MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 21. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 21. bfezna 2025

C.j.: MZDR 7096/2025-2/0LZP
Zn.: L15/2025

K sp. zn.: SUKLS33502/2025

MZDRX01VD9HP

ROZHODNUTI

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

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

* Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

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

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

v§ichni vy$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 Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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] Aristo Pharma GmbH,

se sidlem Wallenroder Str. 8-10, 13435 Berlin, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.. HRB 137723,

zastoupena: VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Pernerova 691/42, 18600 Praha 8,
ICO: 27079333

rozhodlo o odvolani uastnika fizeni Ferring-Lé€iva, a.s., se sidlem K Rybniku 475,
5252 42 Jesenice u Prahy, ICO: 49240200, zastoupeného: FERRING Pharmaceuticals CZ
s.r.o., sidem K Rybniku475, 252 42 Jesenice u Prahy, ICO: 27086941 (dale jen
,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) ze dne 20. 2. 2025,
C. j. sukl63125/2025, sp.zn. SUKLS33502/2025 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pfFipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:
0265567 DESMOPRESSINARISTO 60MCG SLG TBL NOB 30
0265570 DESMOPRESSINARISTO 120MCG SLG TBL NOB 30

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“ nebo ,DESMOPRESSIN ARISTO")
takto:
podle § 92 odst. 1 spravniho fradu se odvolani jako nepripustné zamita.

Oduvodnéni:

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

Dne 28. 1. 2025 obdrzel Ustav Zadost o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady predmétnych léCivych pfipravkl, podanou ucastnikem fizeni, spoleCnosti Aristo
Pharma GmbH, se sidlem Wallenroder Str. 8-10, 13435 Berlin, Spolkova republika
Némecko, ev. ¢.: HRB 137723, zastoupenym: VALUE OUTCOMES s.r.0., se sidlem
Pernerova 691/42, 18600 Praha 8, ICO: 27079333.

Ustav vydal ve 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 ,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi‘) dne 20. 2. 2025
napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

Str.2z16



,» 1. 16¢ivému pFipravku

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0265567 DESMOPRESSINARISTO 60MCG SLG TBL NOB 30

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim
§ 39a odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 409,86 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podmiriujicim vyrokem k vyroku €. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu

k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

2. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0265567 DESMOPRESSINARISTO 60MCG SLG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem Iécivé latky desmopresin pro peroralni
a sublingvalni aplikaci (ATC kéd HO1BA02),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi tomuto IéCivému pFipravku stanovuje uhradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 292,40 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5

a v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim

pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni s ustanovenim § 33 odst. 1 a 2

a$§ 34 odst. 1 pism. b) a§ 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera

ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen

,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.) mu stanovuje tyto podminky uhrady ze zdravotniho

pojisténi:

L/URN, PED, END, GYN

P: Desmopresin v tabletach a sublingvalnich tabletach je hrazen u nemocnych

se stanovenou diagnozou:

1. centralni diabetes insipidus

2. primarni enuresis nocturna u pacient( starSich 5 let s normalni koncentracni schopnosti
ledvin a s odpovédi na terapii

3. nykturie dospélych spojena s nocni polyurii po vylouceni kardiologické etiologie,
dekompenzace diabetu, poruch spanku a po urologickém vySetfeni, které vyloucilo
sniZenou funkc¢ni kapacitu mo¢ového méchyre a obstrukci mo¢ovych cest s postmik¢nim
reziduem.

Str.3z16



3. Iéc¢ivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0265570 DESMOPRESSINARISTO 120MCG SLG TBL NOB 30

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a v souladu s ustanovenim
§ 39a odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi maximalni cenu ve vysi 818,97 K¢.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podmiriujicim vyrokem k vyroku ¢&. 4 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu

k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.

4. leCivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0265570 DESMOPRESSINARISTO 120MCG SLG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem Iécivé latky desmopresin pro peroralni
a sublingvalni aplikaci (ATC kéd HO1BA02),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi tomuto IéCivému pFipravku stanovuje uhradu
ze zdravotniho pojisténi ve vysi 449,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 5

a v navaznosti na ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o verejném zdravotnim

pojisténi a v souladu s ustanovenim § 32 ve spojeni s ustanovenim § 33 odst. 1 a 2

a§34o0dst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky & 376/2011 Sb. mu stanovuje tyto

podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi:

L/URN, PED, END, GYN

P: Desmopresin v tabletach a sublingvalnich tabletach je hrazen u nemocnych

se stanovenou diagnozou:

1. centralni diabetes insipidus

2. primarni enuresis nocturna u pacient( starSich 5 let s normalni koncentracni schopnosti
ledvin a s odpovédi na terapii

3. nykturie dospélych spojena s nocni polyurii po vylouceni kardiologické etiologie,
dekompenzace diabetu, poruch spanku a po urologickém vySetreni, které vyloucilo
sniZenou funkc¢ni kapacitu mo¢ového méchyre a obstrukci mocovych cest s postmikénim
reziduem."
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Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 11.3. 2025 proti napadenému rozhodnuti odvolani. Odvolani bylo
podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se jeho
zrueni a navraceni Ustavu k novému projednani. Odvolatel zarovert podava podnét
k zahajeni pfezkumného Fizeni.

Odvolatel neni ve vztahu k vyrokim ¢&. 1—4 drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych
léCivych pfipravkl, které jsou v téchto vyrocich uvedené. Vzhledem k této skuteCnosti
vyhodnotil Ustav podané odvolani jako nepfipustné (v tomto smyslu postoupil spolu se
spisem ministerstvu dne 13. 3. 2025 své stanovisko o odvolani).

Odvolatel vznasi vi¢i napadenému rozhodnuti nasledujici namitky.

1.
Odvolatel namita, Ze se citi pfimo dot€en na svych pravech a dle materialniho pojeti
uCastenstvi ve spravnim fizeni tak majednoznacné postaveni u€astnika predmétného Fizeni.

2.
Odvolatel dale namita, ze doSlo k poruSeni zasady pravni jistoty a predvidatelnosti prava,
posouzeni zaménitelnosti v rozporu s dosavadni rozhodovaci praxi a s pravnimi pfedpisy.

3.

Na zavér odvolatel namita nezaménitelnost originainiho 1éCivého pfipravku MINIRIN MELT,
jehoz je drzitelem rozhodnuti o registraci, s generickymi l1éCivymi pfipravky v lékové formé
sublingvalni tableta.

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu dospélo
k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zaveérdm.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Pfedné je nutné vypofadat se s otazkou ucastenstvi odvolatele a s ni souvisejici otdzkou
pripustnosti jeho odvolani.

Odvolaci organ uvadi kliCcové okolnosti, z nichz plyne, Ze odvolatel neni u€astnikem
predmétného spravniho Fizeni.

Dle § 399 odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,, Ucéastnikem Fizeni o stanoveni maximalni
ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady jsou osoby, které podaly Zadost,

zdravotni pgjistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zadost, drzZitel registrace (...)".

Dle § 27 spravniho fadu plati, ze
,(1) U&astniky fizeni (déle jen ,uéastnik’) jsou
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a) v fizeni o Zadosti Zadatel a dalsi dotcené osoby, na které se pro spole¢enstvi prav nebo
povinnosti s Zadatelem musi vztahovat rozhodnuti spravniho organu;

b) v fizeni z moci ufedni doté¢ené osoby, jimz méa rozhodnuti zaloZit, zménit nebo zrusit pravo
anebo povinnost nebo prohlasit, Ze pravo nebo povinnost maji anebo hemaji.

(2) Udastniky jsou téz dalsi dotéené osoby, pokud mohou byt rozhodnutim pfimo dotéeny
ve svych pravech nebo povinnostech.

(3) Uéastniky jsou rovnéz osoby, o kterych to stanovi zvlatni zékon. Nestanovi-li zvla§tni
zakon jinak, maji postaveni ucastniki podle odstavce 2, ledaZe jim ma rozhodnuti zaloZit,
zménit nebo zru$it pravo anebo povinnost nebo prohlasit, Ze prdvo nebo povinnost maji
anebo nemaji; v tom pfipadé maji postaveni tcastnikl podle odstavce 1¢.

Ohledné vztahu zvlastni upravy uCastenstvi obsazené v zakoné €. 48/1997 Sb. a obecné
Upravy ucCastenstvi ve spravnim fadu uvedl NejvysSi spravni soud napf. v rozsudku ze dne
8.4. 2015, €. j. 1 As 257/2014 — 75, nasledujici:

.[38] V nyni posuzovaném pripadé vycet ucastniku fizeni uvedeny ve zviastnim zakoné
(ti. v § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim poji§téni) neni spojen s Zadnym vyslovnym
uréenim toho, jaka je povaha pfedmétného vyctu. Lze tak pfisvédCit stéZovateli, Ze pouze
pomoci jazykového vykladu nelze dospét k jednoznacné odpovédi na otazku, zda dana
uprava vylucuje subsidiarni aplikaci obecné upravy ucastenstvi. Nejvy$$i spravni soud vSak
souhlasi s Zalovanym i s méstskym soudem, Ze v daném prfipadé se jedna o autonomni
Upravu ucastenstvi a Ze k subsidiarni aplikaci § 27 odst. 1 a 2 spravniho rfadu neni duvod.
Tomuto zavéru totiz svédcii dalsi vykladové metody.

(...)

[45] Dovozovat, Ze smyslem predmétnych spravnich fizeni je rovnéz poskytnuti ochrany
pravim konkurencnich vyrobcu Ci distributort IéCivych pripravka a potravin pro zvlastni
lékarské ucely, vSak jiz nelze. Nic nesvédCi tomu, Ze by zékonodarce pfi pfijimani dpravy
obsaZené v Casti Sesté zakona o vefgjiném zdravotnim pojisSténi sledoval také tento cil.
Nejvy$simu spravnimu soudu zaroveri neni ziejmé, jaky ucel by eventualni tu¢ast uvedenych
subjekti v Fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek uhrady vlastné
méla.”

Na uvedeny judikat dale navazuje napf. rozsudek NejvySSiho spravniho soudu ze dne
8.7. 2015, €. j. 10 Ads 263/2014 — 110, ve kterém stoji mj. nasledujici:

.[14] Nejvy8Si spravni soud neprisvédCil ani namitkam stéZovatelek tykajicim se
aplikovatelnosti § 27 spravniho fadu v nyni projednavané véci.

[15] Predné Nejvy$Si spravni soud poznamenava, Ze obdobnou kasacni stiznosti
stéZovatelek se jiz zabyval v rozsudku ze dne 8. 4. 2015, ¢j. 1 As 257/2014-75, v némZz
dospél k zavéru, Ze ucastniky fizeni (vyvolaného vyrobci, eventualné distributory, ktefi se
domahaji zarazeni svych léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely mezi
produkty hrazené z prostiedkl vefejného zdravotniho pojiSténi) o Zadosti o stanoveni
maximalni ceny a stanoveni vySe a podminek uhrady urcitého lé¢iveho pripravku podle
§39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nejsou vyrobci Ci distributori
konkurencniho pripravku. Ti v tomto fizeni nemohou byt na svych pravech pfimo dotceni.
NejvyS$si spravni soud pritom neshledal divod odchylit se od pravnich nazort uvedenych
v tomto rozsudku. PrestoZze by postacovalo na né odkazat, k stéZejnim namitkém
stéZovatelek pro uplnost uvadi nasledujici.
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[16] Nejvy$Si spravni soud v této souvislosti nejprve poznamenava, Ze pro aktivovani zasady
lex specialis derogat legi generali neni nezbytné, aby mezi obecnou a zvlastni pravni
upravou existoval explicitni ¢i implicitni rozpor. Klicovou otazkou totiz je, zda speciélni
Uprava reglementuje danou otazku komplexné a vycCerpavajicim (taxativnhim) zplsobem,
ktery pro subsidiarni aplikaci upravy obecné neponechéava prostor.

[17] Dle § 27 odst. 2 spravniho fadu plati, Ze ucastniky Ffizeni jsou mimo osob uvedenych
v odst. 1 téz dal§i dotcené osoby, pokud mohou byt rozhodnutim primo dotéeny ve svych
pravech nebo povinnostech. Podle odst. 3 citovaného ustanoveni pak [u]¢astniky jsou
rovnéz osoby, o kterych to stanovi zvlastni zakon. § 399 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi pfitom stanovi, Ze [U]Castnikem Fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni
o stanoveni vySe a podminek thrady jsou osoby, které podaly Zadost, zdravotni pojiStovny,
nejsou-li osobami, které podaly Zadost drzZitel registrace, jde-li o registrovany léCivy
pfipravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany Iécivy pripravek
pouZivany ve schvaleném specifickém lé¢ebném programu, nebo o potravinu pro zvlastni
lékafskeé ucely. Dikce citovaného ustanoveni pfitom nenaznacuje, Ze by jeho obsahem mél
byt pouze demonstrativni vycet ucastnikt pfedmétnych rizeni, o ¢emzZ svédCi i absence
Jakychkoli formulaci, jeZz se s demonstrativnim vyctem obvykle poji (typicky ,napfiklad’,
,zejména’, ,a podobné‘...). Demonstrativhi povahu pfedmétného vyctu nelze dovodit ani
na zakladé teleologického vykladu posledné citovaného ustanoveni, nebot jak Nejvy$Si
spravni soud konstatoval ve shora uvedeném rozsudku ¢j. 1 As 257/2014-75, jednim
Z hlavnich dcelu prijeti dpravy obsaZzené v casti Sesté zakona o veregjiném zdravotnim
pojisténi bylo zajiSténi ochrany prav vyrobcu, eventualné distributort, ktefi se domahaji
zarazeni svych léCivych pfipravku a potravin pro zvlastni lékarské ucely mezi produkty
hrazené z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi (pfipadné subjektd, jejichz produkty jiz
hrazeny z téchto prostfedku jsou, ale vySe a podminky thrady jsou nové posuzovany). [...]
Dovozovat, Ze smyslem pfedmétnych spravnich Fizeni je rovnéz poskytnuti ochrany pravim
konkurencnich vyrobca Ci distributor( léCivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely, vsak jiz nelze. Uvedeny vycet ucastniku fizeni je proto nutno povaZovat za taxativni
a vuci upravé ucastenstvi ve spravnim radu autonomni.

[18] (...) Tim spiSe je tedy zavér o neaplikovatelnosti § 27 spravniho radu pouZitelny i v nyni
projednavané véci, nebot’ taxativni vycet ucastnik( fizeni dle § 399 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi pristoupeni dalSich ucastnik( fizeni nijak (na rozdil pravé od § 7 odst. 2
zakona o integrované prevenci) neumoZzriuje.

[19] Tomuto zavéru nasvédCuje i komentalf k § 27 odst. 3 spravniho radu, na ktery
stéZovatelky ostatné samy poukazuji, dle néhoz ,[u]¢astniky fizeni jsou i osoby, o nichZ to
stanovi zvlastni zakon. V dvahu zde prichazeji v podstaté dvé moznosti. Za prvé mize
zvlastni zakon vymezit okruh dcastniku fizeni komplexné a taxativné. V takovém pfipadé
plati vymezeni ucastnik( fizeni ve zvlastnim zakoné a vymezeni uc¢astniku Fizeni uvedené
ve spravnim fradu se nepouZije. [...] Druhou mozZnosti vymezeni uGcastnik( Fizeni
ve zvilastnim zakoné je, Ze zvilastni zakon kromé toho, Ze plati vymezeni ucastniku Ffizeni
podle spravniho radu, pfizna postaveni uCastnika fizeni i dalsi osobé, tedy takové osobé,
ktera by pouze na zakladé spravniho fadu ucastnikem frizeni nebyla‘ (Jemelka, L.,
Pondélickova, K., Bohadlo, D. Spravni fad. Komentar. 4. vydani. Praha: C. H. Beck, 2013,
s. 137). ProtoZe vycet ucastniku fizeni obsazeny v § 39g zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ma povahu taxativni, spravni rad se v této souvislosti neuplatni.*

Str.7z16



Z uvedeného plyne, Ze Nejvy38i spravni soud zastdva nazor, Zze se v Fizeni o Zadosti
o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek uhrady léCivého pFipravku obecna Uprava
UCastenstvi dle spravniho fadu neaplikuje, nebot vycet uCastnikud fizeni je v § 39g zakona
&.48/1997 Sb. upraven taxativnim zplisobem. Ug&astniky Fizeni tudiz nejsou drzitelé
registrace konkuren€nich pfipravkd ani vyrobci ¢&i distributofi konkurenénich pfipravka.
Z rozhodnuti NejvysSiho spravniho soudu Ize v tomto duchu doplnit napf. rozsudek ze dne
13. 12. 2020, €. j. 7 As 297/2019 — 32, v némz stoji, ze ,§ 399 odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi na rozdil od zakona o léCivech obsahuje vyslovnou Upravu, kdo je
uc¢astnikem uvedeného fizeni.

Odvolaci organ pro uplnost podotyka, Ze vySe odkazované rozsudky pojednavaji
o individualnich spravnich fizenich o Zadostech o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady konkrétniho IéCivého pfipravku. Takovym Fizenim je pfitom i pfedmétné
spravni Fizeni.

Odvolaci organ je v souladu s nazory Nejvyssiho spravniho soudu nadale presvédcen, ze
rozhodnutim o zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ur€itého
léCivého pfipravku nemohou byt pfimo dotCeni rovnéz drzitelé registrace konkurenénich
pfipravkd ani vyrobci Ci distributofi konkurencniho pfipravku. Odvolatel nemize byt na svych
pravech a povinnostech v pfedmétném spravnim Fizeni pfimo dot€en ani s odkazem
na néjaké budouci spravni fizeni (napf. o revizi systému uUhrad, ale ani jakékoli jiné), nebot
takové hypotetické budouci fizeni nelze pokladat za pfimé dot€eni na pravech
a povinnostech uc€astnika v predmétném spravnim fizeni (viz. bod 22 vySe zmifiovaného
rozsudku Nejvy$siho spravniho soudu €. j. 10 Ads 263/2014 — 110).

Podobny postoj ohledné ucastenstvi v recentnim rozsudku ze dne 7.12.2020,
€. j. 14 Ad 21/2018 - 191, zastava rovnéz Méstsky soud v Praze, jenz ke spravni zalobé proti
rozhodnuti ve véci zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady pfipravku
OSMIGEN uvadi, ze:

»40. (...)spolecnost Les Laboratoires Servier, sidlem 50 rue Carnot, Suresnes, Francie, ktera
nebyla ucastnikem spravniho fizeni, neni ani osobou zuéastnénou na frizeni v soudnim
fizeni, které na toto spravni fizeni navazuje. To z toho duvodu, Ze ve spravnim rizeni nebyla
pfimo dotéena na svych pravech a nemuze tedy byt dotCena ani pfipadnym jeho zrusenim
ve smyslu § 34 odst. 1 soudniho fadu spravniho.

41. Ve spravnim Fizeni se rozhodovalo vylucné o pripravku Osmigen, tedy o pravech
Zalobce. Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny pripravku Osmigen a vySe a podminek
jeho uhrady nema primy vliv na prava a povinnosti spole¢nosti Les Laboratoires Servier. Vliv
je maximalné neprimy skrze pfipadné pusobeni konkurencniho prostredi, pokud by pripravku
Osmigen byla stanovena thrada z vefejného zdravotniho pojisténi.

42. Z téchto ddvodu soud v ramci jednani usnesenim rozhodl, Ze spole¢nost Les
Laboratoires Servier, sidlem 50 rue Carnot, Suresnes, Francie neni osobou zuc¢astnénou
na fizeni, nebot nesplriuje podminky § 34 soudniho fadu spravniho®.

K rozsudku lze poznamenat, ze Méstsky soud v Praze v bodé 40 explicitné uvadi, ze
spole€nost Les Laboratoires Servier nebyla ucCastnikem spravniho fizeni. Pojmem
UCastenstvi pfitom soudy i odborna literatura shodné oznaluji postaveni subjektu
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v materidlnim smyslu — u€astnikem je proto v tomto slova smyslu takova osoba, jiz zakon
postaveni ucCastnika pfiznava, nehledé na to, zda s ni jako s u€astnikem spravni organy
jednaly, €i nikoli (srov. napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 6. 2011,
€.j.5As 34/2011 — 75, ¢i ze dne 16. 12. 2010, €. j. 1 As 61/2010 — 98). Hovori-li tedy
Méstsky soud o tom, Ze spole€nost Les Laboratoires Servier nebyla u¢astnikem spravniho
fizeni, soudi tak, v kontextu vy$e uvedeného, sam, bez ohledu na okolnost, jakym zpusobem
se k otazce uCastenstvi v pfedchazejicim spravnim fizeni postavily spravni organy.

Odvolaci organ uzavira, Ze odvolatel neni u€astnikem predmétného spravniho fizeni.

Podle § 81 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze ,, Uéastnik maze proti rozhodnuti podat odvolani,
pokud zakon nestanovi jinak®. Za pouziti logické metody vykladu, konkrétné argumentace
a contrario, lze dospét k zavéru, ze kdo neni uCastnikem spravniho fizeni, nemuze podat
odvolani.

Dle § 92 odst. 1 spravniho fadu plati, ze ,,Opozdéné nebo nepfipustné odvolani odvolaci
spravni organ zamitne. Jestlize rozhodnuti jiz nabylo pravni moci, nasledné zkouma, zda
nejsou dany predpoklady pro prezkoumani rozhodnuti v pfezkumném fizeni, pro obnovu
fizeni nebo pro vydani nového rozhodnuti. Shleda-li pfedpoklady pro zahajeni pfezkumného
fizeni, pro obnovu fizeni nebo pro vydani nového rozhodnuti, posuzuje se opozdéné nebo
nepripustné odvolani jako podnét k prezkumnému fizeni nebo Zadost o obnovu fizeni nebo
Zadost o vydani nového rozhodnuti.

Odvolatel v odvolani namita, Zze ,V prabéhu fizeni, které predchézelo vydani rozhodnuti
odvolatel skutecnosti, které osvédéuji, Ze je udastnikem predmétného Fizeni Ustavu véas
sdélil, a to zejména v réamci svého vyjadreni ze dne 17. 2. 2025. Nicméné Ustav se
s vyjadienim odvolatele vyporadal pouze v ramci rozhodnuti na strané 6.

Ustav tedy v fizeni pochybil, nebot rozhodl nespravné o udastenstvi odvolatele v rémci
fizeni, a navic o této dulezité otazce ani nevydal usneseni podle § 28 odst. 1 véty druhé
spravniho radu.

Oadvolateli tak nebylo umoznéno, aby tato otazka byla pfedmétem dvouinstanéniho Fizeni.
Ustav v$ak v tomto bodé postupoval zcela jednoznaéné v rozporu s poZadavky spravniho
radu, ale také s ustalenou rozhodovaci praxi Nejvy$Siho spravniho soudu. Odvolatel
odkazuje napf. na rozsudek Nejvy$siho spravniho soudu ze dne 19.5. 2008,
C.J. 2 As 8/2008-39, ve kterém tento soud dospél k zavéru, Ze postup, kdy o tvrzeném
ucastenstvi nebude vydano usneseni (a véc bude vyrizena toliko neformalnim sdélenim) je
tfeba omezit na zcela nesporné situace, a v hraniCnich pripadech postupovat cestou vydani
usneseni ve smyslu ustanoveni 28 odst. 1 véty druhé spravniho rfadu, podrobeného
instancni kontrole. Jiz z tohoto duvodu, s ohledem na pfedmétny rozsudek, byl postup
Ustavu nezékonny, nebot’ v daném pfipadé se jedné jednoznacné o sporny bod.

Odvolatel je proto presvédéen, Ze postup Ustavu je nesprévny, odporuje pravnim pfedpisiim
a ve svémdusledku vede k zasadnimu zkraceni odvolatele na jeho pravech.”

Odvolaci organ konstatuje, Zze s ohledem na vySe uvedeny vyklad uCastenstvi v predmétném

typu spravnich fizeni dle Casti Sesté zakona &. 48/1997 Sb., ktery vychazi ze soudni
judikatury a je promitnut do dlouhodobé konstantni rozhodovaci praxe prisludnych spravnich
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organll v prvnim i druhém stupni, povazuje skute¢nost, Ze odvolatel opravdu neni
Ucastnikem predmétného spravniho fizeni, za natolik zfejmou, Ze splfhiuje i odvolatelem
namitanou podminku nesporné situace, kterou predpoklada NejvyS8Si spravni soud
v rozsudku ze dne 19. 5. 2008, ¢&. j. 2 As 8/2008-39. Ostatné sam Nejvyssi spravni soud
v citovaném rozsudku uvadi, ze ,V pfipadech, kdy je z okolnosti zfejmé, Ze urcita osoba
ucastnikem rizeni neni, napfiklad tehdy, kdy je otazka ucCastenstvi expressis verbis rfeSena
pfimo v zakonném ustaveni, nepripada postup podle § 28 odst. 1 spravniho radu v tvahu,
nebot zde neexistuji diivodné pochybnosti o postaveni takové osoby. Neni tedy zapotfebi ani
0 Ucastenstvi vydavat rozhodnuti a postaCi tuto skutecnost pouze sdélit.“ Ustanoveni
§ 399 odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. pfitom otazku u€astenstvi vyslovné upravuje, viz vyse.

Skuteénost, e Ustav o tom, Ze odvolatele nepovaZzuje za U&astnika fizeni, odvolatele
informoval pouze ve vyporadani s vyjadfenim odvolatele v ramci napadeného rozhodnuti,
a nikoli formou usneseni dle § 28 odst. 1 spravniho fadu, tak odvolaci organ nepovazuje
za pochybeni, natoZ aby to mélo jakykoli vliv na samotné vedeni a vysledek pfedmétného
spravniho Fizeni.

Se zfetelem ke vSem vySe uvedenym skute¢nostem odvolaci organ v souladu s § 92 odst. 1
spravniho fadu odvolani odvolatele jako nepfipustné zamita.

Iv.

V souladu s § 92 odst. 1 spravniho fadu se ministerstvo dale zabyvalo otazkou, zda nejsou
dany predpoklady pro pfezkoumani rozhodnuti v pfezkumném Fizeni, pro obnovu Fizeni nebo
pro vydani nového rozhodnuti.

K otazce ucastenstvi, kterou odvolatel namital v namitce ¢. 1 se ministerstvo obsahne
vyjadfilo jiz vySe v ramci bodu Ill. odivodnéni tohoto rozhodnuti.

K dalsim dvéma namitkam, tykajicim se podobnosti, resp. zaménitelnosti IéCivého pfipravku
odvolatele a predmétnych pfipravki uvadi ministerstvo, Ze po prezkoumani spisové
dokumentace dospélo k zavéru, Ze Ustav pfi posouzeni podobnosti pfedmétnych pripravkd
DESMOPRESSIN ARISTO podle § 39b odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb. k vzorovému
pfipravku DESMOPRESSIN TEVA postupoval zcela v souladu s pravnimi pfedpisy.

Podle § 39b odst. 4 zékona €. 48/1997 Sb. se podobnym pfipravkem pro uc€ely tohoto
zakona rozumi léCivy pFipravek, ktery ma shodnou IéCivou latku nebo Iécivé latky a shodnou
nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym IéCivym pfipravkem, se kterym je v zasadé
terapeuticky zaménitelny.

Lze potvrdit zavéry Ustavu, Ze posuzované légivé pripravky DESMOPRESSIN ARISTO
avzorovy léCivy prFipravek DESMOPRESSIN TEVA obsahuji shodnou lé€ivou latku
(desmopresin acetat) a shodnou lékovou formu (sublingvalni tableta) a jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné, viz napf. zhodnoceni podobného pfipravku vioZzené do pfredmétné
spisové dokumentace dne 3. 2. 2025 pod €. j. sukl40042/2025. Nad ramec vySe uvedeného
maji pfedmétné pfipravky i vzorovy pfipravek dle jejich souhrnu udaju o pfipravku (SPC),
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vlozenych do pfedmétné spisové dokumentace dne 3. 2. 2025 pod &. . sukl40033/2025
co do obsahu léCivé latky shodné slozeni, terapeutické indikace, farmakologické vlastnosti,
davkovani (a jednotky davkovani), zpusob podani a vstfebavani léCivé latky (pod jazykem
pfes sliznici dutiny ustni s rychlou absorpci lé€Civé latky). Pfedmétné pfipravky jsou navic
registrovany jako generikum dle €l. 10 odst. 1 Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humannich
léCivych pfipravku (dale jen ,smérnice 2001/83/ES, viz napf. databaze léCivych pripravk
zverejnéna na internetovych strankach Ustavu
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0265567).

Odvolatelem odkazovany pfiklad spravniho fizeni s pfipravky ACTAIR vs. ACARIZAX
sp. zn. SUKLS336229/2021 neodpovida okolnostem pfedmétného pfFipadu. Pripravky
ACTAIR a ACARIZAX sice obsahuji stejnou u€innou latku (standardizovany
alergenovyextrakt z rozto€u domaciho prachu) a zdanlivé téz v obdobnych lIékovych formach
(sublingudlni tableta, resp. peroralni lyofilizat), jelikoz vSak v ur€itych pfipadech nelze
znazvu lékové formy posuzovaného pfipravku dovodit, zda je podobna k lékové formé
vzorového pripravku, Ustav provadi posouzeni na zakladé dalSich kritérii jako jsou zejména
terapeutické indikace, farmakologické vlastnosti posuzovaného IéCivého pfipravku,
davkovaci rezim, vySe a jednotky ODTD, zpusob podani IéCivého prFipravku atd., aby mohl
vyhodnotit, zda jsou si tyto pfipravky podobné.

Pripravky ACARIZAX a ACTAIR maji shodnou ucinnou latku avsak v jiném mnozstvia v jiné
meérné jednotce vzhledem k metodé standardizace alergenu (IR vs. SQ) a téz maiji odliSné
davkovani (ACTAIR 1. den 1 tableta 100 IR, 2. den 2 tablety 100 IR, od 3. dne 1 tableta
300 IR denné vs. ACARIZAX 1 peroralni lyofilizat 12 SQ-HDM denné). Proto je Ustav v tehdy
projednavaném pfipadé spravné nevyhodnotil jako podobné pfipravky. Odvolaci organ
chape pochybnosti odvolatele, Ze odavodnéni Ustavu v pfipadé spravniho Fizeni
sp. zn. SUKLS336229/2021 s pripravky ACTAIR, kdy Ustav konstatoval, Ze Zadatelem
navrzené vzorove léCivé pFipravky ACARIZAX jsou v lékové formé peroraini lyofilizat, coz
jsou pevné peroralni pfipravky a posuzované pfipravky ACTAIR jsou v odlisné Iékoveé formé
- sublingvalni tablety, coz jsou oralni pfipravky — oromucosalia, bylo ponékud struéné pokud
jde o komplexni posouzeni téchto nepfedmétnych pfipravkl, avSak ministerstvo se nyni
nezabyva prezkumem rozhodnuti Ustavu v Fizeni sp. zn. SUKLS336229/2021. VVy$e uvedeny
nazor ministerstvo formulovalo jiz napf. ve svém rozhodnuti ze dne 20. 3. 2024,
€. j. MZDR 8180/2024-2/0OLZP, zn. L19/2024, k fizeni sp. zn. SUKLS16084/2024, ve véci
pfipravku DESMOPRESSIN STADA (dale jen ,rozhodnuti L19/2024%) a nic na ném neméni
ani v nyni projednavaném pfipadé.

Ostatn& obdobné jako ministerstvo reagoval téz Ustav na stran& 7 napadeného rozhodnuti,
kde uvedl, ze ,Ve spravnim Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS336229/2021,
na které odkazuje spole¢nost FERRING ve svém vyjadfeni, vySe uvedené podminky
podobného pripravku dané v ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi kumulativné spinény nebyly. LéCivé pripravky ACTAIR a ACARIZAX obsahuji tytéz
Iécivé latky, av§ak v jiném mnoZstevnim pomeéru, také mnoZstvi obsazenych léCivych latek je
vyjadreno v odlisnych jednotkach. Ustav nenalezl pro pfipravky ACTAIR 2adné spravné
vzorové pripravky hrazené ze zdravotniho pojisténi, podle kterych by mohla byt stanovena
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cena a Uhrada ve zkraceném fizeni dle ustanoveni § 39g odst. 9 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Ustav nemohl zcela jednoznaéné vyhodnotit spinéni podminek
dle ustanoveni § 39b odst. 4 zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi, jelikoZz nebylo
postaveno najisto, Ze uvedené odliSnosti mezi pripravky nemaji vliv na vzajemnou
terapeutickou zaménitelnost.“, coz dotvafi obraz, jak Ustav tehdy pohlizel na posouzeni
podobnosti pfipravkl  ACTAIR a ACARIZAX v nepfedmétném spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS336229/2021.

Pro uplnost odvolaci organ v kratkosti osvétli, v Cem spatfuje hlavni rozdil mezi
nepfedmétnymi pripravky ACTAIR a ACARIZAX a prog je tedy Ustav ani nemohl vyhodnotit
jako podobné v pfipadé zkraceného fizeni dle § 39g odst. 9 zékona €. 48/1997 Sb.

Jedna se predevSim o rozdiiné metody standardizace, kdy v pfipadé pfipravku ACARIZAX
de jeho SPC, volng& dostupného na internetovych  strankach  Ustavu
https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/58261 je vyuzivana metoda standardizace
biologické ucinnosti, obsahu hlavniho alergenu a komplexity alergenového extraktu SQ
(standard quality), pficemz SQ-HDM je jednotka davky pro pfipravek ACARIZAX - HDM je
zkratka pro rozto¢e domaciho prachu (house dust mite).

Oproti tomu, v pfipadé pfipravku ACTAIR dle jeho SPC rovnéz dostupného na internetovych
strankach  Ustavu  https://prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/15195 je vyuZivan
tzv. index reaktivity — IR: ,jednotka IR byla definovana k méfeni alergenicity alergenového
extraktu. Alergenovy extrakt ma hodnotu 100 IR/ml, jestlize pri koznim prick testu
provedeném pomoci Stallerpointu vyvola vznik pupenu o priméru 7 mm (geometricky
prumér) u 30 pacientt senzibilizovanych vuci tomuto alergenu. Kozni reaktivita u téchto
pacientl je soucasné ovéfena mirou pozitivni odpovédi na kozni prick test provedeny 9 %
kodeinfosfatem nebo 10 mg/ml dihydrochloridem histaminu. Jednotka IR spolec¢nosti
Stallergenes neni srovnatelna s jednotkami pouZivanymi jinymi vyrobci alergent
(zvyraznéno odvolacim organem).”

Jak bylo uvedeno vyse, podobnym pfipravkem se dle § 39b odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.
rozumi léCivy pfipravek, ktery ma shodnou IéCivou latku nebo IéCivé latky a shodnou nebo
obdobnou lékovou formu s hrazenym léCivym pfipravkem, se kterym je v zasadé
terapeuticky zaménitelny. Dle definice ukotvené v § 39c odst. 1 zakona jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné pfipravky s obdobnou nebo blizkou u€innosti a bezpecnosti
a obdobnym klinickym vyuZitim. Jelikoz neni bez dalSiho zcela jisté, Ze ucinnost
nepfedmétnych pfipravki ACARIZAX a ACTAIR vyjadfena v jinych jednotkach
a odpovidajici jinému davkovani je srovnatelna, nebylo mozné u téchto pfipravkl postupovat
podle § 399 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.

Vzhledem k vySe uvedenym okolnostem a k tomu, ze predmétné pripravky vyhovuji
kritériim podobného pfipravku dle § 39b odst. 4 zakona €. 48/1997 Sh., ministerstvo
povazuje argumentaci odvolatele odkazujici se na Fizeni s pripravky ACTAIR
a ACARIZAX za nepriléhavou okolnostem zde projednavaného pripadu.
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Odvolatel k rozhodnuti L19/2024 v odvolani uvadi, Ze ,Podle nazoru spole¢nosti Ferring se
jedna, co se ty¢e zaménitelnosti lékovych forem ze strany spravnich organt (MZ a SUKL),
o0 zavédégjici zavér, kdyZ v odkazovaném pfipadé Actair vs. Acarizax Ustav vyslovné uvadi
posouzeni lékovych forem jako odliSnych a o odlisném davkovani ¢i odliSné mérné jednotce
se vlubec nezmiriuje. Tyto skutecnosti nebyly v odkazovaném pfipadé vubec relevantni.
Posouzeni v pfipadu Actair vs. Acarizax je pro Ustav i nadale zavazné (nebylo zvréceno
zakonnymi prostfedky), jelikoz zavéry ministerstva jsou v tomto ohledu matouci a irelevantni.

Z téchto duvodu podava spolecnost Ferring odvolani i v daném pripadé rizeni
o DESMOPRESSIN ARISTO, jelikoz ma zavéry ministerstva v obdobnych pripadech
ze skupiny dessmopresinii za nezakonné, a uplatriuje shodnou obranu i v probihajici
zkracené revizi pod sp. zn. SUKLS63506/2024 (viz vyjadreni €. j. SUKL103716/2024).

Ve spisech sprévnich Fizeni o stanoveni maximaini ceny a thrady podle Ustavu generik
(DURSEA, DESMOPRESSIN STADA, DESMOPRESSIN TEVA ani DESMOPRESSIN
ARISTO) k lécivéemu pFipravku Minirin Melt, jeZ je najisto originalem, zcela chybi dikazy
pro podporu takového zavéru, pro¢ez jsou rozhodnuti nepfezkoumatelnymi, tji. nezakonnymi.
Nejsou-li ona generika generiky k originalnimu lécivému pripravku Minirin Melt, nelze
prvnimu podobnému generiku kratit maximalni cenu a vysi uhrady proti originalnimu
lé¢ivému pfipravku Minirin Melt a v navaznosti na to aplikovat uhradové kraceni
na vsechny Iécivé prfipravky zarazené v nyni probihajici zkracené revizi uhrady
pod sp. zn. SUKLS63506/2024 (viz vyjadieni ¢. j. SUKL103716/2024). Ostatné i vyse
zminéné zavéry $védské Iékové agentury ohledné nezaménitelnosti desmopressinu
spolec¢nosti Zentiva (LP Dursea), Stada a Teva s desmopressinem v Minirin Melt necini
skutkovy stav ohledné totoznosti prosty divodnych pochybnosti, pravé naopak“.

Co se tyCe namitky odvolatele, Zze okolnosti zmifiované ministerstvem napf. v rozhodnuti
L19/2024 nebyly v odkazovaném pfipadé pripravki ACTAIR vs. ACARIZAX vibec
relevantni, k tomu odvolaci organ uvadi, Ze oddvodnéni Ustavu v nepfedmétném spravnim
Fizeni sp. zn. SUKLS336229/2021 s lé&ivymi pripravky ACTAIR, kde Ustav argumentuje
pouze odliSnymi nazvy lékovych forem pfipravki ACTAIR a ACARIZAX, je vskutku ponékud
struéné a nemusi z n&j byt na prvni podhled patrné vSechny okolnosti, které Ustav bral
v uvahu. AvSak, jak jiz bylo uvedeno vySe, ukolem ministerstva ve zde projednavaném
pFipadé neni prezkoumavat rozhodnuti Ustavu sp. zn. SUKLS336229/2021, ve kterém se ani
zadny z udastnikd fizeni neodvolal. Skutednost, Ze se Ustav posouzenim pripravku zabyval
hloubéji, nadto doklada jeho vypofadani na strané 5 napadeného rozhodnuti. Vzhledem
k vySe uvedenému odvolaci organ wuzavira, Ze okolnosti spravniho fizeni
sp. zn. SUKLS336229/2021 nijak neprokazuji nezakonnost postupu Ustavu v pfedmétném
spravnim fizeni.

Co se tyCe pochybnosti odvolatele o tom, Ze pfedmétné pripravky DESMOPRESSIN
ARISTO jsou generikem k nepfedmétnému pripravku MINIRIN MELT, k tomu odvolaci organ
uvadi nasledujici.

Pfedné odvolaci organ odkazuje na rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku, z néjz
napf. vyplyva, ze pfipravek DESMOPRESSIN ARISTO byl registrovan postupem
vzajemného uznavani jako generikum dle ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES. Navic zakon
€. 48/1997 Sb. nestanovuje, k jakému konkrétnimu originalnimu pfipravku je posuzovany
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léCivy pfipravek generikem. V pfipadé postupu dle § 39a odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi se zkouma, zda se v pfipadé prvniho podobného pfipravku v referenéni
skupiné jedna o generikum podle zakona o IéCivech €i nikoliv v situaci, kdy je v systému
pouze 1 podobny pfipravek, ktery neni generikum. Takové posouzeni pro ucely stanoveni
a vypoctu vySe uhrady v souladu s § 39b odst. 5 a 6 zakona €. 48/197 Sb. zcela postacuje.

K nazoru odvolatele, Ze chybi diikazy pro podporu zavéru Ustavu o postaveni predmétnych
pfipravki jako generik k pfipravku MINIRIN MELT, odvolaci organ opakuje, Zze pro ucely
stanoveni uhrady podle § 39b odst. 5 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. zcela postaCuje, Ze
posuzovany podobny pfipravek je registrovany jako generikum podle zakona o léCivech,
dalSi dokazovani okolnosti, zda se jedna o generikum ke konkrétnimu originalnimu pfipravku

se jiz nevyZaduje.

K nazoru odvolatele, ze ,Nejsou-li ona generika generiky k originalnimu lé¢ivému pripravku
Minirin Melt, nelze prvnimu podobnému generiku kratit maximalni cenu a vySsi thrady proti
originalnimu le¢ivému pripravku Minirin Melt a v navaznosti na to aplikovat uhradove kraceni
na v8echny léCivé pfipravky zafazené v nyni probihajici zkracené revizi uhrady...“ odvolaci
organ uvadi, Ze nema pochyb o postaveni pfedmétnych prfipravki jako generik a ani
odvolateli se nepodafilo spravni organy presvédcit, ze tomu tak neni. Nadto odvolaci organ
uvadi, ze pfedmétné pfipravky nejsou prvni podobné (srov. § 39b odst. 4 posledni véta
»Prvnim podobnym pfipravkem se rozumi takovy podobny pfipravek, pro ktery je podana
Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady jako prvni v pofadi®).
U pfedmétnych pfipravkld nebyla podana zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady jako
prvni v pofadi. Zde je tedy argumentace odvolatele irelevantni ve vztahu k okolnostem
projednavaného pfipadu, ve zbytku ministerstvo odkazuje na argumentaci uvedenou vyse.

Co se tyCe argumentace odvolatele zavéry Svédské Iékové agentury ohledné
nezameénitelnosti desmopressinu spolec¢nosti Zentiva (pfipravek DURSEA), Stada a Teva
(pfipravky DESMOPRESSIN STADA a DESMOPRESSIN TEVA) s desmopressinem
v pfipravku MINIRIN MELT, k tomu odvolaci organ uvadi, Zze posouzeni, zda je |éCivy
pfipravek v zasadé terapeuticky zaménitelny vychazi z definice referenCnich skupin
v § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., z néjz mimo jiné vyplyva, Zze ,,Referenénimi skupinami
Jjsou skupiny léCivych pripravkt v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim®“. Na vySe uvedené pak
navazuje definice podobného pfipravku v § 39b odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb. ,Podobnym
pfipravkem se pro ucely tohoto zakona rozumi léCivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou
latku nebo lécCivé latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym léCivym
pfipravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny*.

Je to tedy narodni legislativa, jez definuje kritéria posouzeni, zda je dany léCivy pfipravek
v zasadé terapeuticky zaménitelny, a také zda je podobny jinému IéCivému pfipravku. Tyto
okolnosti zasadn& vyhodnocuje Ustav na zakladé jemu dostupnych podkladi, napf. SPC
jednotlivych pfipravkd, jimz byla udélena registrace. Pokud by to situace vyzadovala, muze
téz Ustav posoudit vyjadieni odbornych spoleénosti &i zohlednit jiné védecké diikazy, které
by naznaCovaly zasadni terapeutickou nezaménitelnost posuzovanych pripravku
napf. z divodu jejich odlisné bezpecnosti. Po dikladném posouzeni doSel odvolaci organ
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k zavéru, Ze okolnosti, jez by vyluCovaly predmétné pfipravky jako v zasadé terapeuticky
zameénitelné s nepfedmétnymi pfipravky MINIRIN MELT v8ak v predmétném Fizeni
nenastaly, a to ani pokud odvolatel odkazuje na zahrani¢ni databazi léCivych pfipravku
v jiném Clenském statné EU, kde se udajné uvadi, Zze generické pfipravky s obsahem
desmopressin acetatu nejsou zaménitelné. Ceské spravni organy se fidi vyluéné zakony
platnymi v CR, nikoliv narodni legislativou platnou v jiném &lenském staté.

Nadto odvolaci organ ovéfil odvolatelem odkazovanou Svédskou databazi [éCivych pfidavku
dostupnou na internetové adrese lakemedelsverket.se/sv/sok
lakemedelsfakta?substName=desmopressinacetat&activeTab=1&medProdFormExpanded=t
rue a napf. u pripravku ,Minirin 120 mikrogram frystorkad tablet (volné pfeloZeno jako
lyofilizované tablety)“ je v kolonce ,Utbytbarhet® (volné prelozeno jako ,zaménitelnost®)
uvedeno ,Ja“ tedy ,ano“. Obdobné tomu je v pfipadé nepfedmétného pfipravku
,D0esmopressin Orion 120 mikrogram resoriblett, sublingual®, jenZ je patrné registrovan
ve Svédsku jako generikum a je podle vy$e uvedené databaze také zaménitelny — jedna se
pfitom o stejnou lékovou formu jako v pfipadé predmétnych pfipravku tedy sublingvalni
tableta. Odvolatelova argumentace, Ze dle Svédské Iékové databaze nejsou generické
pfipravky s obsahem desmopressin acetatu zaménitelné s originalnim pfipravkem MINIRIN
MELT ve svétle vySe uvedenych okolnosti zni pfinejmensSim nepfesvédCivé. Namitce
odvolatele o nezaménitelnosti posuzovanych pripravkil s originalnim pripravkem
MINIRIN MELT nelze prisvédcit.

Spravni fad v § 94 odst. 1 dovoluje prezkoumat pouze soulad rozhodnuti s pravnimi
predpisy. V této vé&ci tedy ministerstvo posuzovalo, zda pfedmétné rozhodnuti Ustavu je
v souladu s pravnimi predpisy, pfi¢emz zadné pochybeni Ustavu neshledalo.

VySe uvedeny podnét byl po prostudovani spisového materialu na zakladé vyse uvedenych
skute€nosti tedy posouzen ve smyslu § 94 a nasl. spravniho fadu se zavérem, Ze nebyly
shledany divody k zahajeni pfezkumného Fizeni.

Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.
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Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zderika Peskova
zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedku

a cenové a uhradové regulace
podepsano elektronicky
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