MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVIi
CESKE REPUBLIKY

Viyvéseno dne: 10. 1. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

V Praze dne 10. 1. 2020

. j.. MZDR49199/2017-2/FAR
zn.: L63/2017

k sp. zn.: SUKLS144286/2017

MZDRX0117DA8

ROZHODNUTI

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

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

= Ceska prumyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, Vitkovice, 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 pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, Slezska Ostrava, 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, Vinohrady, 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 Hostoun

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

=  KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovinsko, ICO: 5043611000
zastoupena: Ing. Jifi Frantl, KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, ICO: 65408977

= Merck KGaA,
se sidlem Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Spolkova republika Némecko
zastoupena: Merck spol. s.r.o., Na Hrebenech Il 1718/10, 140 00 Praha 4, ICO: 18626971

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni Merck KGaA, se sidlem Frankfurter Strasse 250,
64293 Darmstadt, Spolkova republika Némecko, zastoupena: Merck spol. s.r.o., Na
Hfebenech Il 1718/10, 140 00 Praha 4, ICO: 18626971 (dale jen ,odvolatel*), proti rozhodnuti
Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 10. 8. 2017, &. j. sukl195570/2017,
sp. zn. SUKLS144286/2017 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému v ramci
zkracené revize ve spoleéném spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uhrady léCivych
pFipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem IéCivé latky
dexamethason pro peroralni aplikaci (HO2AB02), tj.

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0173249 DEXAMETHASONE KRKA 20 MG 20MG TBL NOB 20X1
0214096 DEXAMETHASONE KRKA 20 MG 20MG TBL NOB 20
0173259 DEXAMETHASONE KRKA 4 MG 4MG TBL NOB 20X1
0214084 DEXAMETHASONE KRKA 4 MG 4MG TBL NOB 20
0052334 FORTECORTIN 4 4MG TBL NOB 20

(dale také jen ,predmétné lécivé pripravky*)
takto:

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

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

Ustav dne 22. 6. 2017 zahajil z moci Ufedni v ramci zkracené revize systému uhrad ve smyslu
ustanoveni § 39p zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplInéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon €.
48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), spravni fizeni o zméné vysSe a

podminek Uhrady pfedmétnych léCivych pripravkl (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni*).
Ustav vydal dne 10. 8. 2017 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod| tak, ze Ustav:

171'

Stanovuje na zakladé § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 ve
spojeni s ustanovenim § 39c odst. 9 pism. a) a ustanovenim § 39c odst. 7 v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro skupinu Iéc¢ivych
pfipravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lIécivymi pripravky s obsahem lécivé
latky dexamethason pro peroralni aplikaci (H02AB02) zakladni thradu ve vysi 3,2787 K¢
za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminujicim
vyrokem k vyrokim €. 2, 3, 4, 5 a 6 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu
k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
Ustav nezarazuje Iééivy pripravek

Koéd SUKL: nazev: dopinék nazvu:
0173249 DEXAMETHASONE KRKA 20 MG 20MG TBL NOB 20X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi do zadné referenéni skupiny dle vyhlasky &. 384/2007 Sb. o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich pfedpisti (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.”)

a neméni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a zistava stanovena
ve vysi 426,39 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovuje.
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3.

Ustav nezarazuje Ié¢ivy pripravek

kéd SUKL: nazev: dopinék nazvu:
0214096 DEXAMETHASONE KRKA 20 MG 20MG TBL NOB 20

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi do zadné referenéni skupiny dle vyhlasky &. 384/2007 Sbh.

a neméni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verfejném zdravotnim pojiSténi a zustava stanovena
ve vy$i 426,39 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ilécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi nestanovuje.

4.
Ustav nezarazuje Iééivy pripravek

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0173259 DEXAMETHASONE KRKA 4 MG 4MG TBL NOB 20X1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a neméni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a zustava stanovena
ve vysi 156,82 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Ié¢ivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovuje.

5.
Ustav nezarazuje lééivy prfipravek

kod SUKL: nézev: doplnék nézvu:
0214084 DEXAMETHASONE KRKA 4 MG 4MG TBL NOB 20
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verfejném
zdravotnim pojisténi do zadné referenéni skupiny dle vyhlasky &. 384/2007 Sbh.

a neméni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ztstava stanovena
ve vy$i 156,82 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o verfejném zdravotnim pojisténi nestanovuje.

6.
Ustav nezarazuje Iééivy pripravek

kéd SUKL: nazev: dopinék nazvu:
0052334 FORTECORTIN 4 4MG TBL NOB 20

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku na zakladé
§ 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, ze ¢ini 156,82 Ké

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pfipravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi nestanovuje.“

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 29. 8. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni lhGta pro odvolani uplynula dne 30. 8. 2017.
Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v rozsahu vyroku ¢.
1 a 6, pficemz vyrok €. 1 je podmiriujicim vyrokem k ostatnim vyrokim a domaha se zruSeni
pfedmétného rozhodnuti a vraceni véci Ustavu k novému projednani. Odvolatel je ve vztahu
k vyroku €. 6 drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku, ktery je v tomto vyroku
uvedeny.
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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 vypofadava nasledovné.

1) Odvolatel namita nespravnost vymezeni referenéni indikace, stanoveni vyse ODTD a
vypoctu uhrady predmétnych lé€ivych pripravki, kdy Uprava uhrady pomoci koeficientu je
pouzita i u IéCivého pfipravku, ktery byl rozhodny pro vypocet zakladni uhrady.

Odvolatel zdlUrazhuje, ze napadené rozhodnuti je nepfezkoumatelné z toho ddvodu, ze
referencni indikace je vymezena natolik Siroce a nejednoznaéné, ze zahrnuje celou fadu
rozdilnych klinickych stavl. Takto nespravné a nejasné stanovena referenc¢ni indikace, dle
odvolatele, neumozfiuje posoudit terapeutickou zaménitelnost jednotlivych léCivych pfipravki,
jejich vlastnosti ani stanovit pfezkoumatelné vysi obvyklé denni terapeutické davky.

Odvolatel uvadi, Ze jiz v priib&hu spravniho fizeni upozorfioval Ustav na prili§ Siroké
vymezeni referenéni indikace, které obsahovalo celou fadu zcela odliSnych onemocnéni, v
nichZ je i terapie zcela odli$na. Odvolatel poukazuje na vyporadani Ustavu s jeho namitkami,
kde Ustav mimo jiné uvedl, Ze ,...pfedmétnéa zkrdcena revize byla zahéjena po vstupu prvniho
podobného pfipravku na trh v souladu s ustanovenim §39c odst. 9 a 10 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. V takovém pripadé se ve spravnim Ffizeni pouze pfepocita vyse zakladni
uhrady a z ni odvozena vySe uhrady za baleni jednotlivych pripravki a v souladu s
ustanovenim § 39p odst. 5 véty posledni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky
Uhrady z(stavaji zachovény“. Ustav pfitom dale ve svém vyporadani odkazal na posledni
pravomocnou revizi systému Uhrad vedenou pod sp. zn. SUKLS167112/2013, ve které tato
referenc¢ni indikace byla stanovena na zakladé shromazdénych podkladd, a v souvislosti s tim
Ustav konstatoval, e mu nejsou znamy 2adné nové dlikazy prokazujici zmé&nu referenéni
indikace a vysi ODTD. Dle nazoru odvolatele nelze s timto vypofadanim Ustavu souhlasit,
nebot odporuje samotnym zakladnim zasadam, kterymi je ovladano spravni fizeni. Odvolatel
konkrétné spatfuje rozpor se zasadou materialni pravdy, paklize se spravni organ odmitne
zabyvat tim, zda byl spravné zjiStén stav véci, odmitne posoudit skutecCnosti, které jsou pro
posouzeni pfipadu zcela zasadni, a odmitne vypofradat namitku, ktera prokazuje, ze skutkovy
stav nebyl zjistén dostateCné a spravné, a existuji tak pfinejmensim divodné pochybnosti,
které se spravni organ ani nepokusi odstranit. Ustav dle odvolatele pouze zcela formalisticky
odkazal na pfedchozi rozhodnuti a uvedl, Ze mu nebyly znamy Zadné nové dikazy prokazujici
zménu referenéni indikace a vysi ODTD, pficemz se odmitl zabyvat tim, zZe tato referenéni
indikace (a rovnéz vySe ODTD) byly stanoveny zjevné chybné. Odvolatel odkazuje ve svém
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odvolani na ustanoveni § 3 spravniho fadu, dle kterého je spravni organ povinen zjistit stav
véci, o0 némz neexistuji divodné pochybnosti. Stejné tak je povinnosti spravniho organu uvést
uvahy, kterymi se Fidil pfi hodnoceni podkladl pro rozhodnuti, a postupovat takovym
zpUsobem, aby rozhodnuti bylo pfezkoumatelné. Odvolatel povaZzuje za chybné, pokud Ustav
vypofada vécnou namitku svédcici o zcela nedostateCné a nespravné zjisténém stavu véci

vvvvvv

vskutku zjistil stav véci, o némz neexistuji divodné pochybnosti.

Dale odvolatel opakované uvadi, ze vzhledem k tomu, Ze je referenéni indikace vymezena
natolik Siroce, zZe obsahuje celou Ffadu zcela odliSnych onemocnéni, je zcela nejasné a
nepfezkoumatelné, jakym zplUsobem byla posouzena zameénitelnost jednotlivych IéCivych
pripravkd. Dle odvolatele zaménitelnost nebyla v prabéhu spravniho fizeni, vubec

ustanoveni § 2 pism. b) vyhlasky &. 376/2011 Sb., a uvadi, Ze spravné a pfesné vymezeni
referen¢ni indikace ma zasadni vyznam pro posouzeni jak zameénitelnosti jednotlivych
léCivych pfipravkl, tak pro stanoveni zakladni uhrady dané skupiny léCivych pfipravkd. S
ohledem na vySe uvedené je dle odvolatele tfeba referenéni indikaci vymezit jednoznacné a
pfezkoumatelné, a nikoliv jako ,zastfeSujici“ soubor rGznych indikaci, zahrnujicich odliSna
onemocnéni s odliSnym pouzitim i davkovanim jednotlivych IéCivych pfipravkd. Referenéni
indikaci bylo tfeba vymezit pfezkoumatelné tak, aby zahrnovala konkrétni onemocnéni,
spojené s jasné urcitelnym obvyklym davkovanim v bézné klinické praxi. V ramci této namitky
se odvolatel také vyjadfuje v tom smyslu, Ze v napadeném rozhodnuti vidi zfejmy rozpor. Dle
odvolatele Ustav v napadeném rozhodnuti na jedné strané uvadi, Ze ,pro posouzeni
vzajemné terapeutické zaménitelnosti léCivych pfipravkd je dostalujici alespori jedna
spolecna indikace léCivych pripravkd“ a také, ze ,pro ucely naplnéni podminky obdobného
klinického vyuZiti pfedmétnych pripravka je mimo jiné nezbytné, aby vSechny predmétné
pfipravky vykazovaly pouZziti alespori v jedné spole¢né indikaci (referencni indikaci).
Referenéni indikace je tedy indikace, ktera je spolec¢na pro vdechny posuzované terapeuticky
zameénitelné lécCivé pfipravky”, na druhé strané se ale vldbec nevypofadal s tim, ze v
posuzovaném pfipadé referencni indikace (lécba zanétlivych onemocnéni rizné etiologie)
zahrnuje celou fadu zcela odliSnych onemocnéni (rozdilnych klinickych stavd), v nichz je
terapie zcela odlidna. Dle odvolatele v posuzovaném pfipadé tedy nejde o jednu spoleénou
indikaci, jak argumentuje Ustav, ale o Fadu indikaci, zahrnujicich odli$na onemocnéni.

Odvolatel také broji vi¢i nespravné stanovené ODTD. Odvolatel uvadi, Ze jiz v pribéhu
spravniho Fizeni upozorfioval, Zze ODTD je stanovena nespravné z nékolika divodd. Jednim
ddvodem dle odvolatele je, Ze Siroce vymezena referenni indikace zahrnuje celou fadu
rozdilnych klinickych stavd, a proto vibec nelze jednoznaéné zjistit obvyklé davkovani v
bézné klinické praxi v této indikaci. Dalsim didvodem je dle odvolatele, Ze davky 1,5 mg nelze
vibec dosahnout pomoci zadného z pfipravku, které byly do pfedmétné revize zarazeny.
Odvolatel vyjadfil nazor, Ze je proto zfejmé, Ze takova davka v zadném pfipadé nemuze byt
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davkou obvyklou. Odvolatel uvadi, Ze Ustav namitku odGvodnil stejné jako namitku vyse.
Konkrétné Ustav uvedl, Ze ,jelikoZ je zékladni Uhrada stanovend v predchozi revizi
rozhodnuté ve vztahu k ODTD stanovenym v predchozi revizi a ve zkracené revizi se tato
Uhrada pouze snizZi o 32 %, je zifejmé, Ze v pfedmétné zkracené revizi nemuize dojit ke zméné
ODTD oproti pfedchozi revizi“. Odvolatel s touto argumentaci nesouhlasi a opakované
odkazuje na ustanoveni § 3 spravniho fadu. Vzhledem k tomu, Ze nejen neexistuje jediny
dikaz o tom, jaké je davkovani léCivych pfipravkl s obsahem IéCivé latky dexamethason pro
peroralni aplikaci, ale dokonce je nepochybné, Ze davky 1,5 mg nelze vibec dosahnout
pomoci zadného z pfipravku, které byly do pfedmétné revize zafazeny, je dle odvolatele
zfejmé, ze Ustav nezjistil stav véci, o némz neexistuji diivodné pochybnosti. Odvolatel
povazuje cely postup Ustavu za nespravny v disledku zcela chybné tvahy o vysi ODTD. K
tomu odvolatel dodava, Zze davku 1,5 mg dexamethasonu denné nelze podavat Zadnému
pacientovi, ani kratkodobé&, ani dlouhodobé. ODTD ve vySi 1,5 mg je tedy zcela nerealna,
nespravna a virtualni hodnota.

V souvislosti s vySe uvedenym odvolatel namita, ze v disledku nespravné stanovené ODTD
doSlo i k nespravnému vypoctu uhrady jednotlivych pfipravkl, kdy Uprava uhrady pomoci
koeficientu je pouzita i u pfipravku, ktery byl rozhodny pro vypocet zakladni uhrady. Tento
postup je dle odvolatele v pfikrém rozporu se smyslem a ucelem zakona a pfimo odporuje i
zavéram, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud. Odvolatel uvadi, ze nespravna vySe thrady je
dana tim, Ze u jednotlivych sil obsahu |éCivé latky v jednotce lékové formy se pouZije koridor
50-200 % a mimo tento koridor se pouziji koeficienty. Dle nazoru odvolatele zadny léCivy
pfipravek, ktery byl do pfedmétného fizeni zahrnut, nema silu v ramci koridoru. Jiz tato
skute¢nost doklada zfejmou nespravnost vySe ODTD. Nadto u vS8ech IéCivych pfipravka,
zahrnutych do pfedmétného fizeni (u sily 4 mg i u sily 20 mg), se vzdy k vypoctu uhrady
pouzije koeficient. Vysledkem je nespravny postup, kdy se uprava uhrady (pomoci koeficientu)
pouzije i u pFipravku, ktery byl rozhodny pro vypocet zakladni uhrady. Odvolatel vyjadfil nazor,
Ze tento postup je v pfikrém rozporu se smyslem a ucCelem zakona, a nadto popira i logiku
upravy uhrady podle sily pfipravku. Odvolatel v tomto ohledu odkazuje na rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 5. kvétna 2016, €.j. 5 Ads 76/2015 — 80, v némz se uvadi:
LZadruhé, stéZovatel nevysvétlil, pro¢ ve svém hypotetickém prikladu aplikoval koeficient
podle § 16 vyhlasky i na nejméné nakladny IéCivy pfipravek, ktery byl pouZit pro stanoveni
vy8e zakladni uhrady, kdyZ takovy postup zapovida § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., podle néhoz
plati: ,Pfi zvy8eni nebo sniZeni vy$e uhrady pfipravku oproti zakladni uhradé se Kkritéria
uvedena v § 39b odst. 2 zakona hodnoti oproti pripravku, ktery byl pouZzit pro stanoveni vySe
zakladni uhrady nebo oproti jiné terapii, ktera byla rozhodna pro stanoveni zakladni thrady.‘ Z
citovaného ustanoveni vyslovné plyne, Ze se vhodnost sily jakoZto kritérium uvedené v § 39b
odst. 2 pism. e) zakona a podrobnéji upravené v § 16 vyhlasky, hodnoti oproti pripravku, ktery
byl pouzit pro stanoveni vyse zékladni thrady. Uhradu vyse popsaného hypotetického
pfipravku, ktery byl pro stanoveni vySe zakladni uhrady pouZit, by nebylo mozné zvysit Ci
sniZit ,oproti pripravku, ktery byl pouZit pro stanoveni vySe zakladni thrady‘, nebot by jeho
parametry byly vilastné konfrontovany samy se sebou a rozdil by byl vzdy nulovy. Pri
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stanoveni vy$e thrady nejméné nakladného pfipravku ve stéZovatelem predloZzeném prikladu
tak nemohl byt pouzit zadny koeficient podle vyhlasky. V takovém pripadé by pak byl nejméné
nakladny pripravek piné hrazen.“ Dale odvolatel uvadi, Ze ackoliv argumentace Nejvyssiho
spravniho soudu vychazi z jiz neplatné vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., z celé této argumentace je
zfejmé, Ze logika stanoveni uhrady vychazi z pfedpokladu, Ze uhradu pfipravku, ktery byl pro
stanoveni vySe zakladni Uhrady pouzit, neni mozné zvysit i snizit ,oproti pfipravku, ktery byl
pouzit pro stanoveni vySe =zakladni uhrady“, nebot by jeho parametry byly vlastné
konfrontovany samy se sebou a rozdil by byl vzdy nulovy. PFi stanoveni vySe uhrady
pFipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni vySe zakladni uhrady, tak dle odvolatele nemuze byt
pouzit zadny koeficient podle vyhlasky. Odvolatel tvrdi, ze v dusledku chybné stanovené
ODTD byla tato logika, z niZ vychazi stanoveni vySe uhrady, zcela popfena, a vySe uhrady
jednotlivych pfipravkl, véetné léCivého pripravku FORTECORTIN, stanovena napadenym
rozhodnutim, je proto nespravna.

Odvolatel upozorfiuje na vyjadieni Ustavu z napadeného rozhodnuti, kde Ustav uvedl, Ze
zakladni uhrada stanovena pro léCivy pfipravek FORTECORTIN 4, jehoz drzitelem rozhodnuti
o registraci je odvolatel, byla stanovena stejnym zplsobem jako v pfedchozi hloubkové revizi,
sp. zn. SUKLS167112/2013, jejimz ucastnikem byl taktéz odvolatel. V pribéhu hloubkovych
revizi nebyl, dle vyjadieni Ustavu, vznesen Zadny obdobny poZadavek ani namitka ohledné
stanoveni uhrady &i nespravné ODTD. Odvolatel uvadi, ze skute€nost, Ze stejnym postupem,
tedy za pouZziti koeficientu, byla zakladni Uhrada stanovena dfivéj$im rozhodnutim Ustavu, v
zadném pfipadé neznamena, Ze by tim byla tato vada zhojena. Pouhym odkazem na to, Ze
obdobny postup byl jiz v minulosti pouzit, nemuze dle odvolatele spravni organ oduvodnit
rozpor tohoto postupu se zakonem i se zavéry, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud. Tim
méné pak lze timto argumentovat za situace, kdy NejvySsi spravni soud své zaveéry vyslovil
pozdéji, nez bylo vedeno ono fizeni v minulosti, kdy byl obdobny postup pouzit, a zadny z
ucastnik( tedy nemohl zavéry, k nimz dospél NejvysSi spravni soud, pouzit. Odvolatel také
v tomto pfipadé odkazuje na rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne 5. kvétna 2016, €.
j- 5 Ads 76/2015 — 80, ze kterého vyplyva, Ze je zcela nerozhodné, Ze obdobny postup byl jiz v
minulosti pouZzit, pokud jde o postup, ktery byl shledan rozpornym s pravnimi predpisy.

Odvolaci organ uvadi k namitkam odvolatele nasledujici:

Odvolaci organ upozorfiuje, ze v pfipadé prfedmétného spravniho fizeni se jednalo o
zkracenou revizi systému thrad. Ustav postupoval podle ustanoveni § 39p odst. 5 ve spojeni
s ustanovenimi § 39c odst. 9 a 10 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, a podstatou
pfedmétného spravniho Fizeni tak bylo zejména sniZeni zakladni uhrady pfedmétné skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd o 32 % dle § 39c odst. 9 pism. a) téhoz zakona.
Ustav na stran& 12 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze z ddvodu vstupu prvniho podobného
pFipravku ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s IéCivymi pfFipravky
zafazenymi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem IéCivé latky
dexamethason pro peroralni aplikaci a skuteénosti, Ze se jedna o genericky pfipravek, Ustav
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snizil v souladu s ustanovenim § 39c odst. 9 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. zakladni uhradu
pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki o 32 %. Podle ustanoveni
§ 39c odst. 9 pism. a) zadkona &. 48/1997 Sb. pfitom plati: ,V pfipadé, Ze byla v souladu s §
39b odst. 6 nebo 7 stanovena thrada prvniho podobného pripravku v referenéni skupiné,
ktery byl podle zakona o lécivech registrovan jako generikum, sniZuje se zakladni Uhrada
stanovenéa podle odstavce 7 o 32 %.“ Dle rozhodnuti vydaného ve spravnim Fizeni sp. zn.
SUKLS263244/2016, vloZzeného do pfedmétné spisové dokumentace dne 6. 6. 2017 pod €. |.
sukl145789/2017, vstoupily do systému Uhrad pfedmétné |éCivé  pfipravky
DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE KRKA 20 MG s uc€innou latkou
dexamethason, a jedna se tedy o vstup prvniho podobného pfipravku ve skupiné v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s IeCivymi pfipravky zafazenymi do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pfipravkd s obsahem |éCivé latky dexamethason pro peroralni aplikaci. Co se
pdvodni vySe uhrad tyée, vychazel Ustav ze zakladni Ghrady, ktera byla stanovena v ramci
hloubkové revize systému uhrad IéCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
léCivymi pFipravky s obsahem IéCivé latky dexamethason pro peroralni aplikaci sp. zn.
SUKLS167112/2013, ve vysSi 4,8216 K& za ODTD. Tato hloubkova revize neni pfedmétem
tohoto odvolaciho Fizeni. Jak je jiz uvedeno vySe, vySe zakladni uhrady byla z divodu vstupu
prvniho podobného pfipravku do pfedmétné skupiny toliko snizena o 32 % v souladu s
ustanovenim § 39c odst. 9 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. a nové ¢ini 3,2787 K¢ za ODTD.
Stejné tak uhrada pfedmétného lécivého pfipravku FORTECORTIN, jehoz drzitel rozhodnuti o
registraci je odvolatel, byla z plvodni vySe 230,62 K& snizena o 32 % tak, ze nové ¢ini 156,82
K¢E.

Dle posledni véty ustanoveni § 39p odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb. plati: ,Zkracena revize
podle § 39c odst. 9 se provadi prfepoétem ze zakladni Ghrady stanovené podle § 39c odst. 7 a
podminky uhrady zustavaji zachovany.” Vzhledem k tomuto ustanoveni povazuje odvolaci
organ postup Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni za spravny a souladny se zakonem.

S ohledem na vy3e uvedené je patrné, Zze otazky posuzovani referenéni indikace, ODTD a
intervalu sil pfedmétnych IéCivych pFipravkl nemély v pfedmétném spravnim Fizeni Zzadny vliv
na podobu vyrokl napadeného rozhodnuti.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze Ustav v ramci zkracené revize postupoval spravné a striktné na
zéakladé zakona, shledava odvolaci organ namitky odvolatele za nedtivodné.

2) Odvolatel namitd, Ze prvni podobny pfipravek pravdépodobné vibec nevstoupil na trh,
kdyz drzitel rozhodnuti o registraci nepodal hlaSeni o zahajeni uvadéni lécivého
pripravku na trh.

Odvolatel zduraziuje, Ze napadené rozhodnuti je zaloZeno na nedostatecné zjisténém stavu
véci, 0 némz existuji divodné pochybnosti, a zavéry Ustavu jsou proto nepfezkoumatelné
rovnéz z toho divodu, Ze u léCivych pfipravki DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a
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DEXAMETHASONE KRKA 20 MG nebylo oznameno zahajeni jejich uvadéni na trh v Ceské
republice. Je zcela nejasné, z jakych diivod(i se Ustav touto skute¢nosti nezabyval. Odvolatel
v pribé&hu spravniho Fizeni upozorfioval, Ze v databazi Ustavu dostupné na jeho internetovych
strankach je u léCivych pfipravklit DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE
KRKA 20 MG uvedeno: K tomuto kédu nebyla drzitelem rozhodnuti o registraci ohladena
74dna informace k dostupnosti na trhu.“ Dle nazoru odvolatele je tato skute¢nost Ustavu
znama z jeho ufedni €innosti, a je tak podkladem pro rozhodnuti ve smyslu ustanoveni § 50
odst. 1 spravniho fadu.

Odvolatel upozorfioval, ze vzhledem k tomu, ze ustanoveni § 33 odst. 2 zakona &. 378/2007
Sb. stanovi povinnost drzitele rozhodnuti o registraci oznamit Ustavu data skuteéného
uvedeni légivého pripravku na trh v Ceské republice, Ize predpokladat, Zze tyto pFipravky
dosud nebyly na trh v Ceské republice uvedeny. Odvolatel dale cituje vyporadani Ustavu
s jeho namitkou v priib&ht spravniho Fizeni, kde Ustav mimo jiné uved|, Ze na podporu svych
tvrzeni zaloZil do spisové dokumentace dokument pod €. j. sukl178946/2017 prokazujici
zajisténi dodavek na cesky trh pro léCivé pfipravky DEXAMTHASONE KRKA, ze kterého
jednoznaéné vyplyva, Zze uvedené légivé pripravky jsou na &esky trh dodavany. Ustav dale
konstatoval, Ze mu neni ziejmé, z jakého duvodu odvolatel usuzuje, ze se Ustav informaci o
dostupnosti na trhu nezabyval. Odvolatel s odkazem na znéni ustanoveni § 33 odst. 2 zdkona
&. 378/2007 Sb. k vyporadani Ustavu s jeho namitkou uvedl, Ze je zcela neprezkoumatelng, z
jakych ddvodd se Ustav nepokusil vyjasnit rozpor mezi podklady o spottebach predmétnych
léCivych pFipravkd pod €. j. sukl178946/2017 a faktem, Ze drzitelem rozhodnuti o registraci
nebylo oznameno skuteéné uvedeni léCivych pfipravkl DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a
DEXAMETHASONE KRKA 20 MG na trh v Ceské republice. Dle odvolatele je tato vada o to
podle ustanoveni § 33 odst. 2 zakona o |éCivech zasadni dlisledky s ohledem na uUhrady
léCivych pFipravkd. Napfiklad ustanoveni § 16b odst. 1 véty druhé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovi, ze do (ochranného) limitu na doplatky se zapodcitavaji doplatky
na CasteCné hrazené IéCivé pfFipravky, u kterych nebylo zjisténo preruseni nebo ukonc&eni
dodavani. Dle nazoru odvolatele rovnéz Ustav a ministerstvo zdravotnictvi ve své rozhodovaci
praxi spojuji s oznamenimi o pferuSeni nebo ukonéeni dodavani pfipravku na trh podle
ustanoveni § 33 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb. zasadni disledky i pro fizeni o vySi a
podminkach uhrady podle Casti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a takové
pFipravky nezahrnuji do cenové reference. Odvolatel dale uvedl, Ze tuto praxi, potvrdil i
Nejvyssi spravni soud.

Vzhledem k vySe uvedenému je dle odvolatele zcela zfejmé, Ze oznameni podle ustanoveni
§ 33 odst. 2 zakona ¢&. 378/2007 Sb. je zasadnim podkladem pro rozhodnuti v fizenich o vySi
a podminkach UGhrady. Bylo tedy povinnosti Ustavu zabyvat se skuteénosti, Ze v
posuzovaném pfipadé nebylo oznameno skute€né uvedeni [éCivych pfipravku
DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE KRKA 20 MG na trh v Ceské
republice a Ustav mél dle odvolatele povinnost tuto skutecnosti objasnit. Tato povinnost
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vyplyva mimo jiné i z ustanoveni § 3 spravniho fadu, podle néhoz je spravni organ povinen
Zjistit stav véci, o némz neexistuji divodné pochybnosti. Odvolatel zavérem uvadi, Ze tato
vada je o to vyznamné;jsi také proto, Ze pravé Ustav je spravnim organem, v jehoZ plisobnosti
je kontrolovat dodrzovani zakona &. 378/2007 Sb., jak tento zakon stanovi v ustanoveni § 13
odst. 2.

Odvolaci organ uvadi k namitkam odvolatele nasleduijici:

Odvolaci organ zjistil, Ze v souvislosti s namitkou odvolatele Ustav v pfedmé&tném spravnim
fizeni prokazoval uvedeni léCivych pfipravkt DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a
DEXAMETHASONE KRKA 20 MG na trh v Ceské republice dokumenty
,8 SPOTREBY_DEXAMETHASONE KRKA 4 MG.pdf* a ,8 SPOTREBA DEXAMETHASONE
KRKA 20 MG.pdf*, jez byly vloZeny do pfedmétné spisové dokumentace dne 21. 7. 2017 pod
&. j. sukl178946/2017. Kromé toho Ustav také poukazoval na to, Ze skuteénost, Ze tyto 1é&ivé
pfipravky byly dodavany na cesky trh, je mozno dovodit rovnéz z jednotlivych hlaseni
distributort z roku 2017, dostupnych napfiklad pod odkazem http.//www.sukl.cz/2017.

Odvolaci organ dale zjistil, ze v dobé, kdy odvolatel podal odvolani, tj. dne 29. 8. 2017, nebyla
dle prehledu hlaSeni dostupného na internetovych strankach Ustavu pod odkazem
http.//www.sukl.czzmodules/marketreport/ evidovana hlaseni o zahajeni uvadéni |écivych
pfipravk DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE KRKA 20 MG na trh. Tato
hlaseni byla dle této databaze Ustavu podana drzitelem rozhodnuti o registraci az dne 20. 9.
2017. Jako den uvedeni léCivych pfipravkld na trh je v téchto hlasenich uvedeno datum 1. 4.
2017.

Z vySe uvedeného je patrné, ze za predpokladu spravného fungovani internetovych stranek
Ustavu je mozné, Ze drzitel rozhodnuti o registraci lé8ivych pripravki DEXAMETHASONE
KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE KRKA 20 MG nepodal hlaSeni o zahajeni uvadéni
léCivych pfipravku na trh ve dvoumésicni Ihité stanovené ustanovenim § 33 odst. 2 zakona €.
378/2007 Sb. Tato skuteCnost vSak sama o sob& neznamena, ze by léCivé pfipravky
DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE KRKA 20 MG nebyly dodavany na
trh, jak tvrdi odvolatel. Ustav dle odvolaciho organu poskytl dostateéné podklady pro to, aby
bylo mozné miti spolehlivé za to, Ze tyto IéCivé pfipravky na trh dodavany byly, a to jednak v
podobé hlaseni distributort, jednak dokumentu ,8 SPOTREBY DEXAMETHASONE KRKA 4
MG.pdf' a ,8 SPOTREBA DEXAMETHASONE KRKA 20 MG.pdf'. O skutegnosti, Ze tyto
léCivé pfipravky na trh dodavany byly, svédci v tuto chvili i hlaSeni o zahajeni uvadéni I1é€Civych
pfipravkll na trh podana drzitelem rozhodnuti o registraci, tfebaze tato hlaSeni vzhledem k
vyse uvedenému potencialné nebyla podana s ohledem na ustanoveni § 33 odst. 2 zakona €.
378/2007 Sb. v¢as.

Ve svétle vySe uvedeného ma odvolaci organ za prokazané, Zze I|éCivé pfipravky
DEXAMETHASONE KRKA 4 MG a DEXAMETHASONE KRKA 20 MG ke dni 1. 4. 2017
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vstoupily na trh v Ceské republice. Ustav tak postupoval spravné, kdyz zahajil zkracenou
revizi systému uhrad z ddvodu vstupu prvniho podobného Ié€ivého pfipravku ve skupiné
léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pfipravky zafazenymi do
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IécCivych pfipravkll s obsahem Iécivé latky
dexamethason pro peroralni aplikaci (HO2AB02) na trh, a to i v pfipadé, Ze drzZitel rozhodnuti
o registraci po dobu pribéhu pfedmétného spravniho fizeni jes$té nepodal hlaSeni o zahajeni
uvadeéni léCivych pFipravkl na trh. Skute€nost, Ze zejména s hlasenimi o preruseni a ukonceni
uvadéni léCivého pripravku na trh spojuji zakon a spravni organy urcité dusledky, dle
odvolaciho organu v zadném pfipadé neznamena, Ze by podani hlaseni drzitele rozhodnuti o
registraci o vstupu léCivého pfipravku na trh bylo nezbytnou podminkou pro zahajeni zkracené
revize v souvislosti se vstupem prvniho podobného pfipravku na trh.

V navaznosti na vySe uvedené shledava odvolaci organ namitky odvolatele za nedivodné.
Iv.

Na zakladé vSech vysSe uvedenych divodl 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. .
feditelka odboru regulace cen a uhrad

Rozdélovnik:
Na uredni desku
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