznych slev
v distribuénim fetézci aj.). llustrovat to Ize napf. i situaci v Ceské republice, kde jsou ceny
tychz léku v riznych 1ékarnach &asto rozdilné. To je také jeden z dGvod(, pro¢ jsou Ustavem
shromazdéné cenové reference (v€éetné marzi a pfirazek) nadané zakonnou domnénkou
spravnosti. Domnénku spravnosti maji moznost ucastnici fizeni vyvracet, to vSak pouze
formou prokazovani opaku. Bylo by ostatné nerealizovatelné, aby spravni organy zjistily
veskeré realné zahraniCni cenové relace — proto se v nékterych pfipadech s vyuZitim
konkrétnich (vice €i méné presnych) dolozenych hodnot zahraniCnich marzi &i pfirazek
kalkuluji zahraniéni ceny vyrobce pfipravkl, byt v realité mohou takové marze vykazovat
urcity rozptyl hodnot, respektive odchylky od zapocCitané hodnoty.

Podle § 51 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze ,K provedeni dukazt Ize uzit vSech dukaznich
prostredku, které jsou vhodné ke zjisténi stavu véci a které nejsou ziskany nebo provedeny
vrozporu s pravnimi predpisy. Jde zejména o listiny, ohledani, svédeckou vypovéd
a znalecky posudek®. Jelikoz podklad Regelung obsahuje data o marzich v jednotlivych
zemich Evropské unie, Ize jej v souladu s § 51 odst. 1 spravniho fadu pouzit k dopodétim
nékterych cen vyrobce (ponévadz udaje o marzich/pfirazkach jsou k takovym dopoctiim
v zemich, ve kterych nejsou zverejfiovany pfimo ceny vyrobce, potfebné). Témto udajum pak
svédc¢i domnénka spravnosti dle § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Argumentace
odvolatele stran jeho polemiky s Ustavem prezentovanou $védskou cenou vyrobce
pripravku TRESUVI 5MG/ML tedy neznaéi nic o takovych vadach v postupu Ustavu &i
napadeném rozhodnuti, pro které by bylo nutno napadené rozhodnuti zrusit a vratit
véc Ustavu k novému projednani.

Dle odvolatele jiny ucCastnik pfedmétné zkracené revize, spolenost Amomed Pharma
GmbH, se sidlem Leopold - Ungar - Platz 2, 1190 Wien, Rakouska republika,
ev. C.. FN278736 zastoupena MUDr. Veronikou Chicevi¢ovou, sidlem Franty Kocourka
4a/2377, 150 00 Praha 5 (dale také ,spoleénost Amomed®), pfedlozil fakturu pro IéCivy
pripravek TRESUVI 5MG/ML ze Svédského kralovstvi a pozadal Ustav o zohlednéni
skuteéné uplatiované vy$e marze ve Svédském kralovstvi. Ustav k této namitce
v pfedmétné zkracené revizi uvadi, Zze: ,Zda se v pfipadé Ustavem prezentovanych
zahraniCnich cen vyrobce jedna vskutku o skuteCné ceny (za které jsou vskutku uvadény
na dany zahranicni trh), zde v zasadé nepredstavuje pravné relevantni okolnost. Rozhodné
je, Ze jsou tyto ceny ze zakona nadany vyvratitelnou domnénkou spravnosti, pficemz
Zadnému z ucastnik( pfedmétného spravniho fizeni se nepodarilo prokazat opak (postavit
najisto, ze Ustavem prezentované ceny vyrobce jsou nesprévné).*

Odvolatel s timto zavérem Ustavu nesouhlasi a méa za to, Ze v cenovych referenci méla byt
zohlednéna skute¢né uplatfiovana vyse marze ve Svédském kralovstvi.

K tomu odvolaci organ nejprve uvadi, ze spole€nost Amomed, ktera vSak nepodala odvolani
proti napadenému rozhodnuti, skuteéné rozporovala Svédskou cenu vyrobce pfipravku
TRESUVI 5MG/ML, a to v ramci podani, jez zaslala do pfedmétného spravniho Fizeni dne
29. 7. 2022 pod €. j. sukl158050/2022 (déle jen ,vyjadfeni spoleCnosti Amomed®). Spole€nost
Amomed na str. 4 vyjadfeni spole¢nosti Amomed mimo jiné uvadi, Zze ,Skutecna vyse marze
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distributora soucasné uplatfiovand na lésivy pripravek TRESUVI ve Svédsku, je uvedena
na faktufe niZze." Ktomu spole¢nost Amomed poskytla printscreen faktury &. 21+09073
datovany ke dni 30. 9. 2021 na dodavku 13 baleni pfipravku TRESUVI 5SMG/ML a 8 baleni
pfipravku TRESUVI 10MG/ML INF SOL 1X10ML (dale jen ,faktura®). Z faktury je také zfejma
informace ,Distribution fee discount 3,6%", nicméné spole¢nost Amomed tuto informaci
nikterak blize neobjasfiuje napf. ani to, zda se jedna o skute¢né uplathovanou vysi
distribuéni pfirazky ve Svédsku. Naopak je z faktury zcela zfejmé, Ze je datovana ke dni
30. 9. 2021, pfitemz predmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne 16. 5. 2022 a napadené
rozhodnuti bylo vydano ke dni 30. 9. 2022.

Ustav se s tim vyporadal na str. 11 napadeného rozhodnuti, kde shledal nasledujici ,Ustav
posoudil uéastnikem predlozeny print screen faktury ze Svédska ze dne 30. 9. 2021
a konstatuje, Ze predlozena faktura prokazuje vyse cen lécCivych pripravki TRESUVI k datu
30. 9. 2021, avSak bez dalSiho nemize dle ustanoveni § 39g odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi prokézat nespravnost cenovych zjisténi Ustavu ze dne 25. 5. 2022.
Od okamziku zaloZeni cenovych referenci do spisové dokumentace plati dle ustanoveni
§ 399 odst. 8 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ze Ustavem shromazdéné cenové
reference lécivych pfipravk(i a potravin pro zviastni lékarské ucely a udaje o jejich
dostupnosti a pritomnosti se povaZuji za spravné, pokud ucastnikem fizeni neni prokazan
opak. V pripadé, Ze udastnici pfedlozi Ustavu dikazy tykajici se cenovych referenci nebo
dostupnosti az po shromézdéni cen Ustavem, budou pro rozhodnuti ve véci rozhodné
ucastniky predlozené dlkazy pouze za predpokladu, Ze vyvrati spravnost zjiSténych
cenovych referenci Ustavem, a to ke dni jejich zjisténi. Ustav ceny zjistoval ke dni
25. 5. 2022. Pokud ucastnik Fizeni nedisponoval fakturou pfimo z rozhodného data, je tfeba
déle dolozit takové dikazy, které prokézou odlisnost ke dni zjisténi cen Ustavem, napr:
fakturu z data po zjisténi cen Ustavem, popr. sdéleni autority v dané zemi nebo jiny dikaz,
ktery prokéZe nesprévnost zjisténi Ustavu. Vzhledem k tomu, Ze udastnik takové dikazy
nepredlozil, nezohlednil Ustav vyjédfeni uéastnika Fizeni (...)".

Odvolaci organ k tomu uvadi, ze v souladu s § 12 odst. 1 vyhlasky & 376/2011 Sb. je
rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobce 21 dnl ode dne zahajeni spravniho fizeni.
Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne 16. 5. 2022, Ustav dne 26. 5. 2022 vlozil
do pfedmétné spisové dokumentace podklad cenové reference v némz zjiStoval zahrani¢ni
ceny vyrobce platné ke dni 25. 5. 2022. V souladu s § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. je
tedy nutné prokazovat dlkaz opaku napf. fakturou datovanou v rozhodném obdobi, toho
také ucastnik pfedmétného fizeni — spole€nost AMOMED, vyuzila, kdyZz napf. rozporovala
Ustavem nalezenou cenu pfipravku fizeni TRESUVI 5MG/ML v Polsku, Rumunsku nebo
ve Slovinsku — a to vzdy k datu shromazdénych cenovych referenci. Je sice pravdou, ze
napf. spisovy podklad Regelung je také starSiho data, viz § 8 na str. 3 podkladu Regelung,
kde je mimo jiné uvedeno ,Diese Vorgehensweise tritt mit ihrer Veréffentlichung im Internet
unter www. sozialministerium.at am 1. November 2021 in Kraft”, coz Ize volné prelozit jako
»lento postup vstoupi v platnost 1. listopadu 2021, kdy bude zvefejnén online na adrese
www. sozialministerium.at.“, ve srovnani s fakturou je vSak spisovy podklad Regelung stale
aktualngjsi.

Je obecné znamou skuteénosti, Ze nékteré Ustavem aplikované postupy dopoétu
zahrani¢nich cen vyrobce se opiraji o data (napfiklad o data o zahrani¢nich pfirazkach
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a marzich) publikovana tfeba jiz pfed fadou let. Nicméné v situaci, kdy nema spravni organ
k dispozici novéjSi data, pfiCemZ neni prokazano, Ze starSi data jsou jiZ nespravna, lze
ve spravnim fizeni zcela jisté vyuzit i dostupna data starSi. Je tfeba pfipomenout, ze zadny
platny pravni piedpis striktn& vzato nelimituje Ustav v otazce, jak stara data o zahraniénich
pfirazkach a marzich Ize pfi postupu dopoctu zahrani¢nich cen vyrobce vyuzit. Je-li to tedy
ku prospéchu zjisténi stavu véci, klidné se mlze jednat i o starSi data, nebot v souladu
s § 50 odst. 4 spravniho fadu plati, Ze ,Pokud zakon nestanovi, Ze néktery podklad je
pro spravni organ zavazny, hodnoti spravni organ podklady, zejména dlkazy, podle své
uvahy; pritom peclivé pfihlizi ke vS§emu, co vyS$lo v fizeni najevo, vcéetné toho, co uvedli
uéastnici“. Jelikoz Ustav nedisponoval Zadnymi novéjimi konkrétnimi daty — zde predloZzena
faktura je star$iho data nez podklad Regelung, nebylo vadou, pokud Ustav vychazel
ze starSich dat uvedenych napf. v podkladu Regelung, jez mél realné k dispozici. Namitka
é. 3 odvolatele k Ustavem provedenému dopoétu Svédskych cen je nediivodna.

VL.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasledujici.

V priib&hu odvolaciho Fizeni byly rozhodnutim Ustavu zrueny vy$e a podminky Ghrady
ze zdravotniho pojisténi pfedmétnym pfipravkim REMODULIN 1MG/ML INF SOL 1X20ML,
kod Ustavu: 0225544, TREPROSTINIL ZENTIVA 10MG/ML INF SOL 1X20ML, kéd Ustavu:
0254478, TREPROSTINIL ZENTIVA 2,5MG/ML INF SOL 1X20ML, kéd Ustavu: 0254476
a TREPROSTINIL ZENTIVA 5MG/ML INF SOL 1X20ML, kéd Ustavu: 0254477, &imz odpadl
dlivod pro vedeni pfedmétného spravniho fizeni pro tyto léCivé pfipravky.

VIL.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové €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 IéCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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