MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Viyvéseno dne: 7. 5. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

V Praze dne 7. kvétna 2020

C. j.: MZDR29294/2017-2/FAR
Zn.: L33/2017

K sp. zn.: SUKLS101731/2014

MZDRX010SNGC

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 predpisu, v Fizeni,

jehoz ucastniky 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 Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

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

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304
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vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
trvale bytem: Polni 331, 273 53 Hostoun

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

= Merck Sharp & Dohme Limited,

se sidlem Hertford Road, Hoddesdone, Hertfordshire, EN11 9BU, Velka Britanie
zastoupena: Merck Sharp & Dohme s.r.o0., Na Valentince 3336/4, Smichov, 150 00 Praha 5,
ICO: 28462564

= Astellas Pharma Europe B.V.
se sidlem Sylviusweg 62, 2333 BE Leiderdorp, Nizozemsko, ICO: 28053775

= Pfizer Limited,
se sidlem Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velka Britanie
zastoupena: Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809

rozhodlo oodvolani u¢astnika fizeni

= Pfizer Limited, se sidlem Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Velka Britanie

zastoupeného: Pfizer, spol. s r.0., StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809

(dale jen ,odvolatel“)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 21. 4. 2017,
€. j. sukl110509/2017, sp. zn. SUKLS101731/2014 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v ramci hloubkové revize ve spoleCném spravnim Fizeni o zméné vySe a podminek
uhrady lécivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pFipravky s
obsahem IéCivé latky kaspofungin (ATC kod JO2AX04), anidulafungin (JO2AX06) a mikafungin

(JO2AX05), tj.:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0027429 CANCIDAS 50 MG 50MG INF PLV CSL 1
0027431 CANCIDAS 70 MG 70MG INF PLV CSL 1
0149384 ECALTA 100 MG 100MG INF PLV CSL 1
0500720 MYCAMINE 100 MG 100MG INF PLV SOL 1

(dale také jen ,pfedmétné IéCivé pfipravky®)

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

Odivodnéni:

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

Struény prehled prabéhu spravniho fizeni zahajeného Ustavem pod sp. zn.
SUKLS101731/2014 (kaspofungin)

Dne 29. 6. 2014 Ustav zahdjil z moci Ufedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu
ustanoveni § 39| zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi) spravni fizeni pod
sp. zn. SUKLS101731/2014 o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
lécivych pripravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky s
obsahem lécivé latky kaspofungin (ATC kéd J02AX04). Spravni Fizeni bylo zahajeno v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhaty v délce 15 dnd stanovené ve verejné
vyhlasce &.j. sukl101752/2014 vyvésené na uredni desce Ustavu dne 13. 6. 2014 a zaroven
Ustav timto v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorugil véem G&astnikdm
fizeni oznameni o zahgjeni tohoto spravniho fizeni.

Ugastnici Fizeni byli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi opravnéni navrhovat dikazy a €init jiné navrhy v pribéhu 15 dnll ode dne zahajeni
fizeni.

Spravni Fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vysSe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
téchto Iécivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku DoplInék nazvu
0027429 CANCIDAS 50 MG 50MG INF PLV CSL 1
0027431 CANCIDAS 70 MG 70MG INF PLV CSL 1

Dne 1. 7. 2014 Ustav vloZil do spisu cenové reference a podklady pro stanoveni Ghrady pod
¢. j. sukl111609/2014.
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Dne 22. 4. 2015 Ustav vlozil do spisu nové cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod €. j. sukl65072/2015, vyhledané v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3
vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaSka ¢. 376/2011 Sb.“) z ddvodu uplynuti celych 3
kalendarnich Ctvrtleti po kalendarnim Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.

Dne 10. 2. 2016 Ustav vloZil do spisu nové cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod €. j. sukl42508/2016, vyhledané v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3
vyhlasky €. 376/2011 Sb. z ddvodu uplynuti celych 3 kalendafnich Ctvrtleti po kalendainim
Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.

Dne 25. 10. 2016 Ustav vlozil do spisu nové cenové reference lééivych pripravka v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s Ié€ivymi pripravky s obsahem lécivé latky kaspofungin
(ATC koéd J02AX04) pod nazvem ,FU_kaspofungin_3q2016_SUKLS101731_2014.pdf*,
vyhotoveny dne 24. 10. 2016, s cenami platnymi ke dni 14. 10. 2016 a dalSi podklady pro
stanoveni zakladni uhrady, pod €. j. sukl257419/2016, vyhledané v souladu s ustanovenim
§ 12 odst. 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb. z dlvodu uplynuti celych 3 kalendarnich Ctvrtleti po
kalendarnim Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.

Struény prehled prabéhu spravniho Fizeni zahajeného Ustavem pod sp. zn.
SUKLS102095/2014 (anidulafungin)

Dne 16. 6. 2014 Ustav vydal navrh hodnotici zpravy a oznameni o zahajeni spravniho fizeni,
ve kterém stanovil U€astnikim Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi Ihttu pro navrhovani dikazu a €inéni jinych navrha v délce 15
dnd ode dne zahajeni spravniho Fizeni. Spravni fizeni bylo zahajeno dne 2. 7. 2014 v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhaty v délce 15 dnd stanovené ve verejné
vyhlaSce vyvésené na Ufedni desce Ustavu. Ve stanovené Ihité Ustav neobdrzel zadna
podani uéastnikl Fizeni.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
tohoto jednoho léCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev légivého pripravku Doplnék nazvu

0149384 ECALTA 100 MG 100MG INF PLV CSL 1

Dne 3. 7. 2014 byly do spisu vloZzeny cenové reference a dalSi podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod €. j. sukl113677/2014.
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Dne 27. 7. 2015 Ustav vloZil do spisu nové cenové reference a dals$i podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod &. j. sukl127759/2015, vyhledané v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3
vyhlasky €. 376/2011 Sb. z ddvodu uplynuti celych 3 kalendafnich Ctvrtleti po kalendafnim
Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.

Dne 26. 4. 2016 Ustav vloZil do spisu nové cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod €. j. sukl126490/2016, vyhledané v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. z dlvodu uplynuti celych 3 kalendarnich ¢tvrtleti po kalendarnim
Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.

Struény prehled prabéhu spravniho fizeni zahajeného Ustavem pod sp. zn.
SUKLS161215/2014 (mikafungin)

Dne 29. 9. 2014 Ustav vydal navrh hodnotici zpravy a oznameni o zahajeni spravniho Fizeni,
ve kterém stanovil ucastnikiim fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi IhGtu pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrha v délce 15
dnll ode dne zahdjeni spravniho fizeni. Spravni fizeni bylo zahajeno dne 15. 10. 2014 v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihdty v délce 15 dnu stanovené ve verejné
vyhlace vyvésené na Gfedni desce Ustavu.

Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi
téchto dvou IéCivych pfipravku:

Kod SUKL Nazev lééivého pripravku Doplnék nazvu
0500720 MYCAMINE 100 MG 100MG INF PLV SOL 1
0500721 MYCAMINE 50 MG INF PLV SOL 1X50MG

Dne 22. 10. 2014 Ustav viozil do spisu cenové reference a podklady pro stanoveni Ghrady
pod €. j. sukl175629/2014.

Dne 22. 10. 2014 Ustav usnesenim &. j. sukl175646/2014 prodlouZil IhGtu pro navrhovani
ddkazt a c€inéni jinych navrhu do 6. 11. 2014 z ddvodu pozdé&jSiho zaloZeni cenovych
referenci do spisu. V této |haté neobdrzel Ustav z4dna podani uéastnik Fizeni.

Dne 22. 10. 2015 Ustav viozil do spisu nové cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod €. j. sukl190390/2015, vyhledané v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3
vyhlasky €. 376/2011 Sb. z dlvodu uplynuti celych 3 kalendarnich &tvrtleti po kalendarnim
Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.
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Dne 26. 7. 2016 Ustav vloZil do spisu nové cenové reference a dal$i podklady pro stanoveni
zakladni uhrady pod &. j. sukli193738/2016, vyhledané v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3
vyhlasky €. 376/2011 Sb. z ddvodu uplynuti celych 3 kalendafnich Ctvrtleti po kalendafnim
Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajené spravni fizeni.

Dne 30. 11. 2016 Ustav usnesenim &. j. sukl280770/2016 z moci UFedni zastavil spravni fizeni
sp. zn. SUKLS161215/2014 v &asti tykajici se leCivého pfipravku

Kéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku Doplnék nazvu
0500721 MYCAMINE 50 MG INF PLV SOL 1X50MG

Dne 8. 12. 2016 Ustav vyrokem usneseni &. j. sukl287860/2016 spojil dle ustanoveni § 140
odst. 1 spravniho Fadu shora uvedena 3 spravni fizeni takto:

,Ustav v souladu s ustanovenim § 140 odst. 1 sprévniho f4du spojuje spravni fizeni o zméné
vy§e a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s obsahem lécivé latky kaspofungin (JO2AX04), tj. ... vedené pod sp. zn.
SUKLS101731/2014 s témito ucastniky fizeni ...

a

spravni fizeni o zméné vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravki v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky s obsahem léCivé latky anidulafungin
(JO2AX06), tj. ... vedené pod sp. zn. SUKLS102095/2014 s témito ucastniky fizeni ...

a

spravni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych pfipravki v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky s obsahem léCivé latky mikafungin
(JO2AX05), tj. ... vedené pod sp. zn. SUKLS161215/2014 s témito ucastniky fizeni ...

Spojena spravni fizeni budou v souladu s ustanovenim § 140 odst. 5 spravniho radu vedena
pod spisovou znackou sp. zn. SUKLS101731/2014.

Spravni Fizeni dale Ustav tedy ved| pod nejstarsi sp. zn. SUKLS101731/2014. Usneseni bylo
vlozeno/poznamenano do spisu dne 8. 12. 2016 a téhoz dne vyvéseno na ufedni desku.

Dne 8. 12. 2016 Ustav vioZil do spojeného spisu sp. zn. SUKLS101731/2014 ,Diikazy
opatfené SUKL® pod &. j. sukl287973/2016, a to celkem 25 dokumenttl, mezi nimi mimo jiné
dokument nadepsany jako ,Zaznam pro ucely stanoveni vySe uhrady®, vyhotoveny dne
24.10. 2016, S nazvem
.34_FU_kaspofungin_anidulafungin_mikafungin_3q2016_SUKLS101731_2014.pdf‘, s cenami
platnymi ke dni 14. 10. 2016 (dale také jen ,cenové reference ze dne 14. 10. 2016“).

Dne 8. 12. 2016 dale Ustav vioZil do spojeného spisu finalni hodnotici zpravu (dokument
.FHZ_kaspofungin_anidulafungin_mikafungin_SUKLS101731_2014%, €. j. sukl288267/2016).
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Dne 8. 12. 2016 Ustav dale na ufedni desce vyvésil Sdéleni o ukoné&eni zjistovani podkladi
pro rozhodnuti, €. j. sukl288268/2016, které téhoz dne zalozil do spisu. Ve sdéleni byli vSichni
Ugastnici fizeni informovani, ze Ustav ukonéil shromazdovani podklad( pro rozhodnuti a Zze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni jsou opravnéni
vyjadfit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnd ode dne doru€eni pfedmétného
sdéleni, avSak nemohou navrhovat dikazy a €init jiné navrhy.

Dne 21. 4. 2017 Ustav vydal napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

»1

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro
skupinu lécivych pripravkid v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pFipravky
s obsahem lécivé latky kaspofungin (ATC kod J02AX04), anidulafungin (JO2AX06) a
mikafungin (JO2AX05) zakladni uhradu ve vysSi 6618,9485 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 sprdavniho Fadu
podminujicim vyrokem k vyrokum ¢. 2, 3, 4 a 5, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku
vyroky navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje lIécivy pripravek

Koéd SUKL | Ndzev lééivého pripravku Doplinék nézvu
0027429 CANCIDAS 50 MG 50MG INF PLV CSL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku s obsahem IécCivé
latky kaspofungin (ATC koéd J02AX04), anidulafungin (J0O2AX06) a mikafungin
(JO2AX05)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, ze
nové ¢ini 6 618,95 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sh., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
svyhlaska ¢. 376/2011 Sh.”) neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

S/ATB
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3.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje lIécivy pripravek

Koéd SUKL Nazev léc¢ivého pripravku Doplnék nazvu
0027431 CANCIDAS 70 MG 70MG INF PLV CSL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku s obsahem Iécivé
latky kaspofungin (ATC kéd J02AX04), anidulafungin (J0O2AX06) a mikafungin
(JO2AX05)

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 ¢ini 9 266,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

S/ATB

4.
Na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje lIécivy pripravek

Koéd SUKL | Ndzev lééivého pripravku Doplinék nézvu
0149384 ECALTA 100 MG 100MG INF PLV CSL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki s obsahem lécivé
latky kaspofungin (ATC kéd J02AX04), anidulafungin (J0O2AX06) a mikafungin
(JO2AX05)

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 ¢ini 6 618,95 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku, které zustavaji stanoveny takto:
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S/ATB

5.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje Iécivy pripravek

Koéd SUKL Nazev léc¢ivého pripravku Doplnék nazvu
0500720 MYCAMINE 100 MG 100MG INF PLV SOL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku s obsahem Iécivé
latky kaspofungin (ATC kod J02AX04), anidulafungin (J0O2AX06) a mikafungin
(JO2AX05)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi dhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, ze
nové ¢ini 6 618,95 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. neméni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého
pripravku, které zustavaji stanoveny takto:

S/ATB*

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 10.5. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihuta pro odvolani uplynula dne 11. 5. 2017.
Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu a
domahéa se, aby odvolaci organ napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil Ustavu k novému
projednani. Odvolatel Pfizer je ve vztahu k vyroku €. 4 napadeného rozhodnuti drzitelem
rozhodnuti o registraci pfedmétného lécivého pfipravku (ECALTA), ktery je v tomto vyroku
uvedeny.

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s ustanovenim § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni,
které mu pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.
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M.
Vyporiadani odvolacich namitek

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

1) Nepiezkoumatelnost posouzeni terapeutické zaménitelnosti.

Odvolatel v rdmci svého odvolani uplatfiuje proti postupu Ustavu nasledujici namitku.

Dne 8. 12. 2016 Ustav usnesenim &. j. sukl287860/2016 spojil dle ustanoveni § 140 odst. 1
spravniho fadu spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojidténi v
zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych pfipravkll s obsahem Ié€ivé latky kaspofungin
(JO2AX04) vedené pod sp. zn. SUKLS101731/2014, spravni fizeni o zméné vyse a podminek
uhrady ze zdravotniho pojiSténi v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravk( s
obsahem l|é€ivé latky anidulafungin (JO2AX06) vedené pod sp. zn. SUKLS102095/2014 a
spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IécCivych pfipravkll s obsahem IéCivé latky mikafungin (JO2AX05)
vedené pod sp. zn. SUKLS161215/2014. Odvolatel uvadi, ze Ustav spojeni odtvodnil
nasledovné. Ustav uvedl, e jsou dany pfedpoklady spoleéného Fizeni o zméné vyse a
podminek Uhrady, jelikoz Ustav ve finalni hodnotici zpravé vydané dne 8. 12. 2016
C. j. sukl288267/2016 vyhodnotil 1&Civé pfipravky s obsahem IéCivych latek kaspofungin,
anidulafungin a mikafungin jako v z&sadé terapeuticky zaménitelné. Ustav dale uved!, Ze
postupoval v souladu s ustanovenim § 140 odst. 1 spravniho fadu, nebot se jedna o fizeni,
ktera spolu vécné souviseji. Odvolatel dale uvadi, ze v napadeném rozhodnuti je v Casti
posouzeni terapeutické zameénitelnosti mimo jiné uvedeno, ,...Ze lécivé pfipravky s
obsahem kaspofunginu, anidulafunginu a mikafunginu jsou z hlediska ucinnosti,
bezpecénosti a klinického pouziti v zasadé terapeuticky zaménitelné v referenéni
indikaci. Ustav proto vyhodnotil tyto 1é&ivé pripravky jako skupinu lé&ivych pfipravki v zésadé
terapeuticky zaménitelnych, kterd neni uvedena mezi referen¢nimi skupinami ve vyhlasce
€. 384/2007 Sh. a posuzuje je spolecné.”

Odvolatel v uvedené souvislosti namita, Ze nesouhlasi s vy$e uvedenym postupem Ustavu
pfi vyhodnoceni IéCivych pFipravkl s obsahem IléCivych latek kaspofungin, anidulafungin a
mikafungin jako v z&sadé& terapeuticky zaménitelnych. Ustav se dle nazoru odvolatele
nedostateCné zabyval vSemi aspekty terapeutické zaménitelnosti a jeho postup je
nepfezkoumatelny. V souhrnu udaja o léCivém pfipravku (dale jen ,SPC*) MYCAMINE
(mikafungin) je v €asti terapeutickych indikaci uvedeno, Ze ,rozhodnuti o pouZiti pfipravku
Mycamine by mélo zohlednit potencialni riziko vzniku nadort jater. Mycamine by se mél proto
pouZivat pouze v pfipadé, Ze nejsou vhodna jina antimykotika.” Toto doporuéeni je v hodnotici
zpravé citovano, avsak Ustav se jim v &asti hodnoceni bezpeénosti nijak nezabyval a pouze
uved|, ,...Ze v bezpecnostnim profilu neni mezi jednotlivymi latkami vyrazny rozdil. LéCba
echinokandiny je velmi dobfe tolerovana, prakticky bez organové toxicity a lekovych interakci.”
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Lécba mikafunginem byla spojovana s vyznamnym poskozenim jaterni funkce (zvySeni
aspartataminotransferazy (AST) a alaninaminotransferazy (ALT) nebo celkového bilirubinu >
3nasobek horni hranice normy) u zdravych dobrovolnik( i pacientt. U nékterych pacientu byly
hlaseny zavaznéjsi jaterni dysfunkce, hepatitida nebo jaterni selhani, vcetné fatalnich
pfipadu. PFi |é¢bé mikafunginem je tfeba peclivé sledovat pomér pfinosu a rizika, a to
zejména u pacientd se zavaznou poruchou jaterni funkce nebo chronickym jaternim
onemocnénim, o némz je znamo, ze piedstavuje preneoplasticky stav, jako je pokrogila jaterni
fibréza, cirhdza, virova hepatitida, neonatalni jaterni onemocnéni nebo kongenitalni
enzymatické defekty, nebo pfi podavani soubézné lé€by, ktera mize mit hepatotoxické anebo
genotoxické Gginky. Dle odvolatele by tyto skuteénosti nemély byt opomijeny a Ustav by mél
bezpecCnostni profil |éCivého pfipravku MYCAMINE posoudit dikladnéji. Odvolatel dale
povazuje za vhodné, aby Ustav vyzval dotéené odborné spoleénosti k poskytnuti svého
stanoviska ve véci terapeutické zaménitelnosti (ucinnosti, bezpeénosti a klinického pouziti)
léCivych latek kaspofungin, anidulafungin a mikafungin. Odvolatel dale nesouhlasi s nazorem
Ustavu, ktery uvedl, Ze ,anidulafungin nepodléhé jaterni biotransformaci, jako napf
kaspofungin, proto je pravdépodobné vyhodnéjsi ho pouZit u pacientii s néjakou formou
vaznéjsiho jaterniho poskozeni*. Odvolatel vyjadfil nazor, ze jaterni biotransformaci, podléha
také mikafungin. Tedy anidulafungin nepodléha jaterni biotransformaci na rozdil od obou
ucinnych latek mikafungin a kaspofungin. Pfi 1é¢bé mikafunginem je tfeba peclivé sledovat
pomeér pfinosu a rizika, a to zejména u pacientll se zavaznou poruchou jaterni funkce nebo
chronickym jaternim onemocnénim. Odvolatel odkazuje na retrospektivni klinickou studii
(Jung, 2015), kde byli zafazeni onkologicti pacienti s invazivnim mykotickym onemocnénim, u
kterych byly po terapii kaspofunginem zaznamenany zvySené hladiny ALT/AST. Po switchi
terapie za anidulafungin byl zaznamenan signifikantni pokles hladin téchto enzymda. U vice jak
70 % pacientu doSlo k pozitivnimu ovlivnéni jaternich funkci. Vysledky této studie mohou byt
vysvétleny pravé rozdilnou farmakokinetikou anidulafunginu a potvrzuji jeho jednoznacny
pfinos u pacientd s narusenim jaternich funkci. Nelze tak dle nazoru odvolatele souhlasit s
nazorem Ustavu, Ze se jedna o drobné odchylky, které by mohly hrat roli jen v urgitych
hrani¢nich stavech, obzvlast za predpokladu, Ze pacienti s invazivnim mykotickym
onemocnénim jsou €asto v po transplantacnim stavu, maji zvySené riziko komorbidit, uzivaji
rizna dalSi I1éCiva a jsou tak vystaveni faktordm zhorSujicim jaterni funkce.

Odvolatel uvedl, Ze vySe uvedené namital jiz v prib&hu spravniho fizeni, ale Ustav tyto
namitky nezohlednil. Oddvodnéni Ustavu v napadeném rozhodnuti neni dle odvolatele
dostate¢né a natolik komplexni, aby odlvodfovalo zménu dosavadni praxe, kdy byly dosud
léCivé pFipravky s obsahem |éCivych latek kaspofungin, anidulafungin a mikafungin
posuzovany samostatné. Zavérem namitky odvolatel reaguje na stanovisko Ustavu ze strany
12 a 13 napadeného rozhodnuti: ,Z pohledu pozZadavki zékona o verejném zdravotnim
pojisténi a provadéci vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav uvadi, Ze pfedloZena klinicka studie, ani
mozné rozdily v ovlivnéni hepatéalnich funkci nepovazuje Ustav za dostaéujici pro to, aby byl
anidulafungin (nebo mikafungin) vyfazen ze skupiny v zasadé terapeutickych léCivych
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pfipravk( s obsahem lécivych latek kaspofungin, anidulafungin a mikafungin.“ Dle nazoru
odvolatele je dle zakladnich zasad &innosti spravnich organti pravé Ustav, ktery by mé&l zménu
své rozhodovaci praxe (tedy posouzeni IéCivych latek kaspofungin, anidulafungin a
mikafungin v ramci jednoho Fizeni) dostate¢né oduvodnit zavaznymi okolnostmi (viz napf.
Nejvys8i spravni soud, €. j. 6 Ads 88/2006-132, [1915/2009 Sb. NSS]). Dle odvolatele pfitom
stale existuji pochybnosti ohledné terapeutické zaménitelnosti téchto tii IéCivych latek. Studie
faze 3 umoziujici pfimé porovnani je dostupna pouze pro léCivé latky kaspofungin a
mikafungin. Odvolatel pak predlozil nékolik dikazti a argumentu (viz vySe), které posouzeni
Ustavu zpochybriuji, tyto Ustav odmitl a dale zasadnim zptisobem zménil dosavadni praxi,
kdy byly léCivé latky kaspofungin, anidulafungin a mikafungin posuzovany samostatné.
Rozhodnuti tim zatizil vadou nepfezkoumatelnosti z divodu nedostateéného odlvodnéni.

Odvolaci organ uvadi k namitce odvolatele nasleduijici:

Ustav na strané 21 napadeného rozhodnuti v &asti Charakteristika 16&ivé latky v ramci skupiny
v zasadé zaménitelnych léCivych pripravki uvedl, ze z dlivodu odliSnosti v registrovanych
indikacich a absence pfimého srovnani jednotlivych latek byly jednotlivé 1éCivé latky ze
skupiny echinokandinovych antimykotik hodnoceny v pfedchazejicich spravnich fizenich jako
vzajemné nezameénitelné. Do skupiny echinokandinovych antimykotik patfi 1éCivé pfipravky
s obsahem uginné latky kaspofungin, mikafungin a anidulafungin. Dale pak Ustav na strané
21 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze: ,Jelikoz, s ohledem na vyvijejici se klinickou evidenci a
na existenci novych dikazd, nyni Ustav vyhodnotil kaspofungin, anidulafungin a mikafungin
Jjako IéCivé pripravky v zasadé terapeuticky zaménitelné (jak je uvedeno dale v tomto
dokumentu), pfistoupil tak ke spojeni vSech tfi spravnich fizeni zahajenych s IéCivymi
pfipravky s obsahem echikandinovych antimykotik.“ Na zakladé novych odbornych podkladd,
které jsou soudasti predmétné spisové dokumentace, tak Ustav v pfedmétném spravnim
fizeni na rozdil od pfedchazejicich spravnich Fizeni vyhodnotil |éCivé pFipravky s obsahem
kaspofunginu, anidulafunginu a mikafunginu z hlediska ucéinnosti, bezpecnosti a
klinického pouziti jako v zasadé terapeuticky zaménitelné v referenéni indikaci lé¢ba
invazivnich kandidoz.

Odvolaci organ uvadi, Zze Ustav v nepfedmétném spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS84643/2010
vedeném s léCivymi pfipravky s obsahem IéCivé latky mikafungin vydal dne 22. 3. 2013
rozhodnuti, které bylo vlozené do pfedmétné spisové dokumentace dne 8. 12. 2016 pod
&.j. sukl287973/2016. V tomto rozhodnuti Ustav na stran& 16 uvedl, Ze mikafungin
nepovazuje za terapeuticky zaménitelny s jinymi echinokandiny. Na strané 15 a 16
nepfedmétného rozhodnuti vedeného pod sp. zn. SUKLS84643/2010 jako odborny podklad
Ustav uved! dvojité zaslepenou multicentrickou zaslepenou studii Pappas P. G. 2007, kde byly
hodnoceny mikafungin vs. kaspofungin a studii Kohno S. et al 2012 posuzujici bezpe€nost a
ucinnost kaspofunginu vac¢i mikafunginu. Na zakladé vysledkd téchto srovnavacich studii,
povazuje Ustav légivé pripravky s obsahem mikafunginu a kaspofunginu za srovnatelné
ucinné a bezpecné, ale nepovazuje je za v zasadé terapeuticky zaménitelné. K anidulafunginu

Ministerstvo zdravotnictvi 12
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2



na strané 16 nepfedmétného vySe uvedeného rozhodnuti Ustav uvedl, e nedohledal
komparativni studie zahrnujici srovnani mikafunginu a anidulafunginu, které by prokazovaly
srovnatelnou ucinnost u pacientll bez neutropénie a s neutropénii. Nize na stejné strané
uvedl, ze Ié&Civé pfipravky s obsahem IéCivé latky anidulafunginu jsou indikované jiné skupiné
pacientd, a to sice méné rizikové skupiné bez neutropénie. Z tohoto diivodu je Ustav
nepovazoval za v zasadé terapeuticky zaménitelné, ani srovnatelné ucinné s IléCivymi
pfipravky s obsahem mikafunginu. Zavérem Ustav uvedl na stejné strané, Ze nepovazuje
mikafungin v zasadé terapeuticky zaménitelny s jinymi echinokandiny. Je vSak srovnatelné
ucinny s kaspofunginem.

Novym odbornym podkladem v pfedmétném spravnim fizeni je hodnoceni Committee for
Medicinal Products for Human Use ze dne 24. 7. 2014, ktera na zakladé vysledka studii, které
Ustav uvadi na strané 22 napadeného rozhodnuti, uvedla, Ze G&innost anidulafunginu v lé¢bé
kandidovych infekci hodnoti jako dobrou, a to bez ohledu na stav imunity |é€enych pacientd.
Minimalné obdobny uU&inek oproti ostatnim echinokandinim byl také potvrzen u pacientd s
hlubokymi tkanovymi infekcemi. Nové je tak od roku 2014 dle aktualné platného SPC
pfedmétného pfipravku ECALTA (s obsahem ucinné latky anidulafungin) mozné indikovat
anidulafungin také u pacient(i s neutropenii. Na strané 23 napadeného rozhodnuti Ustav uved!
nejnovéjsi doporuceni IDSA Guidelines for management of candidiasis, 2016 dle kterého se
jiz pfi podani echinokandin neliSi pfistup dle pfitomnosti neutropenie. VySe uvedené
podklady jsou soucasti pfedmétné spisové dokumentace, do které byly vioZzeny dne
8.12. 2016 pod €. j. sukl287973/2016 a dle data publikovani téchto podkladu je ziejmé, ze
nemohly byt soucasti spravnich fizeni vedenych s pfedmétnymi pfipravky s obsahem ucinné
latky kaspofungin (sp. zn. SUKLS84639/2010), anidulafungin (sp. zn. SUKLS242873/2009),
ani mikafungin (sp. zn. SUKLS84643/2010). Na zakladé vySe uvedeného ma odvolaci organ
za prokazané, ze dukazni situace se zménila a z tohoto divodu Ustav musi v souladu
s ustanovenim § 2 odst. 4 spravni fadu pfijmout feSeni, které odpovida okolnostem daného
pfipadu. S ohledem na zménu dukazni situace k zadnym nedidvodnym rozdilim ve smyslu
ustanoveni§ 2 odst. 4 spravniho fadu v rozhodovani Ustavu nedoslo — rozdily byly diivodné.
Vzhledem k nové dukazni situaci tedy nelze pfisvédCit argumentaci odvolatele tykajici se
neddvodnych zmén v rozhodovaci praxi Ustavu.

Co se tyde posouzeni terapeutické zaménitelnosti predmétnych ptipravk(, Ustav posoudil
pfedmétné pfipravky jako v z&sadé terapeuticky zaménitelné v referencni indikaci Iécba
invazivnich kandid6z. Dle ustanoveni § 2 vyhlaSky €. 376/2011 Sb. je referenc¢ni indikace
definovana jako takova indikace: ,ktera je spole¢na pro vSechny pripravky zafazené do
referenc¢ni skupiny a od které se odviji stanoveni zékladni uhrady dané referencni skupiny.”
Ustanoveni § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. uvadi, Ze IéCivé pfipravky nalezici do jedné
spole¢né skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léc€ivych pfipravkl musi mimo jiné
splfiovat podminku obdobného klinického vyuZiti. Pro u€ely naplnéni podminky obdobného
klinického vyuziti léCivych pfipravkl proto musi byt ze spisové dokumentace mimo jiné zfejma
alespon jedna jejich spole¢na indikace, tj. referencni indikace. Z pohledu spole¢nych indikaci
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léCivych pfipravkl zafazenych do téze referencni skupiny pfitom zcela postacuje, jestlize
existuje alespon jedna indikace, ktera je spole¢cna vSem témto lécivym pripravkim.
V praxi to znamena, Ze predmétné lécivé pfipravky zafazené do stejné referenéni skupiny
jsou v bézné klinické praxi pouzivany u (alespon jedné) stejné skupiny pacientu.

Z SPC vsech predmétnych Iécivych pfipravkl vlozenych do pfedmétné spisové dokumentace
dne 13. 6. 2014 pod C. j. sukl101733/2014 je zifejmé, Ze jsou vSechny registrovany v indikaci
lé€ba invazivnich kandidéz. Ve spisovém podkladu Systémova antimykoticka terapie u déti —
trendy, zkuSenosti, doporuceni vliozeném do pfedmétné spisové dokumentace dne 13. 6.
2014 pod nazvem 7 _SEDLACEK KESLOVA Syste.pdf €. j. sukl101733/2014 se na strané
320 u mikafunginu uvadi, Ze ,spektrum aktivity je velmi podobné s kaspofunginem a
srovnavaci studie prokazala stejnou ucinnost i bezpecnost obou preparati v 16¢bé invazivni
kandidové infekce*, Dale pak tento spisovy podklad na stejné strané uvadi u anidulafunginu,
ze: ,Spektrum dcinnosti je zcela srovnatelné s ostatnimi echinokandiny (tzv. ,class efekt”).
Spisovy podklad Mykotické infekce u onkologického pacienta, prehled Ié€ebnych mozZnosti
viozeny do pfedmétné spisové dokumentace dne 13.6.2014 pod nazvem
10_HABER_Mykoticke_infek.pdf pod ¢&. j. sukli101733/2014 na strané 39 uvadi, ze:
»Echinokandiny (kaspofungin, anidulafungin, mikafungin) jsou novou skupinou antimykotik se
Sirokym spektrem ucinku, s minimalni organovou toxicitou a s velmi dobrou toleranci.” Dale
pak na stejné strané uvedeno, Ze: ,Na zakladé randomizovanych klinickych studii zaujimayji
echinokandiny dominantni postaveni v [é¢bé invazivni kandiddézy a kandidemie, jsou
povazovany za léky prvni volby.“ Spisovy podklad Antimykoticka IéCba invazivnich mykéz
imunosuprimovanych nemocnych vloZzeny do pfedmétné spisové dokumentace dne
13. 6. 2014 pod nazvem 11_DIATKOVA_Antimykotick.pdf €.j. sukl101733/2014 uvadi v Casti
Lécba invazivni kandidézy nasledujici: ,Lékem volby pro zahajeni lé¢by IC v populaci
nemocnych bez neutropenie je flukonazol v davce 400-800 mg/den nebo néktery
Z echinokandint (kaspofungin 70 mg/den 1. Den a nasledné 50 mg/den; anidulafungin 200
mg/ den 1. den a nasledné 100 mg/den; mikafungin 100 mg/den), Alternativu predstavuje
lipozomalniamfotericin v davce 3—5 mg/kg/den. Echinokandiniim se dava pfednost u pacientd,
ktefi jsou v kritickém stavu (pfedevsim s multiorganovym selhavanim) anebo pokud u nich
byla pouzita pfed rozvojem infekce profylaxe azoly. a dale pak: ,Echinokandiny jsou
doporucovany opét predevsim u neutropenickych jedinct s organovym poSkozenim, zejména
s poSkozenim renalnich funkci, a to pro jejich minimalni nezadouci ucinky.“ Spisovy podklad
Pristupy k antimykotické terapii: od profylaxe k lé¢bé vlozeny do prfedmétné spisové
dokumentace dne 13. 6. 2014 pod nazvem 15 Pristupy k_antimykotipdf a pod ¢. j.
sukl101733/2014 uvadi nasledujici: ,Pfi invazivnim kandidovém onemocnéni (invazivni
kandidoza) (tab. 4) a pfi hematogenni kandidové infekci (kandidemii) je pfi infekci Candida
albicans u nemocného v Klinicky stabilizovaném stavu indikovan flukonazol (400-800
mg/den). Pri zavazném zakladnim onemocnéni a pfi klinické instabilité (sepse, hypotenze,
Sokovy stav...) jsou indikovany echinokandiny, a to caspofungin (70 mg 1. den, dale 50
mg/den), anidulafungin (200 mg 1. den, dale 100 mg/den) a micafungin (100 mg/den).“ Ustav
na strané 23 napadeného rozhodnuti uvadi, ze ,Cetné publikace, ¢eské i zahrani¢ni, pomérné
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jasné uvadi, Ze lécCivé latky ze skupiny echinokandinG — mikafungin, kaspofungin a
anidulafungin jsou svym ucinkem i bezpecnosti srovnatelné“ a dale pak, ze ,v klinické
ucinnosti tak neexistuji prakticky Zadné vyznamné rozdily a obecné jsou povaZované za
zameénitelné®.

Odvolaci organ kvySe uvedenému uvadi, ze spisovy podklad Seznam esencialnich
antiinfektiv vlozeny do pfedmétné spisové dokumentace dne 29. 9. 2014 pod
€. j. sukl161219/2014 u vSech pfedmétnych antimykotik uvadi, ze jsou léCivy pFipravek 1.
volby pro invazivni kandidova onemocnéni. Ustav na strané 23 napadeného rozhodnuti
odkazuje na stavajici Seznam esencialnich antimykotik. Ze seznamu neni zfejmé, ze by
v praxi bylo pfi zahajeni terapie pfedmétnymi pfipravky pfistupovano rozdilné. Dle spisové
dokumentace neni zfejmé, ze by kaspofungin a anidulafungin byly preferovanimi
echinokandiny pfed mikafunginem v IéCbé invazivnich kandidéz.

Odvolatel ve svém odvolani navzdory vy$e uvedenym podkladiim tvrdi, Ze Ustav se v &asti
hodnoceni bezpecnosti nezabyval upozornénim ze SPC predmétného |éCivého pfipravku
MYCAMINE, kde je uvedeno: ,Rozhodnuti o pouZiti pfipravku Mycamine by mélo zohlednit
potencialni riziko vzniku nadoru jater. Mycamine by se mél proto pouZivat pouze v pfipadé, Ze
nejsou vhodna jina antimykotika.“

Odvolatel vy$e uvedenou namitku uplatnil jiz v prib&hu spravniho Fizeni. Ustav se s namitkou
odvolatele vyporadal na strané 11 napadeného rozhodnuti, kde uvedl nasledujici: ,Citovana
informace ze SPC lécivého pfipravku Mycamine (mikafungin) o potencionalnim riziku vzniku
nadort jater vychazi z udaju ziskanych pfi expozici mikafunginu na potkany. Alterace jaternich
testi a mozné riziko hepatotoxicity je uvadéno u vsech zéastupct echinokandini. Ustav
nerozporuje tvrzeni uCastnika Pfizer, Ze mikafungin je o néco rizikovéjsi z pohledu mozné
hepatotoxicity, rovnéz kaspofungin vykazoval v klinickych studiich oproti anidulafunginu o
néco vyS$si vyskyt elevace jaternich enzymd, ale tato skute¢nost neni v klinické praxi divodem
pro odlisny pristup v terapii. Z odbornych podkladt plyne, Ze v8echny echinokandiny jsou
velmi dobrfe tolerované a jejich pfipadné rozdily, dané prevazné farmakokinetickymi
vlastnostmi mohou hrat roli jen pfi hrani¢nich stavech.” Odvolaci organ k tomu uvadi, ze SPC
pfedmétného pfipravku MYCAMINE dale obsahuje tuto informaci: ,Je tfeba vzit v dvahu
uredni/narodni pokyny tykajici se spravného pouZiti antimykotickych pripravki.” Odvolaci
organ méa za to, ze Ustav si byl védom upozornéni z SPC, ale protoZe v klinické praxi
maji pfedmétné lécivé pfipravky stejné postaveni a v SPC je odkaz na narodni pokyny, které
stejné tak neuvadéji odliSny pfistup k terapii (Seznamu esencialnich antimykotik), nebylo dle
odvolaciho organu divodné, volit odliSny pfistup k terapii. Odvolaci organ ma tedy prokazané,
Ze se Ustav upozornénim z SPC zabyval a namitku odvolatele povaZzuje v této Casti za
neduvodnou.

Pro uplnost odvolaci organ uvadi, ze ackoliv SPC pfedmétného IéCivého pfipravku MYCAMIN
na jednu stranu uvadi pokyn, ze: ,MYCAMINE by se mél proto pouzivat pouze v pfipadé, Ze
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nejsou vhodna jind antimykotika.”, coz by bez daldiho mohlo znadit odliSné klinicke vyuZziti
pfipravku MYCAMINE oproti ostatnim pfedmétnym IéCivym pfipravkiim (antimykotikim), je to
pravé nasledny pokyn z SPC pfipravku MYCAMINE, Ze: ,Je tfeba vzit v tvahu tredni/narodni
pokyny tykajici se spravného pouZiti antimykotickych pripravkd.”, ktery prvni pokyn
relativizuje, jelikoZz narodni pokyny k pouziti pfipravku MYCAMIN Zadny rozdil v klinickém
vyuziti pfipravku MYCAMINE a ostatnich predmétnych pfipravkt nedeklaruji, a proto nema
odvolaci organ Zadné pochybnosti ohledné obdobného klinického vyuZiti pfedmétnych
léCivych pfipravku z divodu specifického znéni SPC pripravku MYCAMINE.

Co se tyCe dotazovani odbornych spole¢nosti, odvolaci organ uvadi, ze stanovisko odbornych
spole¢nosti mize v ramci spravniho Fizeni slouzit také jako dukaz, avSak zadné ustanoveni
platnych predpisti neuklada Ustavu povinnost tato dotazovani uginit, avéak jeho zajisténi je na
uvazeni spravniho organu podle kvantity a kvality shromazdénych dikaznich prostfedkd.
Odvolaci organ ma za to, ze v ramci spravniho fizeni bylo shromazdéno dostateéné mnozstvi
dikazu jako napfiklad hodnoceni Committee for Medicinal Products for Human Use a
nejnovejsi doporuceni IDSA Guidelines for management of candidiasis, 2016, které prokazuji
zameénitelnost prfedmétnych Iécivych pripravkl. Navic Subkomise pro antibiotickou politiku
Ceské lékarské spole¢nosti J. E. Purkyné (dale jen ,SKAP CLS JEP*) k zamé&nitelnosti
mikafunginu uvedla ve svém stanovisku ze dne 22. 11. 2012 vloZeného do pfedmétné spisové
dokumentace pod €. j. sukl161219/2014, ze ,Zaménitelnost echinokandin( je obecné mozna,
ale v pfipadé lécby novorozencti a profylaktického podavani je mikafungin jediny
z echinokandinové skupiny, ktery ma i tyto indikace.“ Odvolaci orgdn ma za to, ze Ustav
nemél zadny vécny divod se domnivat, Ze odborna spoleénost mohla svUj nazor na
zameénitelnost pfedmétnych pripravki zménit. Namitka odvolatele, ktera se tyka pozadavku
dotazovani odbornych spole¢nosti, je nedlivodna.

Odvolatel v pribéhu spravniho Fizeni a stejné tak ve svém odvolani odkazuje na studii Jung
2015, vlozenou do prfedmétné spisové dokumentace dne 22. 12. 2016 pod
€. j. sukl299085/2016. Do této studie byli zafazeni onkologi¢ti pacienti s invazivnim
mykotickym onemocnénim, u kterych byly po terapii kaspofunginem zaznamenany zvysené
hladiny ALT/AST. Po switchi terapie za anidulafungin byl zaznamenan signifikantni pokles
hladin téchto enzymu. U vice jak 70 % pacientt doSlo k pozitivnimu ovlivnéni jaternich funkci.
Dle odvolatele tato studie potvrzuje jednoznacny pfFinos anidulafunginu u pacientd
s narudenim jaternich funkci. Ustav se s namitkou odvolatele vypofadal na strang 12
napadeného rozhodnuti, kde uvedl nasledujici: ,ZvySena aktivita jaternich enzymd nemusi
automaticky znamenat poSkozeni jater, a mize v nékterych pripadech byt zapricinéna i
extrahepatalnimii ddvody. V uvedené studii byla jako vstupni kritérium pouzita definice
neZadouciho ucinku stupné 2 (dle CTCAE — Common terminology criteria for adverse events,
Version 4.0) — zvySeni ALT nebo AST > 3 x ULN a 1,5 x vice neZ ULN pro celkovy bilirubin v
séru. Nezadouci ucinek stupné 2 je definovany jako mirny, vyZadujici minimalni, nebo jen
lokalni ¢i neinvazivni intervenci, limitujici v nékterych dennich ¢innostech.”
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Odvolaci organ ktomu uvadi, Ze vy3e uvedena studie neprokazuje nezaménitelnost
anidulafunginu a kaspofunginu. Ustanoveni § 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. véta Ctvrta
vyzaduje, aby Slo ,v zasadé“ o terapeutickou zaménitelnost, tj. aby IéCivé pfipravky k lécbé
vykazovaly obdobnou nebo blizkou uc€innost a bezpeCnost a obdobné klinické vyuziti.
Odvolatelem uvadéna studie neuvadi, Zze by mezi pfedmétnymi léCivymi pfipravky byly
vyznamné rozdily z pohledu bezpecnosti, ale ukazuje na aktivitu jaternich enzymui u
specifické skupiny pacientl, a to onkologickych pacientl. Neznamena to tedy, Ze vSichni
pacienti s indikaci invazivnich kandidéz jsou také onkologicti pacienti. Z pohledu terapeutické
zaménitelnosti postaCuje, kdyz v bézné klinické praxi jsou pfredmétné pfipravky pouzivany u
(alespon jedné) stejné skupiny pacientt. Odvolaci organ k tomu dale uvadi, ze dle spisového
podkladu 22 CHEN_Echinocandin_Ant.pdf viozeného do prfedmétné spisové dokumentace
dne 8. 12. 2016 pod &. j. sukl287973/2016 klinické zkousky s pfedmétnymi uéinnymi latkami
sice ukazaly zvySeni jaternich enzymu, ale ve vétSiné pfipadu tento vyskyt byl stejné tak Casty
jako u komparatorG polyentd a azold. Autor vyjadfil nazor, ze jejich pouziti by nemélo byt
vylou¢eno kvuli obavam z hepatotoxicity. Stejné tak spisovy podklad
30 _JINDRAK_Antibioticka.pdf vlozeny do pfedmétné spisové dokumentace dne 8. 12. 2016
pod ¢&. j. sukl287973/2016 na strané 155 uvadi, ze k vyhodam echinokandinl patfi nizka
toxicita a minimalni vyskyt interakci s jinymi farmaky, pfi¢emz popisuje vSechny tfi pfedmétné
ucinné latky rovnocenné. Navic dle nazoru odvolaciho organu pfinos anidulafunginu pro
ur€itou skupinu pacientd neni prekazkou v posouzeni prfedmétnych pfipravkd s obsahem
anidulafunginu a kaspofunginu jako v zasadé terapeuticky zaménitelnych. Namitka odvolatele
tykajici se rozdilné bezpec€nosti pfedmétnych pfipravku je nedivodna.

Odvolaci organ uvadi, Ze nelze souhlasit s nazorem odvolatele, kdyz odkazuje na vyjadfeni
Ustavu, Ze mikafungin nepodléha jaterni biotransformaci. Ustav na strané 23 napadeného
rozhodnuti uvedl, ze: ,A to i pfes urcité rozdily v metabolismu, farmakokinetice nebo formalné
registrovanych indikaci, které vychazeji z probéhlych klinickych studii. Tyto drobné odchylky
by mohly hrat roli jen v urCitych hrani¢nich stavech. Prikladem by byt odliSna biotransformace.
Anidulafungin nepodléha jaterni biotransformaci, jako napf. kaspofungin a mikafungin, proto je
pravdépodobné vyhodnéjsi ho pouZzit u pacienti s néjakou formou vaznéjSiho jaterniho
poskozeni.“ Z vy$e uvedené citace plyne, ze Ustav uvedl, Ze pouze anidulafungin nepodiéha
jaterni biotransformaci. Odvolaci organ ktomu dodava, ze zakon u skupin v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( konkrétné neuvadi rozdily v biotransformaci. To
znamena, Ze také pfipravky s odliSnou biotransformaci mohou byt v zédsadé terapeuticky
zameénitelné, pokud jinak vykazuji obdobnou ¢i blizkou ucinnost a bezpecnost a obdobné
klinické vyuziti. Co se tyCe namitky odvolatele, Ze jsou dostupné pouze studie faze 3
umoziujici pfimé srovnani kaspofunginu a mikafunginu odvolaci organ uvadi, ze zakon
nevyZaduje ani pfima srovnani. Odvolaci organ k tomu dale uvadi, Ze ustanoveni § 45 odst. 3
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., které obsahuje demonstrativni vyCet odbornych podkladu,
nevyluCuje jiné nez pouze pfimé srovnani intervenci na zakladé studie faze 3, jako
relevantniho ddkazu ve spravnim Fizeni. Namitka odvolatele, kde odkazuje na vyjadfeni
Ustavu, Zze mikafungin nepodléha jaterni biotransformaci je nedGvodna.
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Co se tyée posouzeni bezpeé&nostniho profilu ptedmétného pripravku MYCAMINE, Ustav
uvedl na strané 21-22 napadeného rozhodnuti studii Pappas P. G. 2007 vloZzenou do
predmétné spisové dokumentace dne 29. 9. 2014 pod &. j. sukl161219/2014 zabyvajici se
porovnanim mikafunginu a kaspofunginu. Na zakladé vysledkd studie Ustav uvedl, Ze:
~Mikafungin v davce 100 a 150 mg/den byl shledan jako noninferioritni a také jako bezpecna
alternativa ke standardni davce kaspofunginu pro léébu kandidémie a invazivni kandiddzy.”
Dale na strané 22 napadeného rozhodnuti Ustav uved! studii Kohno S. et al 2012 vloZzena do
pfedmétné spisové dokumentace dne 29. 9. 2014 pod ¢&. j. sukl161219/2014, kde byla
prokazana obdobna ucinnost a bezpecnost mikafunginu a kaspofunginu. Odvolaci organ a ani
Ustav nerozporuje tvrzeni odvolatele, Ze pfi 1éb& mikafunginem je tfeba peclivé sledovat
pomér pfinosu a rizika, nicméné zakon vyzaduje, aby méli pfipravky v jedné referencni
skupiné obdobny bezpeénostni profil. Odborné podklady v spisové dokumentaci jako
22 CHEN_Echinocandin_Ant.pdf a 30_JINDRAK_ Antibioticka.pdf neuvadeéji rozdilny pfistup
k pfedmétnym pripravkim na zakladé razné bezpeénosti. Odvolaci organ uvadi, ze Ustav se
bezpecnostnim profilem léciveho pfipravku MYCAMINE zabyval dostate¢né. Namitka
odvolatele tykajici se bezpecnostniho profilu pfedmétného pFipravku MYACAMINE je
neduvodna.

Odvolaci orgdn ma na zakladé vySe uvedeného prokazané, Zze podminka obdobné &i blizké
ucinnosti byla spinéna, coz plyne napfiklad ze spisového podkladu
7_SEDLACEK_KESLOVA_Syste.pdf, kde se uvadi, ze anidulafungin ma spektrum ucinnosti
zcela srovnatelné s ostatnimi echinokandiny. Co se tyCe obdobné, €i blizké bezpelnosti: dle
spisového podkladu 710_HABER_Mykoticke_infek.pdf jsou pfedmétné IéCivé pfFipravky velmi
dobfe tolerovany a vyznacuji se minimalni organovou toxicitou. Stejné tak spisovy podklad
30_JINDRAK_Antibioticka.pdf povazuje za vyhodné pouziti echinokandini z divodu jejich
nizké toxicity a minimalnimu vyskytu interakci s jinymi farmaky. VSechny vySe uvedené
spisové podklady a také dalSi jako 171_DIATKOVA_Antimykotick.pdf, Seznam esencialnich
antiinfektiv, Hodnoceni Committee for Medicinal Products for Human Use a doporuceni IDSA
Guidelines for management of candidiasis, 2016, potvrzuji, Zze pfedmétné IéCivé pfipravky
maji stejné postaveni v klinické praxi vIéCbé invazivni kandidové infekce, a jsou tedy
zameénitelné i z hlediska obdobného klinického vyuziti. Odvolaci organ dale nenalezl
ve spisové dokumentaci zadné dukazy o tom, Zze by v klinické praxi bylo k pfedmétnym
léCivym pFipravkim pfistupovano odliSné, anebo Ze by byl jeden z pfedmétnych IéCivych
pfipravkl preferovan v referenéni indikaci. Dle narodniho doporu€eni Seznam esencialnich
antiinfektiv maji predmétné IéCivé pripravky v klinické praxi stejné postaveni. Odvolaci organ
ma tedy za prokdzané, e se Ustav dostateéné zabyval vSemi aspekty terapeutické
zaménitelnosti. U vSech pfipravkl byla prokazana jejich obdobna ¢&i blizka ucinnost,
bezpeCnost a obdobné klinické vyuziti v referenéni indikaci |éCba invazivnich kandiddz.
Namitka odvolatele tykajici se nepfezkoumatelnosti posouzeni terapeutické zaménitelnosti je
neduvodna.
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Odvolaci organ navic a pouze nad ramec a pro dokresleni situace dodava, Ze odborna
spoleCnost se vyjadfila po vydani napadeného rozhodnuti. Ve svém stanovisku ze dne
17. 5. 2017 uvedla, ze: ,SKAP CLS JEP nepovazuje uvadénou hepatotoxicitu mykafunginu ve
srovnani s dal§imi echinokandiny za vyznamnou a nadale doporuéuje rfadit mikafungin,
anidulafungin a kaspofungin do skupiny zaménitelnych pfipravka.”

Ministerstvo dale uvadi, Ze odkaz odvolatele na usneseni rozSifeného senatu Nejvy3siho
spravniho soudu ze dne 21.7.2009, €. j. 6 Ads 88/2006-132 neni pfipadny. V souvislosti
s pfedmétnym spravnim Fizenim totiz vibec nelze hovofit o zméné spravni praxe. Nejvyssi
spravni soud mimo jiné v uvedeném usneseni &. j. 6 Ads 88/2006-132 konstatoval, ze:
LSpravni praxe zakladajici legitimni ocekavani je ustalena, jednotna a dlouhodoba cCinnost
(pfip. i neCinnost) organud verejné spravy, ktera opakované potvrzuje urCity vyklad a pouZiti
pravnich predpist. Takovou praxi je spravni organ vazan. Lze ji zménit, pokud je zména
¢inéna do budoucna, dotéené subjekty maji moznost se s ni seznamit a je radné oduvodnéna
zavaznymi okolnostmi.“ Ministerstvo konstatuje, ze Ustav nezménil nazor na adekvatni vyklad
a pouziti pravnich pfedpist, pouze v tomto pfipadé reflektoval aktualné zjistény skutkovy stav
(viz vysSe).

Co se ty8e namitky viéi postupu Ustavu v souvislosti s aplikaci ustanoveni § 140 odst. 1
spravniho rfadu, ministerstvo v tomto bodé odkazuje na nize nasledujici vyporadani namitky
»2. PoruSeni prava na spravedlivy proces®.

Ministerstvo zavérem uvadi, Ze oduvodnéni napadeného rozhodnuti povazuje na zakladé
vSeho vySe uvedeného za nalezité podlozené a spliujici vSechny nalezitosti ustanoveni § 68
odst. 3 spravniho fadu a nemuze tak pfisvédcit ¢asti namitky odvolatele tykajici se namitané
nedostatecnosti tohoto odivodnéni.

Odvolaci organ povazuje vSechny vysSe uvedené namitky odvolatele za nedivodné.
2. PorusSeni prava na spravedlivy proces

Odvolatel nesouhlasi se zpusobem, jakym Ustav vede ptedmétné spravni fizeni, nebot v
disledku spojeni Fizeni provedeného usnesenim €. j. sukl287860/2016 ze dne 8. 12. 2016
bylo zcela nepfijatelné poruseno jeho zakladni pravo na spravedlivy proces.

Odvolatel se stal u¢astnikem prfedmétného spravniho Ffizeni téméf po dvou a pul letech v
disledku jeho spojeni, pfitom odvolatel divodné predpokladal, Ze 1éCivy pfipravek ECALTA s
obsahem anidulafunginu neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s IéCivymi pFipravky s
obsahem kaspofunginu a mikafunginu, jelikoz tomu nenasvédcéoval dosavadni prubéh fizeni
vedeného s IéCivymi  pfipravky s obsahem anidulafunginu  plvodné pod
sp. zn. SUKLS102095/2014, vysledek pfedchozi hloubkové revize, a kone¢né ani dostupné
odborné poznatky. Odvolatel dale uvadi, ze k pfedmétnému spojeni Fizeni doSlo po 890
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dnech vedeni pfedmétného spravniho fizeni. Lhata pro vydani rozhodnuti je dle ustanoveni
§ 39g odst. 2 zakona vefejném zdravotnim pojisténi pfitom 75 dnll. Pfiéemz az na prehledani
cenovych referenci Ustav az do dne 8. 12. 2016 nedinil Zadné procesni ukony, které by
smérovaly k vydani rozhodnuti.

Ustanoveni § 140 odst. 1 posledni véta spravniho fadu zni: ,Spoijit Fizeni Ize i v pribéhu Fizeni
za predpokladu, ze tim nevznikne nebezpedi Ujmy nékterému z ucastnikd.” Dle odvolatele
neni sporu o tom, Ze ke spojeni fizeni doslo v jeho pribéhu. Z divodu spojeni fizeni a vybéru
referenéniho pripravku s obsahem légivé latky kaspofungin pak Ustav kalkuluje s isporou na
uhradé I1éCivého pripravku ECALTA ve vysi 4 979 848 K& ro¢né. Odvolatel uvadi, ze z pfimé
uspory prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi na jedné strané jisté profituji zdravotni
pojistovny jako ucastnici spravniho fizeni, na strané druhé tim ovSem vznika odvolateli
nebezpeli ujmy ve stejné vysi, jako je pfedpokladana uspora. Odvolatel uvadi, Ze vyse
uhrady ma pfimy vliv na konkurenceschopnost daného pfipravku. Z ddvodu snizeni vySe
uhrady je pro zachovani konkurenceschopnosti daného lé&ivého pfipravku drzitel rozhodnuti o
registraci nucen takeé sniZit cenu, za kterou l€Civy pfipravek prodava. Uvedena ujma je pfitom
diky dokumentu zaloZzenému do spisu kalkulovana na koruny pfesné. Odvolatel uvadi, ze
Ujma nemusi realné vzniknout, ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu je v tomto naprosto
exaktni, kdyz stanovuje, jako pfekazku, pro kterou fizeni nelze spojit ,nebezpeci ujmy*“ (jedna
se o tzv. ohrozovaci prekazku). Je zde tedy jasné dana prekazka, ktera spojeni spravnich
fizeni vedenych samostatné na IéCivé latky kaspofungin, anidulafungin a mikafungin v jejich
pribéhu brani. Ustav i pfesto uvedena spravni Fizeni spojil, &imz dle odvolatele postupoval v
prabéhu Fizeni nezakonné, vadou nezakonnosti pak zatizil také rozhodnuti, které bylo v
pfedmétném spravnim fizeni vydano.

Pfedmétné spravni Fizeni je vedeno dle ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi v ramci pravidelné revize systému uhrad, jedna se tedy o fizeni z moci ufedni. Podle
ustanoveni § 50 odst. 3 spravniho fadu v Fizeni, v némz ma byt z moci ufedni ulozena
povinnost, je spravni organ povinen i bez navrhu zjistit vSechny rozhodné okolnosti svédcici
ve prospéch i v neprosp&ch toho, komu ma byt povinnost uloZzena. Odvolatel uvadi, ze Ustav
pfitom nebezpeci vzniku Ujmy vibec nezkoumal, pfestoze tak mél sam z Ufedni povinnosti
uc€init. Timto svym postupem zpusobil nezakonnost rozhodnuti i pfedmétného spravniho
fizeni. Odvolatel uvadi, Ze proti spojeni fizeni brojil jiz v jeho pribéhu, a prestoze konkrétni
argumentaci k jeho ujmé uvadi az nyni, nejedna se o skutkové novum, nebot veskeré
podklady jsou k tomuto ve spise zaloZzeny, a navic tuto skute¢nost mél Ustav hodnotit
automaticky z moci ufedni.

Odvolaci organ uvadi k této namitce odvolatele nasledujici.
Podle ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu plati, ze: ,Spravni organ muze na pozadani

Ucastnika nebo z moci dfedni usnesenim spajit rizna Fizeni, k nimz je prislusny, pokud se
tykaji téhoz pfedmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se tykaji tychz ucastniku,
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nebrani-li tomu povaha véci, ucCel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmu
Gcastnik(. Spajit fizeni Ize i v pribéhu fizeni za pfedpokladu, ze tim nevznikne nebezpedli
ujmy nékterému z ucastniku.*”

Podle ustanoveni § 391 odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze: ,Ustav pravidelné hodnoti
nejméné jedenkrat za 5 let, zda stanovené maximalni ceny nepfekraluji omezeni stanovena
timto zakonem, vysi zakladni uhrady, soulad vy$i thrad vdech v zasadé terapeuticky
zaménitelnych Ié¢ivych pripravk( nebo potravin pro zviastni lékarské ucely se zakladni
Uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych podminek uhrady a soulad stanovené vysSe a
podminek thrad IéCivych pripravk( a potravin pro zviastni lékarské ucely s timto zakonem, a
to zejména spinéni ocekavanych vysledk( a davodl farmakoterapie, Ucelnost stanoveni
referencnich skupin, vyse zakladni thrady, podminek thrady, hodnoceni klinické a nakladové
efektivity a porovnani s ptvodnimi cili farmakoterapie.*

Podle ustanoveni § 39l odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Ze: ,Hloubkova revize systému
maximalnich cen nebo uhrad (déle jen ,hloubkova revize®) se provadi ve spoleéném fizeni pro
celou referen¢ni skupinu ve Ihaté stanovené podle § 399 odst. 2. Hloubkovou revizi Ize
samostatné zahajit a vést i o téch IéCivych pfipravcich nebo potravinach pro zvlastni lékarské
ucely, u kterych je vedeno Fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vyse
a podminek uhrady, nebo zkracena revize.*

Z vySe citovanych ustanoveni pravnich pfedpist vyplyva nasledujici.

Ustav miiZe z moci Gfedni, usnesenim spojit rizna fizeni, k nimz je pfislugny, pokud se tykaji
téhoz predmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji anebo se tykaji tychz ucastniku,
nebrani-li tomu povaha véci, ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmu
ucastnikl. Spojit Ize i spravni Fizeni, ktera jiz probihaji, a to za pfedpokladu, Ze jejich spojenim
nevznikne nebezpeci ujmy nékterému z ucastnikd takového Fizeni.

Toto ustanoveni tedy Ustavu umozZfiuje spojit spravni fizeni a nasledné vést spoleéné fizeni,
ve kterém bude vydano jedno spoleCné rozhodnuti za predpokladu, Ze budou splnény
konkrétni podminky. Dale je nutné uvést, Zze vyslovné podle ustanoveni § 39| odst. 4 zakona
C. 48/1997 Sb., se hloubkova revize systému maximalnich cen nebo Uhrad (dale téz
»hloubkova revize®) provadi ve spoleCném Fizeni pro celou referenéni skupinu, resp. pro celou

skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1&Civych pFipravkd

Ustav v ramci odGvodnéni napadeného rozhodnuti ozfejmil ddvod spojeni spojovanych fizeni
napfiklad na strané 6, a to takto: ,Spravni fizeni bylo vedeno podle ustanoveni § 140
spravniho fadu jako spole¢né pro celou skupinu léCivych pripravk( v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s léCivymi pripravky zafazenymi do vySe uvedené skupiny léCivych pfipravka.
Podminky pro vedeni spole¢ného fizeni byly v tomto pripadé dany, jednotliva fizeni spolu
vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zakona o vefejném zdravotnim
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pojisténi stanovi, Ze referencni skupiny jsou skupiny léCivych pfipravk( v zasadé terapeuticky
zamenitelnych s obdobnou nebo blizkou ucéinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuZitim. Samo toto ustanoveni deklaruje, Ze na léCivé pripravky zafazené do jedné skupiny
[at’ jiz tato skupina odpovida referenéni skupiné stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. (dale
téz ,referencni skupina®), ¢i jde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd,
ktera ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale téz ,skupina v zasadé zaménitelnych
pfipravku*)], ma byt nahlizeno pro potfeby stanovovani vys§i a podminek uhrad obdobné.
Skupiné pripravku je ve spravnim fizeni stanovena zakladni Ghrada, ktera je pro vSechny
lécivé pripravky zafazené do referenéni skupiny Ci skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravk( shodna a je zakladem pro stanoveni uhrady konkrétniho lécivého
pfipravku. Stanoveni zékladni uhrady je tak zékladnim stavebnim kamenem spravnich Fizeni
o stanovovani a zménach vySe a podminek thrady IéCivych pfipravk(l v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s 1éCivymi pfipravky zafazenymi do této jedné konkrétni skupiny lécivych
pripravka.

Spole¢nému Fizeni dale nebranila povaha véci, ani ucel Fizeni anebo ochrana prav nebo
opravnénych zajmu ucastnika.

Odvolatelem vznesena namitka napadajici postup Ustavu, kdy v pfedmétném spravnim fizeni
vyhodnotil pfedmétné I|écivé pFipravky s obsahem kaspofunginu, anidulafunginu a
mikafunginu z hlediska U¢innosti, bezpec€nosti a klinického pouziti jako v zasadé terapeuticky
zaménitelné v referencni indikaci 1é€ba invazivnich kandidéz byla jiz vypofadana a shledana
neddvodnou v ramci vyporadani namitky ,1. Nepfezkoumatelnost posouzeni terapeutické
zaménitelnosti“, a proto vtéto Casti Ministerstvo plné odkazuje na toto vyporadani.
Ministerstvo v této souvislosti konstatuje, Ze s nazorem Ustavu citovanym v pfedchozim
odstavci souhlasi a dale k tomu uvadi toto.

Ugelem hloubkovych revizi je mimo jiné pfehodnocovani vy$e zakladni thrady, soulad vysi
uhrad vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkdl se zakladni Uhradou,
jednotnost a ucelnost stanovenych podminek uhrady a soulad stanovené vySe a podminek
uhrad légivych pfipravka. V pfipadé, Ze Ustav zakonnym a vécné spravnym zpisobem dospél
k zavéru, ze pfedmétné IéCivé pfipravky s obsahem IéCivych latek kaspofungin, anidulafungin
a mikafungin tvofi skupinu v zasadé terapeuticky zameénitelnych léCivych pfipravkd, bylo ze
strany Ustavu zcela na misté pfistoupit ke spojeni véech tfi fizeni do jednoho fizeni, a to za
ucelem komplexniho posouzeni pfedmétnych léCivych pfipravku ve vzajemnych souvislostech
v ramci spole¢ného fizeni.

Jak jiz bylo uvedeno, podle ustanoveni § 39l odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze:
.Hloubkova revize systému maximalnich cen nebo uhrad (,dale jen hloubkova revize®) se
provadi ve spole¢ném Fizeni pro celou referenéni skupinu ve Ihaté stanovené podle § 39g
odst. 2.“ Podle ustanoveni § 39c odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb. dale plati, ze: ,Ustanoveni o
referencnich skupinach se na léCivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské ucely,
ktery nelze zaradit do zZadné referencni skupiny, nebo skupinu léCivych pripravk( nebo
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potravin pro zviastni lékafské ucely v zasadé terapeuticky zaménitelnych, které nelze zaradit
do zadné referenéni skupiny, pouZziji pfimérené. Z dikce zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi je tak zcela zfejmé, Ze pfedmétem hloubkové revize je vZzdy cela referencni, resp.
pseudoreferenéni skupina. Ustav proto musi zahaijit kazdou jednotlivou hloubkovou revizi pro
v8echny lécivé pfipravky z dané referencni, resp. pseudoreferenéni skupiny. V tomto pfipadé
v8ak byla jiZz jednotlivd spojovana fizeni zahajena samostatné a Ustav vécnou souvislost
téchto fizeni zjistil az nasledné. Vzhledem k tomu, Ze ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu
véty druhé umozriuje spoaijit fizeni i v jejich priib&hu, bylo logické, ze Ustav k takovému kroku
pristoupil.

Odvolatel namita, Ze ke spojeni fizeni v jejich prabéhu dle § 140 odst. 1 spravniho fadu se
vaze podminka, ze tim nevznikne nebezpeéi Ujmy nékterému z ucastnik(. Co se tyCe Casti
namitky odvolatele ohledné nebezpeli ujmy, odvolaci organ tedy uvadi nasledujici.
Ministerstvo si je védomo, ze se pfedmétnym IéCivym pfipravkiim snizuje Uhrada, coz vyplyva
mimo jiné ze spisového podkladu
»35 _USP_ZU kaspofungin_anidulafungin_mikafungin_SUKLS101731_2014.pdf“ vlozeného
do pfedmétné spisové dokumentace dne 8. 12. 2016 pod &. j. sukl287973/2016. Ministerstvo
v této souvislosti konstatuje, Ze v tomto pfipadé jde o vécné spravné a se zakonem souladné
spojeni spojovavanych Fizeni ze strany Ustavu. Tento postup Ustavu sice ved| ke sniZzeni vyse
uhrady pfedmétného lécivého pfipravku ECALTA, nicméné za danych okolnosti se nejedna o
ujmu ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho fadu véty druhé (dale téz ,ujma®“). Za ujmu
nelze v tomto pfipadé rozhodné oznacit nestanoveni vyssi uhrady pfedmétnému léCivému
pfipravku, nez jaka mu nalezi podle zakona. Ministerstvo dodava, Ze ucelem véty druhé
ustanovenim § 140 odst. 1 spravniho fadu je ochrana procesnich prav ucastnika fizeni a
prevence ujmy na procesnich pravech. Lze argumentovat nazorem z odborné publikace
VEDRAL, J. Spravni fad. Komentar. Il. aktualizované a rozSifené vydani. Praha: BOVA
POLYGON, 2012, s. 1067, kde se uvadi: ,,Spojenim véci by pritom nemélo dojit k tomu, aby
byli nékteri ucastnici zkraceni napf. ve svém pravu byt pritomni provadéni dukazu (§ 4 odst. 3
a § 51 odst. 2), pravu navrhovat dukazy (§ 52) ¢i v pravu vyjadrfit se k podkladim rozhodnuti
(§ 36 odst. 3).“ Odvolaci organ povazuje tedy namitku tykajici se nebezpeci ujmy v podobé
snizeni uhrady za nediivodnou (k moZnému omezeni procesnich prav viz dale).

Ministerstvo po seznameni se s pfedmétnym spravnim spisem dospélo k zavéru, ze podminky
pro spojeni spravniho fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014, o zméné vySe a podminek Uhrady v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkl s obsahem lécivé latky kaspofungin,
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS102095/2014, o zméné vySe a podminek uhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkl s obsahem IéCivé latky anidulafungin a
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS161215/2014, o zméné vySe a podminek uUhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych pfipravkl s obsahem IéCivé latky mikafungin byly
naplnény vzhledem k tomu, Ze spolu jednotliva spojovana Fizeni vécné souviseji, Ustav byl
pFisluSnym spravnim organem k vedeni vSech spojovanych fizeni, spojeni nebranila povaha

véci Ci ucel téchto Fizeni a pfedevSim ustanoveni § 39l odst. 4 zdkona &. 48/1997 Sb.
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vyslovné poZaduje, Ze hloubkova revize s pfedmétnymi lé€ivymi pfipravky se provadi ve
spole€¢ném fizeni. Odvolaci organ v ramci pfezkumu nezjistil ani zadnou skutecnost, ktera by
dokladala, Ze spojeni spojovanych fizeni by mélo jakykoliv negativni vliv na ochranu prav
anebo opravnénych zajmu ucastnik(. Dale je odvolaci organ po seznameni se s pfedmétnym
spravnim spisem toho nazoru, Ze odvolateli nevzniklo ani nebezpeci ujmy ve smyslu § 140
odst. 1 spravniho fadu.

Ministerstvo dodava, Ze s ohledem na vSe vySe uvedené je irelevantni a nedivodny i odkaz
odvolatele na ustanoveni § 50 odst. 3 spravniho Ffadu.

Odvolaci organ tedy konstatuje, Zze v3echny zakonem poZadované podminky pro spojeni
spojovanych fizeni do spole¢ného Fizeni byly splnény, a proto povazuje namitku odvolatele
ohledné poruseni jeho zakladniho prava na spravedlivy proces za nedlivodnou.

3. Nezakonnost vedeni Fizeni

Odvolatel dale upozorfiuje na procesni vadu, které se Ustav dopustil tim, Ze svymi ukony
vykroCil z predmétu daného fizeni. Pochybeni konkrétné spatfuje v tom, Ze jiz dne
14.10. 2016 Ustav zjistoval cenové reference pro |é&ivé pripravky s obsahem lé&ivych latek
kaspofungin, anidulafungin, mikafungin, jak je zachyceno v Ufednim zaznamu zalozeném pod
nazvem ,34 FU_kaspofungin_anidulafungin_mikafungin_3q2016_SUKLS101731_2014.pdf*,
vyhotoveném dne 24. 10. 2016, ackoli ze spisové dokumentace je ziejmé, ze ke dni
14.10. 2016 ani 24. 10. 2016 lécCivé pfipravky s obsahem IéCivych latek anidulafungin
a mikafungin vibec nebyly pfedmétem daného spravniho Fizeni (staly se jimi az na zakladé
usneseni o spojeni fizeni ze dne 8. 12. 2016, ¢. j. sukl287860/2016 dne 8. 12. 2016). Z
uvedeného duvodu ma odvolatel za to, Ze tento podklad pro vydani rozhodnuti byl
vyhotoven v rozporu se zakonem, a Ustav z ného tedy v predmétném spravnim fizeni
nemuze vychazet. V opacném pfipadé by nutné bylo zatizeno nezakonnosti celé rozhodnuti
ve VEci.

Dle standardni rozhodovaci praxe Ustavu je na spojena Fizeni i nadale pohliZzeno samostatné.
Ustav takto na spojena Fizeni pohlizi primarné pfi posuzovani piekazky litispendence (tato
praxe byla potvrzena také rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi €. j.: MZDR61083/2016-
2/FAR, sp. zn. FAR: L62/2016), pfitom pokud spojena Fizeni jsou pofad fizeni samostatna,
mély by také mit samostatné vyhledany cenové reference. Coz se v pripadé
predmétného Fizeni nestalo a Ustav stanovil légivym pFipravkim s |é&ivou latkou
anidulafungin, na néz je vedeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS102095/2014 uhradu dle
cenovych referenci z jiného spravniho fizeni. Takovy postup povazuje odvolatel za
nezakonny. Dle ustanoveni § 12 odst. 3 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, se kazdym uplynutim celych 3
kalendarnich &tvrtleti po kalendarnim &tvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni, Ustav
zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve lhuté 21 dnda.
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Dalsi dulezitou skutecnosti, jak jiz bylo uvedeno vySe, je vyhledani cenovych referenci zpétné
po datu spojeni fizeni. Odvolatel na tomto misté vyslovené sdéluje, Zze timto nijak neakceptuje
spojeni spravnich Fizeni, které nadale povazuje za nezakonné. Ke spojeni fizeni dosSlo az
8.12. 2016, do tohoto data mél odvolatel legitimni ocCekavani, ze v fizeni
sp. zn. SUKLS102095/2014 bude rozhodovano podle cenovych referenci v ném uvedenych,
pfipadné, Ze budou tyto pfehledany dle ustanoveni § 12 vyhladky €. 376/2011 Sb. Odvolatel
timto upozornuje na skutecnost, ze pro lécivé pfipravky s obsahem IéCivé latky anidulafungin,
resp. pro lééivy pripravek ECALTA, Ustav zjistoval cenové reference dne 14. 10. 2016,
navzdory tomu, ze nebyla splnéna podminka uplynuti tfi kalendarnich c¢tvrtleti, po
kterych se cenové reference maji pravidelné zjiStovat dle ustanoveni § 12 odst. 3 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. Rovnéz z tohoto dlivodu dle nazoru odvolatele nemlze uredni zaznam ze
dne 24. 10. 2016 slouzit jako podklad pro vydani rozhodnuti v pfedmétném spravnim fizeni.

Odvolatel uvadi, Zze spojeni fizeni nastava vzdy s ucinky ex nunc, tedy od okamziku spojeni.
Od toho okamziku se také odviji budouci skutkovy stav a také posouzeni daného pfipadu.
Neni mozné vyhledat zpétné k datu 24. 10. 2016 cenové reference znovu. Ustav svym
postupem aplikuje na novy skutkovy stav vznikly 8. 12. 2016 pravni vztahy vzniklé pfed jeho
ucinnosti. Dle nazoru odvolatele se jedna o tzv. pravou retroaktivitu, nebot thrada pripravku
s obsahem lé¢ivé latky anidulafungin byla stanovena dle cenovych referenci, které jsou
platné pred dnem, kdy byla dana fizeni spojena, a navic z jiného spravniho Fizeni.
Pficemz zakaz retroaktivity je jedno z elementarnich pravidel kazdého moderniho, tim spise
demokratického pravniho statu. Zakaz retroaktivity obecné plati pro pravni pfedpisy. Viz
mnoha judikatura Ustavniho soudu, napf. nalez US sp. zn. PI. US 22/13, kde Ustavni soud
dovodil, Zze ,k defini€nim znakdim materialniho pravniho statu patfi zejména princip pravni
jistoty, jehoz soucasti je také predvidatelnost postupu zakonodarce pfi tvorbé prava a zakaz
retroaktivity pravnich norem, resp. jejich retroaktivniho vykladu.“ Pokud je tento zakaz dany
pro pravni predpisy, tak dle logického vykladu a maiori ad minus toto plati také pro Cinnost
spravniho organu v rdmci spravniho fizeni. Dle nazoru odvolatele je tedy postup Ustavu, kdy
stanovuje Uhradu dle zpétné vyhledanych cenovych referenci z jiného spravniho fizeni v
rozporu s touto zasadou a zatéZuje tim nezakonnosti jak celé spravni fizeni od jeho spojeni,
tak také rozhodnuti.

Odvolaci organ uvadi k této namitce odvolatele nasledujici.

Odvolatel jiz ast této namitky uvedl v ramci prvoinstanéniho fizeni. Ustav vyporadal tuto
namitku na stran& 17 napadeného rozhodnuti takto: ,Ustav k tomu uvédi, Ze poté, co
vyhodnotil IéCivé pripravky s obsahem lécCivych latek kaspofungin, anidulafungin a mikafungin
za v zasadé terapeuticky zaménitelné, za ucelem spole¢ného frizeni usnesenim
C. J. Sukl287860/2016  spojil  spravni  fizeni sp. zn.  SUKLS102095/2014 a
sp. zn. SUKLS161215/2014 do spravniho Ffizeni sp. zn. SUKLS101731/2014, které bylo
zahajené nejdriv, a to dne 29. 6. 2014. V dusledku spojeni fizeni je rozhodné obdobi pro
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zjisténi cenovych referenci dle ustanoveni § 12 odst. 1, resp. odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
spolec¢né pro v8echna spojena fizeni, a rozhodujici je datum Fizeni, do kterého se spojuje. Po
spojeni Fizeni dne 8. 12. 2016 Ustav v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona
C. 48/1997 Sb. aktualizoval cenové reference vsech dostupnych v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravku, které byly v thradovém systému k datu vyhledani cenovych
referenci v souladu s ustanovenim § 12 odst. 3 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. a spolu s finalni
hodnotici zprévou je vioZil do spisu. U&astnici Fizeni tak méli moznost seznémit se s cenovymi
referencemi a vyjadrit se k nim. Ustav ma tedy za to, Ze postupoval v souladu s pravnimi
pfedpisy a rozhodovaci praxi. Ustav déle dodava, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 8 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi se Ustavem shromazdéné cenové reference Iécivych pripravk(
a potravin pro zvlastni lékarské ucely a udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti povaZuji za
spravné, pokud ucéastnikem fizeni neni prokdzan opak. Ucastnik fizeni Pfizer ani dalsi
Ucastnici nedoloZili Zadny relevantni dikaz prokazujici nespravnost vyhledanych cenovych
referenci. Ustav ma za to, Ze postupoval v souladu s platnou legislativou a neporusil procesni
prava ucastnikd, nebot jak je uvedeno vySe, ucastnici méli moznost seznamit se s cenovymi
referencemi a v pfipadé jejich nespravnosti je rozporovat.”

K namitce tykajici se otazky, které ze tfi spojovanych spravnich fizeni (hloubkovych revizi)
urcuje rozhodné obdobi pro zjistovani cenovych referenci, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ustanoveni § 12 vyhlasky €. 376/2011 Sb. obsahuje ureni pravni Upravy rozhodného obdobi
v daném konkrétnim pfipadé takto:

»(1) Rozhodnym obdobim pro zji§téni cen vyrobce je doba 21 dnd ode dne zahajeni
spravniho fizeni.

(2) V pfipadé postupu podle § 39c odst. 2 pism. ¢) nebo d) zakona se odstavec 1
nepouZije; pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona a
dohodu o thradé Ize pfedlozZit ve Ihaté k vyjadieni se k podkladium pro rozhodnuti podle § 39g
odst. 5 zakona.

(3) Kazdym uplynutim celych 3 kalendafnich Ctvrtleti po kalendarnim Ctvrtleti, ve
kterém bylo zahajeno spréavni Fizeni, Ustav zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve Ihiité 21 dnd. Ve
spravnim Fizeni o stanoveni maximalni ceny pfipravku, ktery obsahuje léCivou latku, ktera
neni obsaZena v Zadném pripravku s danou cestou podani hrazeném ze zdravotniho
pojisténi, se zjisStovani cen vyrobce provadi znovu kazdym uplynutim celych 2 kalendarfnich
Ctvrtleti, a to ve Ihaté 21 dna.

(4) V pfipadé vydéani rozhodnuti nebo rozsudku soudu, kterym je zruseno rozhodnuti
Ustavu a véc vrécena k novému projednani, se zjisti ceny vyrobce znovu, a to ve Ih(té 21 dnui
ode dne zahéjeni nového projednéni.”

Odstavec 1 citovaného ustanoveni zakotvuje obecné pravidlo ureni rozhodného obdobi pro
Zjisténi ceny vyrobce pro stanoveni zakladni uhrady. V odstavcich 2, 3 a 4 jsou uvedena
specialni pravidla ve vztahu k obecnému pravidlu obsaZzenému v odstavci 1. Ani jedno
z téchto ustanoveni vSak nefeSi zvlastni pfipad spojovani spravnich fizeni. Obdobné neni
mozné najit pravidlo pro pfednostni uplatnéni toho kterého fizeni v zakoné ¢. 48/1997 Sb.
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nebo v ustanoveni § 140 spravniho fadu. Podpurné je v8ak mozné argumentovat analogii
k ustanoveni § 46 odst. 2 spravniho fadu, které feSi situaci, kdy je zahajeno fizeni z moci
ufedni, jestlize v fizeni je vice uc€astnik( uvedenych v § 27 odst. 1 spravniho fadu. Podle
tohoto ustanoveni ma vyznam pro zahajeni fizeni z moci Ufedni oznameni o zahajeni fizeni
prvnimu z nich. V pfipadé, Ze doSlo ke spojeni svym charakterem stejnych fizeni a je tfeba
odpovédét pro uréeni rozhodného obdobi na otazku, kdy bylo zahajeno spravni fizeni, pak
analogicky k ustanoveni § 46 odst. 2 spravniho fadu lze konstatovat, Ze spojena hloubkova
revize byla zahajena dnem zahajeni nejstarSiho  spravniho  fizeni, tedy
sp. zn. SUKLS101731/2014.

Je proto spravnym postupem Ustavu, Ze v pfipadé, Ze dojde ke spojeni spravnich Fizeni,
pfipoji pozdéji zahajené spravni fizeni k dfive zahajenému spravnimu fizeni, a tim také
prebira stejné rozhodné obdobi pro zjiStovani cenovych referenci a dostupnosti
lIécivych pripravka. Datem uréujicim rozhodné obdobi pro zjiStovani cenovych referenci bylo
tedy v pfipadé pfedmétného spravniho Fizeni 1. 10. 2016. Ustav tedy, pokud jde o urgeni
rozhodného obdobi pro zjisténi cen vyrobce, postupoval souladné s ustanovenim § 12 odst. 1
a 3 whladky &  376/2011 Sb.,, coz wvyplyva ze spisového podkladu
»34 FU_kaspofungin_anidulafungin_mikafungin_3q2016_SUKLS101731_2014.pdf*
vlozeného do pfedmétné spisové dokumentace dne 8. 12. 2016 pod &. j. sukl287973/2016.
Tento postup je logicky z diivodu, ze okruh Ié€ivych pfipravkl a zjiStovani cen tak odpovida
stavu, jaky by nastal v pfipadé, kdy by spojovana fizeni byla zahajena spolecné.

Vyjimku z uvedeného pravidla by pFedstavovala situace, kdy by doSlo k pfipojeni dfive
zahajeného individualniho spravniho Fizeni (dale také ,ISR*) k pozdé&ji zahajenému spravnimu
fizeni v revizi. V takové situaci je souladné s ucelem zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
aby ISR prebralo rozhodné obdobi spravniho fizeni v revizi a vyse Ghrady vSech terapeuticky
zameénitelnych pripravkl tak vychazely z téze vySe zakladni uhrady.

Co se tye namitky odvolatele, Ze ,dle standardni rozhodovaci praxe Ustavu je na spojené
fizeni i nadale pohlizeno samostatné®, coz je dle jeho nazoru aprobovano ze strany
ministerstva napf. rozhodnutim €. j.: MZDR61083/2016-2/FAR, sp. zn. FAR: L62/2016, k
sp. zn. Ustavu: SUKLS211352/2016 (dale jen ,rozhodnuti &. j. MZDR61083/2016-2/FAR")

uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Pfedmétem odvolaciho Fizeni, ve kterém bylo vydano v celém rozsahu potvrzujici rozhodnuti
&. j. MZDR61083/2016-2/FAR (ustanoveni § 90 odst. 5 spravniho fadu), bylo usneseni Ustavu
€. j. sukl214282/2016, sp. zn. SUKLS211352/2016 (dale jen ,napadené usneseni®).
Napadenym usnesenim Ustav zastavil na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. e) spravniho
fadu spravni fizeni sp. zn. SUKLS211352/2016 o zadosti zadatele, coz odivodnil nasledovné:
LPred podanim predmétné Zadosti vSak jiz bylo v téZe véci z téhoz divodu zahajeno spravni
fizeni sp. zn. SUKLS202704/2016 o zménu vyse a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi tychz IéCivych pripravkl na zakladé Zadosti podané dne 9.8.2016 Zadatelem:
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Vseobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518

Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Toto spravni fizeni je v soucasnosti vedeno na zakladé ustanoveni § 140 odst. 1 spravniho
fadu v ramci spole¢ného spravniho Fizeni s reviznim spravnim fizenim o zméné vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych
lécivych pfipravkt s obsahem lécivé latky pregabalin, a to pod sp. zn. SUKLS110938/2014
(spojeno usnesenim €. j. sukli210128/2016 ze dne 19. 8. 2016).

Zahajeni spravniho fizeni o zméné vyse a podminek thrady pfedmétnych lécCivych pripravki v
soucasnosti vedené pod sp. zn. SUKLS110938/2014 brani tomu, aby o téze véci a z téhoz
divodu Ustav zahdjil a ved! dal§i spravni Fizeni.

Vzhledem k této skuteénosti je dana pfekazka fizeni dle ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho
radu. Proto Ustav v souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. e) sprévniho f&du fizeni
sp. zn. SUKLS211352/2016 timto usnesenim zastavuje.”

K citovanému od(vodnéni napadeného usneseni, které dle nazoru odvolatele doklada
rozhodovaci praxi, Ze je na spojena Fizeni dle ustanoveni § 140 spravniho fadu Ustavem i
nadale pohlizeno samostatné, pficemz ,pokud spojena fizeni jsou pofad Ffizeni samostatna,
mély by také mit samostatné vyhledany cenové reference”, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Je pravdou, ze spole¢né fizeni ve smyslu ustanoveni § 140 spravniho fadu se sklada z dvou
Ci vicero spojenych fizeni. Spravni organ, ktery vede spolecné Fizeni, musi tuto skute¢nost
vést z praktickych divodld v patrnosti, napfiklad z divodu moznosti vylou€eni fizeni o
jednotlivych otazkach dle ustanoveni § 140 odst. 3 spravniho Fadu. Znalost okolnosti spojeni
spravnich fizeni do spole¢ného fizeni dle ustanoveni § 140 spravniho Ffadu je dale pfinosna i
napriklad pravé pro pfipad zkoumani, zda v tom & onom spravnim Fizeni nenastaly okolnosti
pro zastaveni spravniho Fizeni napf. z ddvodu litispendence. Nicméné nelze rozhodné
souhlasit s tvrzenim odvolatele, ze se jedna o ,fizeni samostatna“ — takovy zavér
neodpovida dikci ustanoveni § 140 spravniho fadu a odvolatel ani neuved! Zadnou okolnost,
ktera by potvrzovala tento jeho nazor. Ministerstvo dodava, Ze pokud by se po spojeni
spravnich Fizeni do fizeni spole¢ného dle ustanoveni § 140 spravniho fadu s nimi mélo
nadale striktné zachazet jako s fizenimi samostatnymi, postradal by institut spoleCného fizeni
smysl. Ministerstvo tedy konstatuje, ze nemlze zavérim odvolatele, ze by mély byt
vyhledany samostatné cenové reference pro kazdé jednotlivé spojované fizeni
prisvédcit.

Odvolatel namita, 7e Ustav zjistoval cenové reference pro légivé pripravky s obsahem
léCivych latek kaspofungin, anidulafungin, mikafungin jiz dne 14. 10. 2016 (ufedni zdznam
vyhotoveny dne 24. 10. 2016), ackoli ze spisové dokumentace spisu
sp. zn. SUKLS101731/2014 je zfejmé, Ze ke dni 14. 10. 2016 ani 24. 10. 2016 lécCivé
pfipravky s obsahem léCivych latek anidulafungin a mikafungin vibec nebyly pfedmétem
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014. Staly se jimi az dne 8. 12. 2016 na zakladé
usneseni o spojeni fizeni ze dne 8. 12. 2016. K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.
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V ,Zaznamu pro Ucely stanoveni vySe uhrady*, ktery je obsazeny ve spisové dokumentaci pod
nazvem ,34 FU_kaspofungin_anidulafungin_mikafungin_3q2016_SUKLS101731_2014.pdf*,
je uvedeno, ze tento zaznam byl vyhotoven dne 24. 10. 2016 (pi Saskovou), nikoliv dne 8. 12.
2016, Zze ceny v ném uvedené jsou platné ke dni 14. 10. 2016 (zjidtovala pi Kérmendyova) a
ze byl vyhotoven pro potfeby spravniho fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014, pro datum urc&ujici
rozhodné obdobi (§ 12 vyhlasky) 1. 10. 2016. Odvolateli je tfeba dat na zakladé spisové
dokumentace za pravdu, ze Ustav zjistoval cenové reference légivych pfipravki s obsahem
léCivych latek mimo jiné anidulafungin a mikafungin ke dni 14. 10. 2016, ktery spadal do
rozhodného obdobi pro spravni fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014 (kaspofungin) a az dne
8. 12. 2016, tj. po 55 dnech, spojil vSechna 3 spravni fizeni a vlozil tyto cenové reference do
spoleéného spisu sp. zn. SUKLS101731/2014. Ustav tyto cenové reference neshromazdoval
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS102095/2014 (anidulafungin) nebo ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS161215/2014 (mikafungin). Cenové reference léCivych pfipravkl s obsahem
léCivych latek anidulafungin a mikafungin byly tedy ke dni 14. 10. 2016 opatfovany mimo
spravni fizeni a do konkrétniho spisu spravniho Fizeni (v daném pfipadé do spisu
sp. zn. SUKLS101731/2014) byly vloZeny az pozdéji.

Obecné plati, ze shromazdovani dikaznich prostfedk( a provadéni dikazl se odehrava v
prabéhu spravniho Fizeni. Ostatné z ustanoveni § 12 odst. 1 nebo 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
pFimo vyplyva, Ze cenové reference Ustav zjistuje, zaznamena a vklada do spisu v ramci
zahajeného a probihajiciho spravniho fizeni s danym Ié€ivym pfipravkem, jehoz drzitel
rozhodnuti o registraci je ucastnikem daného spravniho fizeni. Smyslem je, aby se uc€astnici
fizeni mohli se shromazdénymi cenovymi referencemi bezprostfedné po jejich zjisténi
seznamit, nebot’ zdroje cenovych referenci jsou pribézné aktualizované, obvykle v mésicnich
intervalech (viz dokument ,Seznam referencnich zdroju“ zalozeny ve spise). Timto zpusobem
se vytvofi podminky k tomu, aby ucastnici Fizeni mohli fadné uplatnit sva procesni prava a
opravnéné zajmy ve smyslu ustanoveni § 4 odst. 4 spravniho fadu ve vazbé na ustanoveni
§ 399 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Ustav mé&l procesné& postupovat tak, e nejdfive mél usnesenim pfipojit spravni fizeni
sp. zn. SUKLS102095/2014 (anidulafungin) a sp. zn. SUKLS161215/2014 (mikafungin) ke
spravnimu Fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014 (mikafungin) a az poté mél zjistit, zaznamenat a
vlozit do spojeného spisu bezprostfedné po zaznamenani cenové reference v obdobi
rozhodném podle spravniho fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014. V pfipadé, ze Ustav hodlal
opatfovat cenové reference pfed spojenim spravnich Fizeni, mél vyuzit analogicky institutu
zajisténi dikazu pred zahajenim spravniho Fizeni podle § 138 spravniho fadu, tedy vydat ve
vztahu k 1éCivym pfipravkim s obsahem léCivych latek anidulafungin a mikafungin usneseni o
zajisténi dukazu, ve kterém by oduvodnil, Ze je dlvodna obava, Ze pozdéji nebude mozno
cenové reference zjistit vibec nebo jen s velkymi obtizemi a Ze je divodny pfedpoklad, Ze
zjisténé cenové reference (podstatné) ovlivni stanoveni vySe uhrad (otazka, ktera je
pfedmétem rozhodovani), usneseni oznamit ucastnikim budouciho spojeného fizeni a o
shromazdénych cenovych referencich sepsat protokol podle ustanoveni § 18 spravniho fadu.
(srov. zakladni zasadu v ustanoveni § 4 odst. 3 spravniho Ffadu)
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Ustav se dopustil spojenim fizeni s asovou prodlevou az poté, co zjistoval cenové reference,
procesniho pochybeni, kterym mohl ztizit acastnikim Fizeni podminky k verifikaci
shromazdénych cenovych referenci ze zdroja cenovych referenci. Odborna literatura zastava
nazor, ze ,Spojenim véci by pritom nemélo dojit k tomu, aby byli néktefi ucastnici zkraceni
napr. ve svém pravu byt pritomni provadéni dikazu (§ 4 odst. 3 a § 51 odst. 2), pravu
navrhovat dukazy (§ 52) &i v pravu vyjadrit se k podkladum rozhodnuti (§ 36 odst. 3).“ (Vedral,
J. Spravni fad. Komentar. Il. aktualizované a rozSifené vydani. Praha: BOVA POLYGON,
2012, s. 1067.).

Spravni organ musi u€astniklm Ffizeni zajistit ve spravnim fizeni takové podminky, aby mohli
uplatiiovat sva procesni prava (srov. § 4 odst. 4 spravniho fadu), v daném pfipadé zejména
ustavné zarucené pravo vyjadfovat se k podkladim pro rozhodnuti, v&etné spravnosti
cenovych referenci. Odborna literatura Vedral, J. Spravni fad. Komentaf. Il. aktualizované
arozSifené vydani. Praha: BOVA POLYGON, 2012, na str. 123 uvadi, ze ,Povinnost
spravniho organu ,umoZnit* dotCenym osobam uplatriovat jejich prava znamena v prvé radé
povinnost spravniho organu témto osobam v uplatriovani jejich prav nebranit, tedy nevytvaret
takové podminky, které by uplatriovani prav dotéenych osob znesnadriovaly, nebo dokonce
znemozriovaly. Duvodova zprava k zakonu ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjSich predpist, vyslovné zmifiuje, ze uCastnici fizeni maji pravo
vyvracet Udaje z cenovych referenci I&€Civych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
predkladanim svych dukazu.

Odvolatel namita, Ze z vySe uvedeného divodu ma za to, Zze podklad pro vydani rozhodnuti
byl vyhotoven v rozporu se zakonem, a Ustav z ného tedy v pfedmétném spravnim fizeni
nemuze vychazet. V opacném pfipadé by nutné bylo zatizeno nezakonnosti celé rozhodnuti
ve véci. Je tfeba se tedy vypofadat s otazkou, zda jsou cenové reference ze dne 14. 10. 2016
ve vztahu kléCivym pfFipravkim s obsahem IéCivych latek anidulafungin a mikafungin
pouzitelnym dikaznim prostfedkem v pfedmétném spravnim fizeni.

Podle ustanoveni § 51 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze k provedeni dukazl lze uzit vSech
dlikaznich prostfedku, které jsou vhodné ke zjisténi stavu véci a které nejsou ziskany nebo
provedeny v rozporu s pravnimi pfedpisy. Podle ustanoveni § 89 odst. 2 spravniho fadu mimo
jiné plati, Ze odvolaci organ pfi pfezkumu napadeného rozhodnuti a fizeni, které jeho vydani
pfedchazelo, k vadam fizeni, o nichz nelze mit divodné za to, Zze mohly mit vliv na soulad
napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy, popfipadé na jeho spravnost, nepfihliZi.

NejvySSi spravni soud ve své ustalené judikatufe zastava konstantni nazor, ze ne kazda
Zjisténa vada spravniho fizeni ma za nasledek zruSeni napadeného rozhodnuti; musi se
jednat o vadu, ktera mohla mit vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti. (Rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 4. 2012, €. j. 9 As 107/2011.)

Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 22. 10. 2008 ¢&. j. 6 As 51/2007 — 228 judikoval
nasledujici ,Nejvys§si spravni soud povaZuje za vhodné pripomenout, Ze mezi namitanou
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protizakonnosti a ddsledky pripadného vyhovéni Zzalobé (a tedy zruSenim napadeného
spravniho rozhodnuti), musi existovat urCity vztah proporcionality. To pfedev§im znamena, Ze
NejvysSi spravni soud v kazdém pripadé rozhodovaném kasacnim zplsobem v Sir§im slova
smyslu hodnoti napadené rozhodnuti Zalovaného a rozhodnuti jemu v dané véci pfedchazejici
Jako celek a k jeho zruSeni by proto mohl pristoupit jen tehdy, pokud by shledal, Ze k poruseni
zakona doSlo nikoliv v zanedbatelné mife, nybrZ v intenzité, zpochybriujici zakonnost
posuzovaného spravniho fizeni jako celku. Je tak tfeba vysloveni nezakonnosti spravniho
rozhodnuti chapat i jako deklaraci toho, Ze mira pochybeni spravniho organu pfekrocila mez,
JiZz je vzhledem k celkové komplikovanosti fizeni a s pfihléednutim k povaze rozhodované véci
moZzZno povazZovat za v konecném dusledku neohrozujici pravem chranéné zajmy Gcastniku,
pricemz k pfekroCeni této meze muze dojit jak jedinym pochybenim dostateéné zavazného
razu, tak také vétsim poctem relativné samostatnych pochybeni, jeZz by snad byla vniméana
Jjako marginalni sama o sobé, ve svém uhrnu v8ak dosahuji zminéné zasadni intenzity. K
zasahu do rozhodnuti pristupuje pak soud pouze v pfipadé, Ze doSlo k realnému zasahu do
prav ucastnika rizeni (§ 65 s. F. s.).“

Nejvy8Si spravni soud ve svych rozsudcich (napf. €. j. 1 As 125/2011 — 163, €. j. 3 As 29/
2011 - 51, €. j. 10 As 16/2014 — 25, 9 As 107/2011, €. j. 6 As 51/2007 — 228) klade dlraz na
pfipadné omezeni procesnich prav u€astnika fizeni. Vyplyva z nich, Zze za pfedpokladu, Ze je
dokument zaloZen do spisu a ucastnik fizeni ma moznost se s nim seznamit pfi nahlizeni do
spisu, pak i pfes formalné nespravny procesni postup opatfovani dikazu je negativni dopad
na procesni prava ucastnika fizeni minimaini.

Jak z vySe uvedeného vyplyva, v daném pfipadé vada dokumentu s cenovymi referencemi ze
dne 14. 10. 2016 spociva v tom, Ze dokument nebyl vyhotoven jako protokol, dot€ené osoby o
zjiStovani cenovych referenci ve vztahu kléCivym pfipravkim s obsahem IéCivych latek
anidulafungin a mikafungin mimo spravni fizeni nebyly zpraveny a dokument byl do spisu
vlozen s ¢asovym prodlenim, napfiklad ve srovnani s cenovymi referencemi v dokumentu
vyhotoveném dne 24. 10. 2016, s cenami platnymi také ke dni 14. 10. 2016 a zalozeném do
spisu dne 25. 10. 2016 pod nazvem ,FU_kaspofungin_3g2016_SUKLS101731_2014.pdf*.

Na druhou stranu je tfeba pfipomenout, ze Ustav cenové reference ze dne 14. 10. 2016 spolu
s dalSimi dokumenty do (spojeného) spisu zalozil (dne 8. 12. 2016), kdyz spojil tfi spravni
fizeni, a o spojeni Ffizeni a ukonceni zjiStovani podkladl a pravu vyjadfit se k podkladiim pro
vydani rozhodnuti vyrozumél ucastniky fizeni vyvéSenim na ufedni desku. Je tfeba
pfipomenout, Ze spravni spis Ustavu je dostupny dalkové prostfednictvim elektronického
podpisu.

Odvolatel ve svém odvolani ze dne 11. 5. 2017 nijak nezpochybriuje ¢i nerozporuje ve vztahu
k [éCivym pfipravkim s obsahem I[éCivych latek anidulafungin a mikafungin konkrétni cenové
udaje shromazdéné v dokumentu cenové reference ze dne 14. 10. 2016, ke kterym mél
moznost se pfed vydanim rozhodnuti vyjadfit a pfipadné oznacit v souladu s ustanovenim
§ 52 spravniho fadu dikazy na podporu svych tvrzeni.
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Pokud byly cenové reference ze dne 14. 10. 2016 opatifeny do spisu postupem, ktery neni
v souladu s pravnimi pfedpisy, ale ucastnik fizeni mél moznost se s dokumentem pfed
vydanim rozhodnuti seznamit a vyjadfit se k nému a nemél ke spravnosti v ném obsazenych
udaju zadné vyhrady, Ize ucinit zavér, ze procesni pochybeni pfi opatfovani tohoto dikazu na
prvnim stupni nemohlo mit vliv na zakonnost a spravnost napadeného rozhodnuti a ze
v daném pfipadé nedoslo k realnému zasahu do procesnich prav odvolatele.

Ministerstvo zavérem shrnuje, Ze v8echna spojovana fizeni se v dobé jejich spojeni do
spolecného fizeni usnesenim ¢&. j. sukl287860/2016 ze dne 8. 12. 2016 nachazela ve fazi
shromazdovani podkladl pro vydani rozhodnuti. Skute¢nost, Ze odvolatel nebyl ucastnikem
spravniho fizeni sp. zn. SUKLS101731/2014 od okamziku jeho zahajeni neznamena, ze by
byl v ramci spole¢ného Fizeni jakkoli zkracen na svych pravech. Pravo navrhovat dikazy a
¢init jiné navrhy mél kazdy z ucastnikl po dobu uvedenou v ustanoveni § 39g odst. 5 zakona
&. 48/1997 Sb. (15 dni od zahéjeni Fizeni; tuto Ihitu Ustav mdZe usnesenim prodlouZit), a to
od zahdjeni kazdého ze spojovanych fizeni. Po pfipojeni spravniho Fizeni
sp. zn. SUKLS102095/2014 do pfedmétného spravniho fizeni byla vydana finalni hodnotici
zprava ze dne 8. 12. 2016. Ustav dale vydal dne 8. 12. 2016 sdéleni o ukon&eni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti, a umoznil tedy odvolateli (stejné jako ostatnim ucastnikim) vyjadrit
se ke vSem podkladim pro rozhodnuti (§ 39g odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.) ve Ih(ité 10 dni
od doruceni tohoto sdéleni. Lze tedy konstatovat, Ze kazdy z ucastnik( meél stejnou lhatu pro
seznameni se s podklady a navrhovani dikazl a zadny uc€astnik tedy nebyl zkracen na téchto
stéZejnich procesnich pravech.

Odvolaci organ konstatuje, Ze tato ¢ast namitky je tedy nedtivodna.

Argumentaci odvolatele zasadou zakazu retroaktivity v souvislosti s otdzkou pouZiti
cenovych referenci, které ,jsou platné pfed dnem, kdy byla dana fizeni spojena“ taktéz neni
mozné prisvéddit. Retroaktivitou se rozumi zpétna uUcinnost pravnich predpisl, resp. obecné
pravnich norem, a nikoliv ukonl spravniho organu ve spravnich Fizenich (v tomto pfipadé
spocivajicich ve zjiStovani cenovych referenci). Argument pravni logiky ,a maiori ad minus® se
pak pouzije predevSim pfi vykladu pravnich predpisu, ale rozhodné nelze pouzit na
vztahnuti pravni zasady zakazu retroaktivity na Ukony spravnich organd, takovy postup by
ostatné vedl k absurdnim zavéram. Odkaz odvolatele na judikaturu Ustavniho soudu je pak
vzhledem k uvedenému irelevantni. Tato ¢ast namitky je tedy nedavodna.

S ohledem na vy3e uvedeného shledava odvolaci organ vSechny namitky odvolatele
nedivodnymi.
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V.

Na zakladé vSech vySe 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. Daniela Rrahmaniova v. r.
Vedouci oddéleni 1&Civ a zdravotnickych prostfedki
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