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Sp. zn. SUKLS293950/2021 Vyfizuje: Mgr. Lucie Krepelkova Datum 2. 6. 2025
C. jedn. sukl210834/2025

Vyvéseno dne: 2. 6. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), rozhodl ve spravnim fizeni provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“), jehoz Gcastnici jsou:

Green - Swan Pharmaceuticals CR, a.s.
IC: 06680437
Tomickova 2144/1, 140 00 Praha 4
Zastoupena:
Kucera Vit, JUDr.
IC: 05017661
Obrovského 2407, 14100 Praha
(dale jen ,,Green — Swan Pharmaceuticals®)

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

F-CAU-003-02R/31.8.2018 Strana 1 (celkem 15)



Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

v v

Ustav na zakladé Zadosti o stanoveni maximdlni ceny a vy3e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lécivého

pfipravku:
kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0183876 GSCONDRO 1500MG POR PLV SOL SCC 30

podané dne 22. 10. 2021 ucastnikem Green-Swan Pharmaceuticals po provedeném spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS293950/2021 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 9, § 39a, § 39b a § 39c odst. 4 zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi

1. stanovuje IéCivému ptipravku:

kéd SUKL: ndzev:

doplnék ndzvu:

0183876 GSCONDRO

1500MG POR PLV SOL SCC 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim

pojisténi maximalni cenu ve vysi 362,71 Kc.

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku

¢. 2 uvedeném v tomto rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim.
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2.
zarazuje lécCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0183876 GSCONDRO 1500MG POR PLV SOL SCC 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi
do skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pfFipravkil s obsahem jinych nesteroidnich

.....

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto léc¢ivému pripravku stanovuje thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 87,89 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.”) mu stanovuje podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/ORT, REV
P: LéCivy pripravek s obsahem glukosamin sulfatu je hrazen u pacientl s gonartrézou ¢i koxartrézou Il. — lll. stupné

dle Kellgren-Lawrence, unilaterdlni ¢i bilaterdlni s vyznamnymi epizodami kloubni bolesti s ¢astou zanétlivou a
bolestivou iritaci.

Farmakoterapie je hrazena pacientim, ktefi soucasné dodrzuji doporucena rezimova opatreni (jako napf. redukce
vahy, fyzikalni |écba Ci rehabilitace).

Lécba je hrazena nejdéle 3 mésice. Pro opakovani hrazené lécby musi byt po ukonceni tfi mési¢ni lécby v
dokumentaci pacienta zaloZen podklad o ucinnosti predchoziho cyklu terapie. Nebude-li predchazejici 1écba
dolozena ucinnosti za pomoci validizované hodnoticich skaly pro hodnoceni bolesti VAS, nebude predmétny lécivy
pfipravek dale hrazen.

Oduvodnéni

Dne 22. 10. 2021 byla Ustavu dorudena 7adost Gcastnika fizeni Green - Swan Pharmaceuticals o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pripravku:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0183876 GSCONDRO 1500MG POR PLV SOL SCC 30
(dale jen ,,GSCONDRO")

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pripravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS293950/2021.

1. kolo projednani:

Podrobnéjsi informace o prubéhu spravniho fizeni v _prvnim kole projednani jsou uvedeny v rozhodnuti €. j.
sukl139700/2022 vydaném dne 1. 7. 2022.

Ustav v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism. e) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi lé¢ivému piipravku
GSCONDRO nepfiznal uhradu ze zdravotniho pojisténi z diivodu nepredloZeni zavazku dodavat predmétny lécivy
pripravek na ¢esky trh po dobu 12 mésicl ode dne Ucinnosti stanovené vyse a podminek Uhrady.
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Dne 18. 7. 2022 podal ucastnik Green - Swan Pharmaceuticals proti rozhodnuti v celém rozsahu odvolani €. j.
sukl150263/2022 a dne 29. 7. 2022 své odvolani doplnil poddnim ¢&. j. sukl159260/2022. U&astnik Green - Swan
Pharmaceuticals namital predevsim na posouzeni IéCivého pfipravku GSCONDRO jako generika a jako prvniho
podobného ptipravku.

Dne 17. 8. 2022 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 spravniho fadu spis spolu se stanoviskem k odvolani
nadfizenému spravnimu organu, Ministerstvu zdravotnictvi CR (déle jen ,,MZ CR“), &. j. sukl172963/2022.

Dne 31. 5. 2023 vydalo MZ CR rozhodnuti €. j.: MZDR 24418/2022-2/0LZP, Zn.: L53/2022, kterym potvrdilo
rozhodnuti Ustavu. Rozhodnuti Ustavu nabylo pravni moci dne 5. 6. 2023.

2. kolo projednani: 4. 10. 2024

Dne 24. 2. 2025 obdrzel Ustav podani Gastnika Green - Swan Pharmaceuticals, ¢. j. sukl72021/2025, ve kterém
sdélil Ustavu, Ze rozhodnuti Ustavu i MZ CR o 7adosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lé¢ivého
pfipravku GSCONDRO byla pro nezakonnost zrusena a vracena k dalSimu fizeni Méstsky soudem v Praze (dale také
jako ,MS“) rozsudkem €. j. 15 Ad 11/2023-71 ze dne 26. 9. 2024, ktery nabyl pravni moci dne 4. 10. 2024 (dale jen
,Rozsudek MS“). U¢astnik vyzyva k neprodlenému zahajeni opétovného projednani predmétného spravniho fizeni,
v souladu se zavéry Rozsudku.

Dale predlozil podnét k pokracovani v fizeni sp. zn. SUKLS293950/2021 o Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek Uhrady lécivého pripravku GSCONDRO a podnét k napravé vad v fizenich sp. zn. SUKLS102475/2023 a
SUKLS219346/2023.

Ustav pro Uplnost dodava, ie doslo ke zméné zastupce driitele rozhodnuti o registraci Green - Swan
Pharmaceuticals z plivodni spole¢nosti Euphar, s.r.o., IC: 27869075, Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 — Modfany,
ktery je nové zastoupen JUDr. Vitem Kuéerou, I1€: 05017661, Obrovského 2407, 141 00 Praha.

Dne 26. 2. 2025 MZ CR predalo Ustavu Rozsudek MS, jimZ bylo zru$eno rozhodnuti MZ CR ze dne 31. 5. 2023, €. j.
MZDR 24418/2022-2/0LZP, zn. L53/2022, spolu s rozhodnutim Ustavu ze dne 1. 7. 2022, €. j. sukl139700/2022.

1. Zalobni namitky tykajici se posouzeni pfipravku jako prvniho podobného
- Lze povaZovat Zadost Ucastnika za prvni v poradiiv pfipadé, Ze jinému pfipravku byla stanovena Uhrada verejného
zdravotniho pojisténi dle pravni Upravy Ucinné do 31. 12. 2007 prosttrednictvim tzv. Uhradové vyhlasky?

Této namitce, Ze neni mozné hodnotit jeji Zadost jako prvni v poradi, pokud se v systému uhrad nachazi, resp. v
minulosti nachazel |éCivy pripravek se stejnou lé€ivou latkou na zakladé pravni Upravy ucinné pred rokem 2008, MS
pfisvédcit nemohl. Neni to mozZné jiz s ohledem na skutecnost, Ze zakonna definice prvniho podobného pripravku
stanovi, Ze se musi jednat o podobny ptipravek, pro ktery je poddna Zddost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse
a podminek Uhrady jako prvni v pofadi, pficemzZ do 31. 12. 2007 nebylo o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a
podminek Uhrady léCivych pFipravkl viibec rozhodovano ve spravnim fizeni na zakladé Zadosti k tomu opravnénych
subjekta.

- Je pripravek GSCONDRO prvnim podobnym pfipravkem, protoZe zadost byla ucastnikem podana jako ,prvni v
poradi“ poté, co byly do zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pfi jeho novelizaci provedené zakonem ¢.
298/2011 Sb., inkorporovany pojmy podobny pfipravek a prvni podobny pfipravek?

Dle MS zavér MZ, ze prvnim podobnym pfipravkem je pouze takovy podobny pfipravek, ohledné néhoz byla Zadost
o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi podana jako prvni poté, co pfi
novelizaci provedené zakonem ¢. 298/2011 Sb., byly do zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi s Gcinnosti od 1.
1. 2012 viloZeny legdlni definice pojm( podobny pripravek a prvni podobny pripravek, neobstoji. Skute¢nost, Ze
definice pojmU podobny pripravek a prvni podobny pfipravek byly do zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
vloZeny pfi jeho novelizaci provedené zakonem €. 298/2011 Sh., s Ucinnosti od 1. 1. 2012, neznamen3, Ze témto
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pojmUm, resp. jejich zakonem stanovenym definicim nemohou vyhovovat i |éCivé pripravky, ohledné kterych byly
Zadosti o stanoveni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady podany jesté pred uvedenym datem (tj. od 1. 1.
2008 do 31.12.2011).

- Je pfi posuzovani poradi zadosti mozné zaddost o zménu ve smyslu ustanoveni § 39i zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi stavét na roven zadosti o stanoveni ve smyslu ustanoveni § 39f téhoz zakona?

MS pfisvédcil zalobni namitce, Ze zddost o zménu ve smyslu ustanoveni § 39i zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi je co do vysledku fizeni materidlné totoZna se Zadosti o stanoveni ve smyslu ustanoveni § 39f téhoz zakona,
a je proto nutné ji zohlednit pti posuzovani poradi Zadosti z hlediska naplnéni legalni definice prvniho podobného
pfipravku. MS ma za to, Ze zZaddost o zménu ve smyslu ustanoveni § 39i zdkona o zdravotnim pojiSténi je pfi
posuzovani poradi podanych zadosti nutno klast na roven Zadosti o stanoveni podle ustanoveni § 39f téhoz zdkona.
Obé Zadosti, tedy jak Zadost o zménu, tak Zadost o stanoveni, mohou podat stejné subjekty; s drobnymi odchylkami
maji obé Zadosti stejné naleZitosti a v fizeni o nich se uplatni taZz procesni pravidla, a i vysledek obou fizeni je
prakticky totozny. Dle nahledu soudu je nezbytné vychazet primarné z toho, co je predmétem tizeni o obou typech
Zadosti a jaky je jejich vysledek. Pokud tedy ustanoveni § 39b odst. 4 véta druha zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi uvadi, Ze prvnim podobnym ptipravkem je takovy pfipravek, pro ktery byla Zadost o stanoveni maximalni
ceny nebo vyse a podminek Uhrady podana jako prvni v poradi, je z vySe popsanych divodu tfeba za takovou Zadost
povaZovat i Zadost o zménu maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady podobného Iéc¢ivého pfipravku.

MS dale uved|, Ze rozhodnuti Ustavu a MZ jsou aste¢né nepiezkoumatelnd rovné? z toho diivodu, Ze v nich zcela
chybi posouzeni dalsiho lé¢ivého ptipravku, na ktery ucastnik Green — Swan Pharmaceuticals v rdmci spravniho
Fizeni poukazoval, a sice lé¢ivého pfipravku GOOL. Ustav ani MZ se k tomuto lé¢ivému ptipravku vécné nijak
nevyjadrili — neuvedli, zda o ném vibec kdy rozhodovali, a pokud ano, s jakym vysledkem. Stejné tak se nezabyvali
posouzenim toho, zda se jedna o lécivy pripravek podobny IéCivym pripravklim DONA a GSCONDRO. Absence
jakéhokoliv relevantniho posouzeni lé¢ivého pripravku GOOL ze strany Ustavu a MZ brani vécnému vyporadani
namitky, v niz dc¢astnik Green — Swan Pharmaceuticals argumentuje tim, Ze v minulosti byl do systému Uhrad v dané
referencni skupiné vedle léCivych pfipravk( DONA a FLEXOVE zarazen také IéCivy pripravek GOOL, coz (rovnéz) brani
tomu, aby byl IéCivy pfipravek GSCONDRO povaZovan za prvni podobny pfipravek.

2. Zalobni namitky tykajici se posouzeni lé¢ivého pripravku GSCONDRO jako generika

MS uvedl, Ze pro nepfiznani Uhrady nestaci, Ze jde o léCivy pfipravek, ktery je prvnim podobnym pfipravkem podle
ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi v referencni skupiné, ale zakon zaroven vyzaduje,
aby se jednalo o léCivy ptipravek, ktery byl podle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), registrovan jako biologicky lécivy
pripravek nebo generikum. To ovSsem neni ptipad |écivého pripravku GSCONDRO, jenz takto registrovan nebyl. Ze
zakona o lécCivech rozhodné nelze dovodit, Ze by IéCivé pFipravky registrované podle ustanoveni § 27 odst. 7 tohoto
zakona na zakladé tzv. literarni Zadosti patfily mezi generika. Registrace |éCivého pfipravku na zakladé literarni
Zadosti je zcela svébytnym a samostatnym druhem registrace s vlastnimi podminkami, jimiz se tento typ registrace
liSi od registrace referencniho léCivého ptipravku a téZ od registrace generického IéCivého pfipravku. Opacné zavéry
jsou dle MS pouze ucelovymi konstrukcemi, jez nemaji oporu v zakoné.

Ustav v novém kole projedndni proved! nové hodnoceni Zddosti o stanoveni maximdini ceny a vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku GSCONDRO, pricemz lécCivy pfipravek GSCONDRO jiZz nevyhodnotil jako prvni podobny
pripravek.

Ustav povaZuje za prvni podobny pripravek Ié&ivy pfipravek CONDRODIN, jeZ takto vyhodnotil ve sprdvnim fizeni sp.
zn. SUKLS102475/2023 a jemuZ byla stanovena maximdlni cena a vyse a podminky thrady rozhodnutim ze dne 25.
5.2023. Ndsledné Ustav proved| zkrdcenou revizi, sp. zn. SUKLS219346/2023, podle ustanoveni § 39b odst. 8 a § 39¢
odst. 9 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav doddvd, Ze dne 20. 5. 2025 MZ CR svym rozhodnutim
¢ j. MZDR 4526/2024-2/0LZP, Zn.: L9/2024, potvrdilo rozhodnuti Ustavu ve véci zkrdcené revize sp. zn.
SUKLS219346/2023.

Ustav pro uplnost doplriuje k pfedchozim Zddostem o stanoveni, resp. zménu maximdini ceny, Ze sprdvni Fizeni sp.
zn. SUKLS43087/2016 o zméné maximdlni ceny lécivého pFipravku FLEXOVE Ustav neposoudil jako prvni Zddost,
jelikoZ lé¢ivému pripravku FLEXOVE nebyla rozhodnutim v reviznim fizeni sp. zn. SUKLS152428/2014 ze dne 2. 3.
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2021 prizndna uhrada ze zdravotniho pojisténi v disledku novych zjisténi, dle nichzZ glukosamin hydrochlorid nemad
stejnou ucinnost jako glukosamin sulfdt.

Ke sprdvnimu Fizeni sp. zn. SUKL§21302/2012 Ustav uvddi, Ze se jednalo o sprdvni fizeni zahdjené na Zddost a vedené
o stanoveni maximdlini ceny lécivého pripravku GOOL, kdy Zddost byla poddna z diivodu, Ze se IéCivy pripravek GOOL
na zdkladé 1/12-FAR Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 12. prosince 2011 stal regulovanym
maximdlni cenou. Uvedeny IéCivy pFipravek byl pfitom jiZ dfive hrazen (na zdkladé vyhldsky MZ ¢. 63/2007 Sb.).
Ustav nadto uvddi, Ze Ié¢ivy pripravek GOOL v soucasné dobé jiz neni hrazen ani registrovdn. Uhrada tomuto
lécivému pfipravku zanikla ze zdkona dnem 30. 6. 2012 na zdkladé prechodnych ustanoveni ke zméné zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi provedené zdkonem ¢. 458/2011 Sb., dle kterych vyse a podminky thrady téch
lécivych pripravkd, které mohly byt vyddvany i bez lékarského predpisu, zanikly dnem 30. 6. 2012 u téch lécivych
pfipravkd, u kterych Ustav do 1. 6. 2012 neobdrZel Zddost od vsech zdravotnich pojistoven o ponechdni thrady pfi
poskytovdni ambulantnich zdravotnich sluZeb ve verejném zdjmu.

Ustav ddle, na zékladé Rozsudku MS, nepovaZuje lécivé pfipravky registrované podle ustanoveni § 27 odst. 7 zékona
o léCivech, tj. tzv. literdrni Zddosti, jako generické.

Dne 27. 2. 2025 vlozil Ustav do spisu dokument ozndmeni o pozbyti pravni moci, €. j. sukl73921/2025, k
predmétnému spravnimu fizeni. V dlsledku vydani Rozsudku MS a nasledného nabyti pravni moci tohoto rozsudku
ke dni 4. 10. 2024, pozbylo timto dnem pfedmétné rozhodnuti MZ CR ze dne 31. 5. 2023, tak i rozhodnuti Ustavu €.
j. sukl139700/2022 ze dne 1. 7. 2022 pravni moci, a to v celém rozsahu.

Dne 17. 3. 2025 Ustav usnesenim &. j. sukl94842/2025 stanovil Gcastnikim Fizeni Ihdtu pro navrhovani dikazd a
¢inéni jinych navrhd, a to 10 dni od doruceni tohoto usneseni.

Ustav neobdrzel z4dnda podani Gcastnik( Fizeni.
Dne 26. 3. 2025 vloZil Ustav do spisu aktualizované cenové reference a metodiky, €. j. sukl106518/2025.

Dne 16. 4. 2025 Ustav vydal 2. hodnotici zpravu (dale jen ,2. HZ“), €. j. sukl138510/2025, ukon¢il shromazdovani
podkladl pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostrednictvim sdéleni o
ukonéeni zjistovani podkladd, €. j. sukl138596/2025, ze dne 16. 4. 2025. Soucasné byli Uc¢astnici informovani, ze v
souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladiim pro rozhodnuti ve 1hité 10 dnli ode dne doruceni predmétného sdéleni.

V této lhaté Ustav obdrzel nasledujici podani ucastnika fizen:

Dne 2. 5. 2025 obdrzel Ustav vyjadieni G¢astnika fizeni Green - Swan Pharmaceuticals, €. j. sukl168965/2025.
Ustav, dle 2. HZ stanovuje maximalni cenu a Ghradu lé¢ivého piipravku GSCONDRO ve vysi stanovené dle nejbliziho
terapeuticky porovnatelného p¥ipravku —tj. pfipravku DONA (kéd SUKL 0267640) ve vysi 362,71 K&.

Tento ndvrh nereflektuje zavazné pravni zavéry Rozsudku MS, ktery oznacil rozhodnuti o Zadosti GSCONDRO za
nezdkonné, a tim i fakticky rozhodnuti CONDRODIN, sp. zn. SUKLS102475/2023 (dale ,rozhodnuti CONDRODIN®) a
zavéry revizniho Fizeni sp. zn. SUKLS219346/2023. Ustav presto vychazi ze zakladni Ghrady stanovené v ramci
revizniho fizeni, pficemz opomiji pravni i skutkové nedostatky rozhodnuti, na které upozornil MS.

- Ustav nerespektuje zdvazné zavéry Rozsudku ohledné klasifikace generik

Ustav pfi stanoveni maximalni ceny a Ghrady pfipravku GSCONDRO nezohlednil zavéry Rozsudku MS, ktery vyslovné
uvedl, Ze léCivy pripravek GSCONDRO neni generikem ve smyslu ustanoveni § 25 odst. 4 pism. b) zakona o |éCivech,
nebot byl registrovan na zakladé tzv. literarni registrace, a nelze jej proto za generikum povaZovat ani pro ucely
snizeni Ghrady dle ustanoveni § 39a odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav uvddi, 7e na zakladé
Rozsudku MS jiz nepovazuje lécivé pripravky registrované podle ustanoveni § 27 odst. 7 zdkona o léCivech za
generické, presto i nadéle vychazi z revizniho rozhodnuti sp. zn. SUKLS219346/2023, které bylo vydano na zakladé
vadného rozhodnuti CONDRODIN, ve kterém byl pfipravek CONDRODIN, registrovany literarné, vyhodnocen jako
generikum. Ustav opétovné popira jiz soudem vysloveny zavér, 7e pFipravky registrované na zakladé literdrni zadosti
nejsou generiky, tedy postupuje opét vici ucastnikovi Green - Swan Pharmaceuticals nezdkonné.

- Pripravek CONDRODIN (ani GSCONDRO) neni prvni podobny pripravek
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Pfestoze Ustav ve 2. HZ uznava, e |é¢ivé pFipravky registrované literarni zadosti nelze povaZovat za generické, aviak
nevyvozuje z téchto zavérl odpovidajici pravni disledky, tim nerespektuje zavéry Rozsudku MS, kterymi je vazan.
Pokud je vy$e uvedeny postup Ustavu ve véci zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady |é&ivého
pfipravku GSCONDRO pravné zavadny dle pravomocného Rozsudku MS, tak je i totozny postup Ustavu, predtim
aplikovany v rozhodnuti CONDRODIN, také nespravny a nezakonny. Je tedy s podivem, e Ustav nadale v{c&i
Ucastnikovi Green - Swan Pharmaceuticals aplikuje své jiz soudem vyvracené zavéry, jelikoz pfipravek CONDRODIN
nema byt klasifikovan jako generikum, a zaroven dle Rozsudku MS nemél byt povaZovan ani za prvni podobny
pfipravek ve smyslu ustanoveni § 39b odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a nelze tudiz ani snizovat
maximalni cenu tohoto pfipravku o 40 % podle ustanoveni § 39a odst. 5 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Nezdkonna klasifikace pripravku CONDRODIN pfimo zpochybriuje i revizni ftizeni sp. zn.
SUKLS219346/2023, které na ni stavi, a obdobné by bylo nezdkonné i jakékoli rozhodnuti o Zadosti GSCONDRO
vydané na zakladé téchto vadnych rozhodnuti.

- Rozhodnuti CONDRODIN je pfedbéZznou otazkou pro rozhodnuti o Zzadosti GSCONDRO

Ustav dostate¢né nereflektuje Rozsudek MS, kdy? nadale povaiuje pFipravek CONDRODIN za genericky. Ustav
nezohlednil pfedchozi fizeni o zméné maximalni ceny ¢i Zadosti o stanoveni maximalni ceny podané pred 1. 1. 2012.
JelikoZ nezakonné rozhodnuti CONDRODIN brani pfiznani zakonné vyse uhrady nejen pfipravku CONDRODIN, ale i
dalsim lécivym pripravkim ve skupiné SYSADOA, je pro zakonnost rozhodnuti o Zadosti GSCONDRO nezbytné, aby
Ustav nezakonné rozhodnuti CONDRODIN ptezkoumal. Toto Fizeni je nutné vnimat jako Fizeni o predbézné otazce
dle ustanoveni § 57 spravniho fadu, jak pro fizeni o zadosti GSCONDRO, tak pro revizni fizeni sp. zn.
SUKLS219346/2023. Zkracena revize sp. zn. SUKLS219346/2023 byla zahajena na zdkladé nespravného rozhodnuti
CONDRODIN, pticem? revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS219346/2023 jde pfimo proti Rozsudku MS, kdyz je zakladni
Uhrada stanovena dle pFipravku CONDRODIN, ktery byl registrovan na zakladé literarni zadosti a Ustav jej povazuje
za generikum. Revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS219346/2023 nelze v fizeni o Zadosti ptipravku GSCONDRO aplikovat,
nebot by tim doslo k odklonu od zavaznych zavért Rozsudku MS.

- Ucastnik Green - Swan Pharmaceuticals s odkazem na Rozsudek MS uzavird, Ze pfipravek CONDRODIN neni prvnim
podobnym pfipravkem, vedeni Revizniho fizeni sp. zn. SUKLS219346/2023 a také rozhodnuti je objektivné
nezakonné, odporuje zavérim Rozsudku MS. Aplikaci zavér( rozhodnuti CONDRODIN a Revizniho rozhodnuti sp.
zn. SUKLS219346/2023 v fizeni o #adosti GSCONDRO porusil Ustav zakonem danou (dle ustanoveni § 78 odst. 5
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni) a soudem uloZenou povinnost respektovat v tomto Ffizeni zavéry
Rozsudku MS. Dale dodava, Ze je v zajmu MZ CR i Ustavu revizni fizeni sp. zn. SUKLS219346/2023 co nejdfive zastavit
a rozhodnuti zrusit, aby déle nenarlstala Skoda zplsobena drziteldm registrace 1éCivych pripravkl ve skupiné
SYSADOA. Skoda hrozi i G¢astniku Green - Swan Pharmaceuticals, pokud bude stanovena thrada pro pFipravek
GSCONDRO na zdkladé nezakonného rozhodnuti v reviznim fizeni sp. zn. SUKLS219346/2023.

- Ucastnik Green - Swan Pharmaceuticals vyzyva k prerudeni revizniho Fizeni sp. zn. SUKLS219346/2023 a
pozastaveni predbézné vykonatelnosti tohoto fizeni, odstranéni pochybnosti o prdvnim postaveni pfipravku
CONDRODIN v novém fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe uhrady tohoto pfipravku, a zohlednéni vyse
uvedeného v pfedmétném fizeni.

Ustav ke v§em ndmitkdm ucastnika Green — Swan Pharmaceuticals uvddi souhrnné ndsledujici.

Ustav pfedné uvddi, Ze dne 20. 5. 2025 MZ CR rozhodnutim ¢&. j. MZDR 4526/2024-2/0LZP, Zn.: L9/2024, potvrdilo
rozhodnuti Ustavu ve véci zkrdcené revize sp. zn. SUKLS219346/2023. Vyse uvedené rozhodnuti MZ CR nabylo prdvni
moci dnem 26. 5. 2025. Preruseni zkrdcené revize sp. zn. SUKLS219346/2023 a pozastaveni vykonatelnosti
rozhodnuti vydaného v tomto fizeni, jak poZaduje ucastnik fizeni, jiz tedy neni mozné. Divodem pro zahdjeni
predmétné zkrdcené revize byl vstup pripravku CONDRODIN (jakoZto prvniho podobného) s obsahem Iécivé Idtky
sodnd sul chondroitin-sulfdtu do systému uhrad z verejného zdravotniho pojisténi. Nabytim pravni moci rozhodnuti
CONDRODIN tak byla naplnéna podminka uvedend v ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi pro zahdjeni predmétné zkrdcené revize dle ustanoveni § 39c odst. 9 téhoZ zdkona, kterou byla snizena
zdkladni uhrada predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki s obsahem jinych
nesteroidnich a protirevmatickych IéCiv k perordlini aplikaci (SYSADOA) o 40 %.
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K ndmitce ucastnika Green — Swan Pharmaceuticals, Ze Iécivy pripravek CONDRODIN neni prvnim podobnym
pfipravkem Ustav konstatuje, Ze ndmitka sméfuje proti rozhodnuti vydanému ve sprdvnim Fizeni sp. zn.
SUKLS102475/2023. Ustav nicméné uvddi, Ze toto rozhodnuti nebylo napadeno odvoldnim, je pravomocné a
vykonatelné. Vyse uvedené potvrdilo i MZ CR svym rozhodnutim & j. MZDR 4526/2024-2/0LZP, Zn.: L9/2024 ze dne
20. 5. 2025. Ustav nemuze souhlasit s ndzorem ucastnika Green — Swan Pharmaceuticals, Ze MS oznacil rozhodnuti
vydané ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS102475/2023 za nezdkonné, nebot soud rozhodoval pouze o léCivém
pfipravku GSCONDRO. JelikoZ je rozhodnuti tykajici se IéCivého pripravku CONDRODIN pravomocné a vykonatelné,
Ustav i naddle povazuje tento lé&ivy pfipravek za prvni podobny ve skupiné terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych
pfipravkd.

Co se tyce ndmitky ucastnika Green — Swan Pharmaceuticals, 7e Ustav nerespektuje zdvazné zdvéry Rozsudku MS,
kdy sice uvadi, Ze jiz nepovazuje lécivé pripravky registrované podle ustanoveni § 27 odst. 7 zdkona o léCivech za
generické, presto i naddle vychdzi z revizniho rozhodnuti sp. zn. SUKLS219346/2023, které bylo vyddno na zdkladé
vadného rozhodnuti CONDRODIN, ve kterém byl pfipravek CONDRODIN, registrovany literdarné, vyhodnocen jako
generikum, Ustav opét jen konstatuje, Ze tato ndmitka sméfuje proti rozhodnuti vydanému ve sprdvnim Fizeni sp.
zn. SUKLS102475/2023. V rdmci aktudlné vedeného sprdvniho fizeni s lé¢ivym pripravkem GSCONDRO by Ustav
predmétné zavéry rozsudku MS aplikoval v pripadé, Ze by vyhodnotil IéCivy pripravek GSCONDRO jako prvni podobny
pripravek. Vzhledem k tomu, Ze prvnim podobnym pripravkem je léCivy pripravek CONDRODIN, je skutecnost, Ze
Ié¢ivy pripravek GSCONDRO neni generikem, bez vlivu na vysledek tohoto sprdvniho fizeni.

Ustav v této souvislosti uvddi, Ze ucastnik Green - Swan Pharmaceuticals podal Ustavu podnét na obnovu Fizeni o
stanoveni maximdlni ceny a vyse a podminek thrady lécivého pfipravku CONDRODIN, sp. zn. SUKLS102475/2023.
Ustav po posouzeni viech zdkonnych kritérii neshledal ddvody pro obnovu Fizeni, proto podnétu tcastnika nevyhovél
a obnovu nenaridil, viz. odpovéd na podnét, ¢. j. sukls71221/2025 ze dne 21. 3. 2025.

Ddle Ustav k poZadavku ucastnika Green - Swan Pharmaceuticals, Ze je pro zdkonnost rozhodnuti o Zddosti
GSCONDRO nezbytné, aby Ustav nezdkonné rozhodnuti CONDRODIN prezkoumal, Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni §
96 odst. 1 spravniho Fddu usneseni o zahdjeni prezkumného fizeni Ize vydat nejdéle do 2 mésicti ode dne, kdy se
prislusny sprdvni orgdn o divodu zahdjeni pfezkumného rizeni dozvédél, nejpozdéji vsak do 1 roku od prdavni moci
rozhodnuti ve véci. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS102475/2023 (LP CONDRODIN)
nabylo pravni moci dnem 15. 6. 2023, nelze prezkumné fizeni zahdjit, nebot objektivni Ih(ta, do kdy je mozZné
pfezkumné Fizeni zahdjit, jiZz uplynula.

Ustav na zdkladé vyse uvedeného shrnuje, Ze naddle povaZuje Iécivy pFipravek CONDRODIN za prvni podobny
pfipravek a nepovaZuje rozhodnuti ve véci CONDRODIN za predbéZnou otdzku vici zrusenému rozhodnuti
v pfedmétném sprdvnim Ffizeni. Zmiriované rozhodnuti nebylo soucdsti spisové dokumentace predmétného
sprdvniho Fizeni jako podklad pro rozhodnuti, ze kterého by Ustav pfi rozhodovdni vychdzel. Vyddni rozhodnuti ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS102475/2023 nebylo v zdkoné podminéno vyddnim rozhodnuti ve sprdvnim fizeni o
stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku GSCONDRO. Rozhodnuti CONDRODIN tak nelze povaZovat ani
za predbéZnou otdzku pro rozhodnuti o Zddosti GSCONDRO.

Ustav uvddi, Ze v pfedmétném sprdvnim Fizeni o stanoveni maximdini ceny a vyse a podminek uhrady pfipravku
GSCONDRO postupoval v souladu se zakonem o verejném zdravotnim paojisténi, kdy vysi thrady stanovil v souladu
s ustanovenim § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi dle platné zdkladni uhrady stanovené v reviznim
rozhodnuti.,

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC posuzovaného léCivého pfipravku. Prehled léciv. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 7. 4. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. DDD_lécivé latky glukosamin sulfat. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology. cit. 7. 4. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

3. Rozhodnuti ve spolecném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pripravk(l v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s obsahem jinych nesteroidnich protizanétlivych a protirevmatickych Iéciv, peroralni vedené
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pod sp. zn. SUKLS152428/2014, ze dne 2. 3. 2021, které nabylo pravni moci dne 23. 3. 2021. Pfehled
spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu |éCiv. cit. 7. 4. 2025 https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. Bruyere O et al., An updated algorithm recommendation for the management of knee osteoarthritis from
the European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis, Osteoarthritis and Musculoskeletal
Diseases (ESCEOQ), Seminars in Arthritis and Rheumatism, cit. 7. 4, 2025.
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/50049017219300435

5. Arden N et al., Atlas of Osteoarthritis, Second edition, 2018 Springer Healthcare, cit. 7. 4. 2025,
https://www.esceo.org/sites/esceo/files/pdf/OA%20ESCEOQ%20Atlas%200f%200steoarthritis%202nd%20
Edition%202018.pdf

6. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pFipravk( v zasadé terapeuticky
léciva COX 2 selektivni (koxiby), p.o., vedené pod sp. zn. SUKLS197573/2014, ze dne 22. 5. 2019, které
nabylo pravni moci dne 12. 6. 2019. Pfehled spravnich fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 7. 4. 2025
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

7. Rozhodnuti ve spravnim tizeni o zkracené revizi Ghrad lécivych ptipravk( zarazenych do skupiny v zasadé
protirevmatickych léciv, peroralni, vedeném sp. zn. SUKLS219346/2023 ze dne 22. 12. 2023, které je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2024.

8. 2.CENOVE_REFERENCE, vlozeno do spisu dne 26. 3. 2025, ¢. j. sukl106518/2025

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku

LécCivy pripravek GSCONDRO obsahuje lécivou Ilatku glukosamin sulfat, kterd je soli pfirozeného
aminomonosacharidu glukosaminu, ktery se fyziologicky vyskytuje v lidském téle. Glukosamin tvoti polysacharidové
fetézce chrupavkové matrix a glukosaminoglykany v synovidini tekutiné. (1)

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni
Pripravek GSCONDRO je indikovan k Iécbé symptom0 mirné az stfedné tézké osteoartrdzy kolene a kycle.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Osteoartréza (OA) je progresivni degenerativni kloubni onemocnéni, které se klinicky projevuje predevsim bolesti
a ztuhlosti kloubl vedouci k omezeni funkénosti, nestabilité kloubU, zvysené morbidité a snizené kvalité Zivota. Pri
osteoartréze dochazi k degenerativni prestavbé chrupavky a reaktivnim zménam v pfilehlych kloubnich tkanich. Jde
o proces zahrnujici naruseni rovnovahy mezi degradaci a novotvorbou tkané kloubni chrupavky a pfilehlé kosti. OA
je nejcastéjsim onemocnénim perifernich kloubt, u kterého se prevalence s vékem zvysuje, postihuje 50-60 %
jedincl starsich 65 let, 90 % starsich 75 let. Postihuje nejcastéji kloub kycelni (koxartréza) a kolenni (gonartréza),
ale mlzZe se vyskytnout na kterémkoliv kloubu véetné drobnych kloubl rukou a nohou (4,5).

Bolesti vznikaji na drovni inervovaného kloubniho pouzdra, synovidini vystelky a periostu pfi kostni hyperemii
doprovazené vznikem mikrofraktur a subchondralnich kostnich cyst. Typickym morfologickym projevem vyssiho
stadia OA jsou produktivni zmény ve formé tvorby kostnich vyrlstk( (osteofytl). Znamkou nejtézsiho stupné OA
jsou klidové nocni bolesti (5).

Postaveni pfipravku v managementu lécby

Zakladem farmakoterapie OA je podle ESCEO - European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis,
Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases (4) podavani symptomatickych pomalu pusobicich 1éka na
osteoartrdozu (SYSADOA) — glukosamin sulfat, chondroitin sulfat, avocado/soybean unsaponifiables (ASU), kyselina
hyaluronovad, které specifickym zdsahem do metabolismu chrupavky posiluji anabolické reakce, napf. syntézu
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kolagenu a proteoglykan, snizuji enzymatickou degradaci mezibunécné hmoty chrupavky, a navic ma vétsina z nich
i protizanétlivy ucinek. SYSADOA maji mirny aZ stfedni symptomaticky efekt, ktery nastupuje pozvolna v pribéhu
nékolika tydn. (4) jsou velmi dobfe tolerovana a nevykazuji zavazné |lékové interakce. (3, 4)

Pti pfetrvavajici symptomatologii i pfi lécbé SYSADOA jsou doporucovana lokalni nesteroidni antiflogistika (NSAIDs)
a teprve ve druhém kroku by mélo byt doporuceno podavani perordlnich NSAIDs, event. intraartikuldrni aplikace
hyalurondtu nebo kortikosteroidi. Ve tfetim kroku l1é¢by je mozné pridat slabé opioidy (tramadol). Pfi pretrvavani
bolesti se ve ¢tvrtém kroku pfistupuje k chirurgické 1é¢bé pomoci endoprotézy. (4)

Identifikace relevantnich komparatora
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni Gcinnost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutecnost, Ze Zadatel nepozaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné Ghrady v tomto spravnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikaci je symptomaticka IéCba osteoartrdzy kolenniho a kycelniho kloubu.

Zarazeni do referencni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravkd
V ndvaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lécivého pFipravku Ustav konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi odpovida skupiné lécivych pripravk(l zarazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych

.....

|éCivy pripravek do této skupiny zafazuje.

Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisSténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)

Navrh Zadatele: neuvadi

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky glukosamin sulfat byla stanovena v pfedchozi revizi Uhrad sp. zn. SUKLS152428/2014 (3) dle
ustanoveni § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zakladé definované denni davky (DDD) stanovené
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHQO). ODTD byla stanovena v referencni indikaci symptomaticka lécba
osteoartrdzy kolenniho a kycelniho kloubu.
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Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové
dokumentace.

e Frekvence | DDD dle WHO Doporucené
Léciva latka ATC ODTD (mg) , L , L
davkovani (2) davkovani dle SPC
Glukosamin . .
Ifat MO1AXO05 1 500,0000 1x denné 1500 mg 1x denné 1500 mg
sulfa
Chondroitin . Neni .
, MO1AX25 800,0000 1x denné 1x denné 800 mg
sulfat stanovena
. Neni .
ASU MO1AX26 300,0000 1x denné 1x denné 300 mg
stanovena

Identifikace populace pro stanoveni zvysené thrady ev. bonifikace
Dalsi zvysenda uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zzadano.

Uprava thrady oproti zékladni Ghradé v souladu s vyhlagkou ¢&. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka glukosamin sulfat neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu poufZiti zafazena do Zadné skupiny
pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI VYSE UHRADY
Zakladni uhrada

Ustav stanovil zakladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o veFejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Uhrady fixované v rdmci zkracené revize Uhrad. Pro stanoveni zakladni Uhrady pouZil Ustav vysi
zakladni Uhrady stanovenou v rdmci zkracené revize Uhrad.

Zakladni dhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkd s obsahem jinych

.....

Fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS219346/2023. (7) Rozhodnuti v tomto spravnim Fizeni nabylo je
predbézné vykonatelné ode dne 1. 2. 2024 a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky
zameénitelnych Iécivych pripravk( stanovena takto:

Zakladni thrada: 2,9297 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni thrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — glukosamin sulfat (ODTD 1500,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 750,0000 mg do 3000,0000 mg
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1500,0000 mg (ODTD) 2,9297 K¢
Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Uhrada za baleni posuzovaného pFipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

Ndvrh Stanovisko

Kéd SUKL | Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢&)
JUHR (K¢) (K¢)

0183876 GSCONDRO ;ggi’/\gG POR PLV SOL 146,48 87,89 134,86

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vyse Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 8 a § 39b odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni hodnoceni ndkladové efektivity a
dopadu na rozpocet vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY
Zadatelem navrhované podminky thrady

L/ORT, REV
P: LéCivy pripravek s obsahem glukosamin sulfatu je hrazen u pacient( s gonartrdzou ¢i koxartrézou Il. — lll. stupné

dle Kellgren-Lawrence, unilateralni ¢i bilaterdlni s vyznamnymi epizodami kloubni bolesti s ¢astou zanétlivou a
bolestivou iritaci.

Farmakoterapie je hrazena pacientlim, ktefi sou¢asné dodrzuji doporucena rezimova opatreni (jako napf. redukce
vahy, fyzikalni |écba Ci rehabilitace).

Lécba je hrazena nejdéle 3 mésice. Pro opakovani hrazené lé¢by musi byt po ukonceni tfi mési¢ni lécby v
dokumentaci pacienta zaloZen podklad o ucinnosti predchoziho cyklu terapie. Nebude-li pfedchazejici 1é¢ba
doloZena ucinnosti za pomoci validizované hodnotici Skaly pro hodnoceni bolesti VAS, nebude predmétny lécivy
pfipravek dale hrazen.

Ustavem navrhované podminky uhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2, § 34
odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Ustav navrhuje stanovit podminky Ghrady:

L/ORT, REV

P: Lécivy pripravek s obsahem glukosamin sulfatu je hrazen u pacientl s gonartrézou ¢i koxartréozou Il. — lll. stupné
dle Kellgren-Lawrence, unilaterdlni ¢i bilaterdlni s vyznamnymi epizodami kloubni bolesti s ¢astou zanétlivou a
bolestivou iritaci.

Farmakoterapie je hrazena pacientim, ktefi soucasné dodrzuji doporucena rezimova opatfeni (jako napf. redukce
vahy, fyzikalni |écba Ci rehabilitace).
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Lécba je hrazena nejdéle 3 mésice. Pro opakovani hrazené lécby musi byt po ukonceni tfi mési¢ni lécby v
dokumentaci pacienta zaloZen podklad o ucinnosti predchoziho cyklu terapie. Nebude-li pfedchazejici 1écba
doloZena ucinnosti za pomoci validizované hodnoticich skaly pro hodnoceni bolesti VAS, nebude predmétny lécivy
pfipravek dale hrazen.

Oduvodnéni podminek Ghrady
Ustav stanovil posuzovanému lé¢ivému pFipravku stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti hloubkové revize
Uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych I[éCivych pripravkll s obsahem jinych nesteroidnich

.....

konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. (3)
Podminky uhrady jsou v souladu s ndvrhem Zadatele. Podrobné od(vodnéni je blize popsano ve vySe uvedeném
rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovil Ié¢ivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0183876 GSCONDRO 1500MG POR PLV SOL SCC 30

maximalni cenu ve vysi 362,71 K¢.

Podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) tohoto zakona.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pfipravku obsahujiciho stejnou |éCivou latku v téZze |ékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjist&ného v Ceské republice.

Od cen pripravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni prirazky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 3. Ctvrtleti 2024.

evvys

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného pripravku a je
vyslednou maximalni cenou.

evwvs

Navrh zadatele (500,00 K¢) neni niz$i nez maximalni cena zjisténa Ustavem. Ustav stanovil maximalni cenu ve
vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC
0183876 GSCONDRO 362,71 K¢ 540,69 K¢
1500MG POR PLV SOL SCC 30

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pripravkem je pfipravek:

Koéd SUKL Nazev LP Cena
0267640 DONA 362,71 K¢
1500MG POR PLV SOL 30

zjistény v Ceské republice.
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Ustavem stanovenda vyse maximalni ceny uvedeného lé¢ivého piipravku (362,71 K&) je nizéi nez navrh Zadatele
(500,00 K¢&) a pro vy$i maximalni ceny tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.
K vyroku 2.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaradil léCivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0183876 GSCONDRO 1500MG POR PLV SOL SCC 30

do skupiny vzasadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pfFipravkll s obsahem jinych nesteroidnich

.....

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze posuzovany lécivy pFipravek odpovida skupiné v
zasadé terapeuticky zaménitelnych I|écCivych pripravkld s obsahem jinych nesteroidnich protizanétlivych a
protirevmatickych |éciv, peroralni, proto uvedeny lécivy ptipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pfipravk( zaradil.

Ustav stanovil vyse uvedenému lécivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni
§ 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 87,89 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Zakladni dhrada® tohoto rozhodnuti, a to na zadkladé skuteénosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Uhrady uvedeného lé¢ivého pripravku (87,89 K&) je nizéi ne? navrh 7adatele (146,48 K¢) a
pro vydi Ghrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav stanovil vy$e uvedenému lé¢ivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni
§ 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2, § 34 odst. 1 pism.
b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/ORT, REV

P: LécCivy pripravek s obsahem glukosamin sulfatu je hrazen u pacientl s gonartrdézou ¢i koxartrézou Il. — lll. stupné
dle Kellgren-Lawrence, unilateralni ¢i bilaterdlni s vyznamnymi epizodami kloubni bolesti s ¢astou zanétlivou a
bolestivou iritaci.

Farmakoterapie je hrazena pacientlim, ktefi sou¢asné dodrzuji doporucena rezimova opatreni (jako napf. redukce
vahy, fyzikalni |écba Ci rehabilitace).

Lécba je hrazena nejdéle 3 mésice. Pro opakovani hrazené lé¢by musi byt po ukonceni tfi mési¢ni lécby v
dokumentaci pacienta zaloZen podklad o ucinnosti predchoziho cyklu terapie. Nebude-li pfedchazejici 1é¢ba
dolozZena ucinnosti za pomoci validizované hodnoticich skaly pro hodnoceni bolesti VAS, nebude predmétny lécivy
pfipravek dale hrazen.

Oduvodnéni:

Ustav stanovil podminky thrady, jak uvedeno v ¢asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.
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Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo pfredmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujictho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z diivodu jeho napadeni odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho nasledujictho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikl Ffizeni, tak pacientl. V ptipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Ug¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu to ve Ih(té 15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Ginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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