SYNFLORIX - zakonnost stanoveni uhrady
z verejného zdravotniho pojisténi

a maximalni ceny
(pravni rozbor)

1. Uvod

Cinnost Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) pii zafazeni idaje o Ghradd 1é¢ivého
ptipravku SYNFLORIX a pii rozhodovani o maximalni cené tohoto ptipravku je v rozporu se
zékonem.

2. Shrnuti zakladnich udaji o registraci, thradé a maximalni cené

2.1. Registrace

SYNFLORIX je spolu s lé¢ivym piipravkem PREVENAR znam jako vakcina proti
pneumokokovym infekcim, ktera mé byt od 1. 1. 2010 pln€ hrazena z prostiedkl vefejného
zdravotniho pojiSténi pfi aplikaci novorozenciim v ambulanci Iékate a ktera je distribuovana
piimo lékaii.

SYNFLORIX' (vaccinum pneuomococcale polysach. coniug. ads.) je leCivy piipravek
registrovany centralizovanou procedurou vlozeny do databaze SUKL v obdobi od 1. 4. 2009
do 30. 4. 20009.

2.2. Maximalni cena

SYNFLORIX nemé¢l od své registrace az do 31. 12. 2009 stanovenu maximalni cenu od
SUKL.

Rozhodnutim SUKL sp. zn. SUKLS203584/2009 ze dne 30. 12. 2009 byla piipravku

SYNFLORIX INJ SUS 1X0.5ML STR+J kéd SUKL 0149034 (dale jen ,.SYNFLORIX®)

stanovena maximalni cena ve vysi 1.013,82 K¢.

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 31. 12. 2009, dolozka pravni moci byla na rozhodnuti
vyznacena dne 30. 12. 2009 (den ptfed nabytim pravni moci?!). Rozhodnuti je vykonatelné od
1.1. 2010.

Na zakladé ¢lanku XXII bodu 2 zakona ¢. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v
souvislosti s navrhem zékona o statnim rozpoétu Ceské republiky na rok 2010 (,,Janotiv
balicek®), doslo ze zakona ke sniZeni maximalni ceny piipravku SYNFLORIX o 7 % z
puvodnich 1.013,82 K¢ na 942,85 K¢ s uc¢innosti od 1. 1. 2010.

SUKL zvefejnil v aktualizovaném seznamu 1é&ivych piipravk a potravin pro zvlastni
Iékarské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi ke dni 1. 1. 2010 maximalni cenu ptipravku
SYNFLORIX ve vysi 942,85 K¢.



2.3.  VySe a podminky uhrady

V tomtéz seznamu SUKL zvefejnil u piipravku SYNFLORIX ke dni 1. 1. 2010 udaj o jeho
uhrad¢ z vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1.301,21 K¢ s uvedenim symbolii S a A.
Symbol S znamena, Ze Ghrada byla stanovena ve spravnim fizeni podle zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,zakon®).

Symbol A oznaéuje podle § 27 vyhlasky €. 92/2008 Sb. 1éCivy piipravek, ktery lékar
vzhledem K jeho charakteru podava pii vykonu ambulantni péce a ktery se uctuje zdravotni
pojistovné v souvislosti s pfislusSnym vykonem jako zvlast uctovany piipravek.

V aktualizovaném seznamu léCivych piipravkil a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojidténi zvefejnil SUKL ke dni 8.1.2010 u piipravku
SYNFLORIX udaj o jeho thradé z vetejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1.163,- K& s
uvedenim symboll Z a A. Oproti piedchozimu seznamu doslo ke snizeni thrady o 138,21 K¢
a zmén¢ symbolu S na symbol Z.

Symbol Z znamena, ze hodnota uhrady se zménila ze zdkona ¢. 362/2009 Sb. ve znéni
ucinném od 1. 1. 2010 snizenim o 7 %.

2.4. Informace Ministerstva zdravotnictvi

V souvislosti s pfipravkem SYNFLORIX zvefejnilo Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen
»MZd*), vychazeje z vysledkd tfedni ¢innosti SUKL, informaci o tom, Ze se 1ékafi nemusi
obavat toho, Ze by naklady na vakciny museli hradit ze svého.

3. Nezakonnost postupu SUKL — rozbor

Vy3se uvedené rozhodnuti SUKL o stanoveni maximalni ceny piipravku SYNFLORIX a tidaje
zvetejnéné v seznamu o vysi Ghrady pfipravku SYNFLORIX k 1. 1. 2010 i k 8. 1. 2010 jsou v
rozporu se zakonem.

V disledku toho je i vyrok MZd nespravny.

3.1. Nezakonné uverejnéni Wwdaju o Whradé pripravku SYNFLORIX v
aktualizovaném seznamu léCivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojisténi

3.1.1. Piehled ustanoveni pravnich piedpisi

Podle § 15 odst. 5 zakona se ze zdravotniho pojiSténi hradi pfi poskytovani ambulantni
zdravotni péce 1éCivé ptipravky a potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely obsahujici 1é¢ivé latky
ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v piiloze €. 2, pokud pro né Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) rozhodl o vy3i Ghrady (§ 39h).

Podle § 17 odst. 7 zékona pfisluSna zdravotni pojiStovna hradi zdravotnickym zafizenim,
s vyjimkou zatizeni 1ékarenské péce, 1éCivé piipravky pausalni ¢astkou, jejiz vyse se sjedna ve
smlouvé podle odstavce 1. Nad ramec sjednané pauSalni castky pfisluSna zdravotni
pojistovna uhradi, ve vysi stanovené Ustavem, zdravotnickym zafizenim s vyjimkou zaiizeni
I¢karenské péce, 1éCivé pripravky obsahujici 1éCivé latky uvedené v piiloze €. 2 tohoto
zéakona, u nichZ rozhodne Ustav o takovém zpiisobu thrady.



Podle § 30 odst. 2 pism. b) bodu 5. zdkona hrazena péce dale zahrnuje poskytnuti ockovacich
latek proti pneumokokovym infekcim, bylo-li ockovani zahdjeno mezi tfetim a patym
meésicem veéku pojisténce a pokud 3 davky ockovaci latky byly aplikovany do sedmého
meésice veéku pojisténce; hrazend péce zahrnuje i pieoCkovani ve druhém roce véku pojisténce,
jestlize tyto oCkovaci latky nélezeji do skupin 1é¢ivych latek podle ptilohy €. 2 tohoto zékona.

Podle § 39b odst. 1 zakona o vysi a podminkach uhrady lecivych pipravki a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely rozhoduje Ustav.

Podle § 39b odst. 5 zdkona 1é¢ivému ptipravku nebo potraving pro zvlastni 1€karské ucely lze
i bez navrhu stanovit podminky uhrady.

Podle § 39b odst. 7 zakona zplsob hodnoceni vySe a podminek thrady stanovenych
V odstavcich 2 az 6, podminky za nichz je 1éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni
1¢katské tcely hrazen formou pausalu, na lékatsky predpis nebo formou zvIast’ uctovaného
lé¢ivého pfipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem
(vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.).

Podle § 27 vyhlasky €. 92/2008 Sb. ptipravek, ktery 1ékat vzhledem k jeho charakteru podava
pfi vykonu ambulantni péce, se oznaci v rozhodnuti symbolem ,,A*“. Takovy pripravek se
uctuje zdravotni pojistovné v souvislosti s pfislusSnym vykonem jako zvlast wcétovany
ptipravek.

Podle § 39n odst. 1 pism. a) zakona Ustav zvefejiiuje, a to i zptisobem umoziiujicim dalkovy
pfistup, aktualizovany seznam léc¢ivych piipravkll a potravin pro zvlastni lékaiské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojiSténi; seznam obsahuje jejich uplny vycet spolu s vysi
stanovené maximalni ceny s odivodnénim, jak byly maximdlni ceny stanoveny, a S vysi
a podminkami thrady s odiivodnénim, jak byla vyse a podminky tihrady stanoveny.

3.1.2. Nezikonnost postupu SUKL

SUKL zvefejnil v seznamu wdaj o uhradé ptipravku SYNFLORIX a podminku hrazeni
ptipravku (symbol A), aniZ by tomuto zverejnéni piredchazelo spravni Fizeni a rozhodnuti
o vySi a podminkéach vhrady. V seznamu aktualizovaném k 1. 1. 2010 pfitom uvedl symbol
S, podle n€jZz méla byt thrada stanovena ve spravnim fizeni. Nésledné byla tato skutecnost v
seznamu aktualizovaném k 8. 1. 2010 zakryta symbolem Z, tedy ze uhrada byla sniZzena ze
zakona o 7 %. Tvrzené sniZzeni o 7 % je samo o sob& nespravné, protoze snizeni Uhrady z
1.301,21 K¢ na 1.163,- K¢ je snizenim o 10,62 %. Podstatné vSak je, Ze ohledné ptipravku
SYNFLORIX nikdy nebylo vedeno fizeni o vys$i a podminkach uhrady. V fizeni, které bylo
vedeno, doslo pouze ke stanoveni maximalni ceny piipravku, jehoZ tcel je zcela jiny. Udaj o
thrad¢ musi pfitom vzdy vychazet z rozhodnuti. VeSkeré udaje zverejnéné v seznamu o
uhradé pripravku SYNFLORIX tak byly zvefejnény v rozporu se zakonem.

3.1.3. Nasledky nezdkonného postupu SUKL

1. SYNFLORIX nema stanovenu uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, neni
stanovena ani vyse ani podminky uhrady.
2. Zdravotni pojistovny nemohou uhradit jiz poskytnuté ptipravky SYNFLORIX.



3. Ptipadné uhrazené ptipravky SYNFLORIX byly zdravotnimi poji§tovnami hrazeny
bez pravniho diavodu.

3.1.4. Nespravnost tvrzeni MZd

Tvrzeni, Ze 1ékafi se nemusi obavat toho, ze by naklady na vakciny museli hradit ze svého je
nespravné. Naopak plati, ze veskeré vakciny SYNFLORIX aplikované od 1. 1. 2010 podle §
30 zékona nemohou byt lékariim uhrazeny.

3.2. Neziakonné rozhodnuti SUKL o stanoveni maximalni ceny p¥ipravku
SYNFLORIX

3.2.1. Piehled ustanoveni pravnich predpisii:

Podle § 39a odst. 1 zdkona o maximalnich cenach hromadné vyrabénych 1écivych ptipravka
a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, o nichz je podle cenového pfedpisu stanoven tento
zpusob regulace cen, rozhoduje Ustav.

Podle ¢lanku II odst. 1 véta prvni cenového predpisu MZd 2/2009/FAR, ve znéni G¢inném k
31.12. 2009 (dale jen ,,cenovy predpis®) léCivé pfipravky nebo potraviny pro zvlaStni
I1ékatské ucely podléhaji cenové regulaci, jsou-li hrazeny z vetfejného zdravotniho pojisténi;
bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim piipadé skute¢né hrazeny z prosttedkli vetejného
zdravotniho pojisténi nebo zda si je plné hradi pacient.

Podle § 15 odst. 5 zakona se ze zdravotniho pojisténi hradi pfi poskytovani ambulantni
zdravotni péce 1éCivé piipravky a potraviny pro zvlastni l€karské ucely obsahujici 1é¢ivé latky
ze skupin 1é€ivych latek uvedenych v ptiloze €. 2, pokud pro né Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv rozhodl o vysi uhrady (§ 39h).

Podle ¢lanku IT odst. 1 véta druha cenového ptedpisu cenové regulaci podléha cena plivodce a
obchodni ptirazka.

Podle ¢lanku II odst. 1 véta tieti cenového piedpisu je pro cenu ptivodce zpiisobem regulace
stanoveni maximalni ceny.

3.2.2. Nezikonnost rozhodnuti SUKL

Stanoveni maximalni ceny léCivého piipravku je zplsobem cenové regulace. Tu je vuci
1écivému piipravku mozné podle cenového predpisu uplatnit jen v ptipadé, je-li piipravek
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Ptipravek je hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud SUKL rozhodl o vy3i a podminkach jeho uhrady.

Jak vyplyva z jiz uvedeného, rozhodnuti SUKL o vysi a podminkich uhrady p¥ipravku
SYNFLORIX neexistuje. SYNFLORIX proto neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi a
neni piipustné jej cenové regulovat stanovenim maximalni ceny. SUKL tak vydal rozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny, aniZ by k tomu byly splnény zdkonné podminky.

4, Zavér



Piipravek SYNFLORIX je v soucasné dobé distribuovan do ordinaci 1ékarti a aplikovan
pacientim s mylnym ptfedpokladem, ze jeho poskytovani je hrazeno z vetejného zdravotniho
pojisténi. SUKL nestanovil thradu piipravku ve spravnim fizeni a chybné uveiejnil Gdaj o
uhradé do seznamu lé¢ivych piipravki, z néhoz cerpa informace o thradach odborna i laicka
vefejnost. Dokud nebude pravomocnym rozhodnutim SUKL stanovena thrada piipravku,
nebude mozné jej hradit z vefejného zdravotniho pojisténi. Uhrady za piipravky aplikované
pacientim od 1. 1. 2010, které by zdravotni pojistovny lékafim az do tadného stanoveni
uhrady poskytly, by byly plnénim bez pravniho divodu.

V Praze dne 11. 1. 2010

Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik, pravni poradce CLK



