MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Viyvéseno dne: 7. 1. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

V Praze dne 7. 1. 2020

¢. j.. MZDR52549/2017-2/CAU
zn.: L69/2017

k sp. zn.: SUKLS127519/2017

MZDRX011FO9C

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,spravni fad®),
a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen

,zakon €. 378/2007 Sb.“), v fizeni, jehoz u€astniky jsou:

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

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

= RBP, zdravotni 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
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vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, pobytem: Polni 331, 273 53 Hostourn

» Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Swedish Orphan Biovitrum International AB
se sidlem Tomtebodavegen 23A, SE-112 76 Stockholm, Svédské kralovstvi
zastoupena: IQ-MED a.s., se sidlem Na Farkané | 136/17, 150 00 Praha 5, ICO: 28380061

rozhodlo o odvolani ucastnika fizeni Swedish Orphan Biovitrum International AB se
sidlem Tomtebodavegen 23A, SE-112 76 Stockholm, Svédské kralovstvi, zastoupena: 1Q-
MED a.s., se sidlem Na Farkan& | 136/17, 150 00 Praha 5, ICO: 28380061 (dale jen
,odvolatel*) proti rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 13. 9.
2017, C.j. sukl229494/2017, sp.zn. SUKLS127519/2017 (dale také jen ,napadené
rozhodnuti“), vydanému v ramci hloubkové revize ve spole¢ném spravnim fizeni o zméné
vySe a podminek Uhrady léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi
pripravky s obsahem IéCivé latky natrium-fenylbutyrat (ATC kéd A16AX03), {j.

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0026269 AMMONAPS 500MG TBL NOB 250
0026271 AMMONAPS 940MG/G GRA 1X266G
0026272 AMMONAPS 940MG/G GRA 1X532G

(dale také jen ,pfedmétné IéCivé pFipravky®)
takto:

Podle ustanoveni § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a
napadené rozhodnuti se potvrzuje.

Oduivodnéni:

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

Ustav dne 31. 5. 2017 zahajil z moci Gfedni vramci hloubkové revize systému uhrad ve
smyslu ustanoveni § 391 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisSténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon &.
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48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), spravni fizeni o zméné vysSe a
podminek Uhrady pfedmétnych léCivych pfipravkl (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni*).

Ustav vydal dne 13. 9. 2017 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:
111'

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vergjném zdravotnim pojisténi pro
skupinu lécivych pripravkid v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky
s obsahem lécivé latky natrium-fenylbutyrat (ATC kéd A16AX03) zakladni dhradu ve
vyS$i 2161,2126 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD*).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fFadu
podminiujicim vyrokem k vyroku ¢. 2, 3 a 4, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje 1é¢ivy pripravek

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0026269 AMMONAPS 500MG TBL NOB 250

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich
skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.*“)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vy$i uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécCivého pfipravku tak, Ze nové
Cini 13 507,50 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. 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., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”)
neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

S/J4
P: Natrium fenylbutyrat je hrazen k l6é¢bé hyperamonemie u pacientu s dédicnou poruchou
metabolismu urey a glutaminu.

3.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o
verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje l1écivy pripravek
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Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0026271 AMMONAPS 940MG/G GRA 1X266G

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pfipravku tak, ze
nové c¢ini 27 019,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. 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. neméni dosavadni podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisSténi uvedeného Iécivého pripravku, které zistavaji
stanoveny takto:

S/J4
P: Natrium fenylbutyrat je hrazen k Iécbé hyperamonemie u pacient(i s dédi¢nou poruchou
metabolismu urey a glutaminu.

4.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje 1é¢ivy pFipravek

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0026272 AMMONAPS 940MG/G GRA 1X532G

do zadné referencéni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sbh.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze
nové c¢ini 54 038,70 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. 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. neméni dosavadni podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku, které zustavaji
stanoveny takto:

S/J4
P: Natrium fenylbutyrat je hrazen k IéCbé hyperamonemie u pacient( s dédi¢nou poruchou
metabolismu urey a glutaminu.
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I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 2. 10. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruéenym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihita pro odvolani uplynula dne 3. 10. 2017.
Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se
zrudeni vy$e uvedeného rozhodnuti Ministerstvem zdravotnictvi a vraceni véci Ustavu k
novému projednani. Odvolatel je ve vztahu k vyrokim ¢&. 2-4 drzitelem rozhodnuti o registraci
léCivych pfipravku, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

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

M.
Vyporiadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita rozpor s vefejnym zajmem, jelikoZz zménou uUhrady z vefejného
zdravotniho pojisténi dojde k situaci, kdy nebude k dispozici Zadny plné hrazeny léCivy
pripravek pro léébu hyperamonemie v Ceské republice pro pacienty trpici poruchou cyklu
mocoviny.

Odvolatel poukazuje na skuteCnost, ze lécba predmétnymi IéCivymi pfipravky s obsahem
légivé latky natrium-fenylbutyrat je esencialni u konkrétni skupiny pacientd, jelikoz v Ceské
republice pro danou skupinu pacientl neni dostupna zadna alternativni I1&é¢ba. Odvolatel se
opirad o Listinu zakladnich prav a svobod, konkrétné o ustanoveni ¢lanku 31, ve kterém je
zakotveno pravo obCana na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni pomucky. Odvolatel v
souvislosti s timto ustavné garantovanym pravem poZaduje, aby byla zakladni uhrada a z ni
vyplyvajici uhrady stanoveny tak, aby byl alespon jeden IéCivy pfipravek s obsahem lécivé
latky natrium-fenylbutyrat plné hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi, tfebaze
v daném pfipadé neni mozné aplikovat ustanoveni § 15 odst. 5 a ustanoveni § 39c odst. 5
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, nebot’ 1éCiva latka natrium-fenylbutyrat neni
zarazena do zadné skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K odvolaci namitce odvolatele uvadi odvolaci organ nasleduijici.
Dle dikce ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. je vefejny zajem definovany jako

zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finanénich mozZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Toto
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ustanoveni definuje vefejny zajem pro ucely tohoto zakona, ale zarovern tento neuréity pojem
definuje dalSimi neurcitymi pojmy, které je nutné posuzovat v dalSich souvislostech tak, jak je
vymezuje dale zakon €. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ konstatuje, Ze z poZzadavku odvolatele, aby byl zajiStén alespon jeden plné
hrazeny léCivy pfipravek s obsahem IéCivé latky natrium-fenylbutyrat, vyplyva, Zze odvolatel
povazuje za adekvatni, aby byla stanovena plna uhrada nejen pro alespon jeden IéCivy
pripravek v kazdé skupiné pfilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., ale také pro nékteré lécivé
pFipravky mimo skupiny IéCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

Co se zakonné upravy tyCe, véta druha ustanoveni § 15 odst. 5 zadkona ¢&. 48/1997 Sb.
stanovi, ze ,v kazdé skupiné léCivych latek uvedenych v pfiloze ¢. 2 se ze zdravotniho
pojisténi vzdy piné hradi nejméné jeden I6Civy pfipravek nebo potravina pro zviastni lékafské
ucely”. Ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. uvadi, ze ,v pfipadé, Ze by pfi
stanoveni thrady podle § 39b aZz 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 Ghrady tak, aby nejméné nakladny Iécivy
prfipravek ze skupiny posuzovanych IéCivych pripravka byl piné hrazen®. (Viz téz nalez
Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. lll. US 2332/16, bezplatn& dostupny
v neautorizované podobé na adrese www.nalus.cz.) Skupiny |éCivych latek v pfiloze &. 2
zakona €. 48/1997 Sb. jsou skupinami léCivych latek pouzivanych pro IéCbu vétSiny 1éEebnych
indikaci a jak je z ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ziejmé, v kazdé takové skupiné je vZzdy zajistén alespori jeden plné hrazeny légivy
pfipravek. Jak odvolatel spravné poznamenal, pfedmétné IéCivé pfipravky nejsou zafazeny do
Zadné skupiny pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi garantuje ustanovenimi
§ 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 plnou uhradu alespon jednoho IéCivého pfipravku v navaznosti na
jednotlivé skupiny pfilohy €. 2 zakona &. 48/1997 Sb., nelze pfedpokladat, ze by zdkonodarce
zamyslel zarucit plnou uhradu i pro léCivé latky v téchto skupinach neuvedenych. To se tyka
dokonce i téch latek, jejichz pouziti neni mozné nahradit jinou terapii. V opa&ném pfipadé by

existence skupin podle pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., potazmo pfilohy jako takoveé,
postradala smysl.

Ustanoveni ¢l. 31 Listiny zékladnich prav a svobod (dale jen ,Listina®) stanovi, Zze ,kaZdy ma
pravo na ochranu zdravi. Obéané maji na zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou
zdravotni péci a na zdravotni pomicky za podminek, které stanovi zakon“. S ohledem na
skute€nost, Zze podminky bezplatné zdravotni péce jsou podle €l. 31 Listiny urCeny zakonem,
nelze narok na poskytovani bezplatné zdravotni péce vnimat jako absolutni. Tomu odpovida i
ustanoveni €l. 41 Listiny, dle kterého plati, Ze ,prav uvedenych v ¢&l. 26, ¢l. 27 odst. 4, ¢l. 28 az
31, ¢l. 32 odst. 1 a 3, ¢l. 33 a 35 Listiny je mozno se domahat pouze v mezich zakonu, které
tato ustanoveni provadgji‘. Zakonem, ktery takto vytyCuje meze ustavné chranéného prava

Ministerstvo zdravotnictvi 6
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2



zakotveného v ¢&l. 31 Listiny, je zejména zakon &. 48/1997 Sb. Pravni uprava poskytovani
zdravotni péCe obsazena v zakoné &. 48/1997 Sb. predstavuje zakonodarcem volenou
koncepci zdravotniho systému vychazejici z povinnosti zdravotnich pojistoven zajistit
poskytovani zdravotni péce svym pojisténcim. Smyslem takto koncipovaného prava na
bezplatnou zdravotni pécli je samozfejmé i jeho dlouhodoba udrzZitelnost v souvislosti s
realnymi ekonomickymi moznostmi fondl vefejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem ke
skuteCnosti, Zze systém vefejného zdravotniho pojisténi je limitovan objemem finan¢nich
prostfedk(l na uhradu zdravotni péce, nebylo by jisté mozné hovofit o vefejném zajmu v
pfipadé takového navyseni uhrad, které by pro fondy vefejného zdravotniho pojisténi nebylo
unosné. Z vySe uvedeného tedy vyplyva, ze pravo na bezplatnou zdravotni péci a na
zdravotni pomucky dle ustanoveni ¢lanku 31 Listiny neni v Uzkém slova smyslu pfimo
vymahatelné, nybrz musi byt uplatiovano skrze zakonnou uUpravu a v jejich mezich. Pfitom,
ve svétle ustanoveni Clanku 4 odst. 4 Listiny, musi byt Setfeno podstaty a smyslu tohoto
prava.

Odvolaci organ i s ohledem na vy$e uvedené upozorfiuje, Ze Ustav je v rdmci vedeni
spravniho fizeni vazan zasadou zakonnosti, zakotvenou napfiklad v ustanoveni § 2 odst. 1
spravniho Fadu, progeZ neni pripustné, aby se jeho postup odchyloval od zakona. Ustav
spravné postupoval v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 9 pism. f), § 39c odst. 2 pism. a) a
§ 39c odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb. a na jejich zakladé stanovil pfedmétnému léCivému
pfipravku odpovidajici vy8i uhrady, pfiCemz v zasadé nemél moznost postupovat jinym
zpUsobem, potazmo stanovit vySi Uhrady odliSné.

Obecné je mozné pro Uplnost poznamenat, ze jednou z moznosti, jiz by bylo eventuelné
mozné dosahnout zvySeni Uhrady ve vefejném zajmu, je institut bonifikace ve vefejném zajmu
zakotveny v ustanovenich § 25 a § 31 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Na zakladé téchto ustanoveni
je Ustav opravnén na navrh G&astnika doplnény predloZenim potfebnych dikazi zvysit
uhradu pfipravku Ci skupiné pFipravkl oproti zakladni uhradé ve vefejném zajmu, a to tehdy,
jedna-li se o pfipravek, ktery je ovéfen uzivanim v praxi, je nezbytny pro zdravotni pédi, je v
terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pouze pfipravky nakladné&jSimi a zvySeni uhrady je
nezbytné pro setrvani pfipravku na trhu. Pro tuto mozZnost bonifikace je pfitom rovnéz
zapotfebi souhlasu v8ech zdravotnich pojistoven.

Co se v8ak tyCe odvolatelovy namitky jako takové, prostému pozadavku na stanoveni plné
uhrady léCivému pfipravku s obsahem |éCivé latky natrium-fenylbutyrat, ktera neni zafazena
do zadné skupiny pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., odvolaci organ z vySe uvedenych
dlvodl nemuze bez dalSiho pfisvédcit.

S ohledem na vySe uvedené shledava odvolaci organ namitku odvolatele za nedtvodnou.
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V.

Na zakladé vSech vysSe uvedenych dlvodl bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové
Casti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Pavlina Zilova v. r.
feditelka odboru regulace cen a uhrad
podepsano elektronicky

Rozdélovnik:
Na ufedni desku

Elektronicky podpis - 7.1.2020
Ministerstvo zdravotnictvi Certifikit agora podpisu :
A 4 St Jméno : Mgr. Pavlina Zilovad
Palackého ndmeésti 4, 128 01 Praha 2 Vycal s PoutSigonm Qualified C..
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