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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Karly Chaberové a soudct
Jana Kratochvila a Aleny Pavlickové ve véci

zalobce APOTEX EUROPE B.V.
sidlem Darwinweg 20, Leiden, Nizozemsko
zastoupeny advokatem JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou
sidlem Karlovo nam. 17, Praha 2

proti

zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého nam. 4, Praha 2

o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 28. 11. 2014, ¢&. j. MZDR39647/2013, sp. zn.
FAR 1.142/2013,

takto:

L. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 28. 11. 2014, &. j. MZDR39647/2013,

sp. zn. FAR 1142/2013, se rusi a véc se vraci zalovanému k dal$imu fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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I.  Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nihradu nikladd ¥zeni ve vy$i 15 342 K¢ k
rukam zistupce zalobce JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokita do jednoho

mésice od pravni moci tohoto rozsudku.

Odivodnéni:
L. Rekapitulace predchoziho fizeni a obsah spravniho spisu

Zalobce se podanou zalobou domaha zrudeni v zahlavi uvedeného rozhodnuti ¥alovaného,
kterym bylo zamitnuto jeho odvolani proti vyrokim ¢. 1, 7 a 8 rozhodnuti Statniho dstavu
pro kontrolu léiv (dale jen SUKL“ & ,,Ustav“) ze dne 5. 9. 2013, sp. zn.
SUKLS263940/2012 (déle jen ,rozhodnuti Ustavu®), ve spole¢ném Hzeni o zméné vyse a
podminek Ghrady lécivych pripravkt v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
ptipravky nalezejicimi do referencni skupiny ¢. 46/1 - lé¢iva k terapii benigni hyperplazie
prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptort, p.o. (dile jen ,referenni skupina C.
46/1%), a tyto vyroky rozhodnuti Ustavu byly potvrzeny.

Z predlozeného spravniho spisu soud zjistil nasledujici, pro své rozhodnuti podstatné
skutecnosti.

SUKL dne 23. 12. 2012 zahajil spravni fizeni podle ustanoveni § 39g odst. 7 zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
4 o v 4 Vev/ v * o 4 M 4 v o 4 4 vV _V 7¢¢
zakong, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi®),

v v /v 4 / v v / v/ o 4 M i /4 /
o zméné vyse a podminek thrady predmétnych pripravku v ramci revize systému thrad ve
smyslu ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Shora oznatenym rozhodnutim SUKL stanovil vyrokem & 1 na zikladé § 15 odst. 9 pism.
f) a v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, v navaznosti
na § 16 odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o
verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“ ¢ ,provadéci
vyhlaska®) pro referencni skupinu ¢. 46/1 zakladni Ghradu ve vysi 3,4730 K¢ za obvyklou
denni terapeutickou davku (dale téz ,ODTD*). Vyrokem 7. a 8. dle § 15 odst. 9 pism. €) a §
39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zaradil do dané referenc¢ni skupiny
1é¢ivy pripravek APO-TAMIS, u kterého je drzitelem registrace zalobce, a zménil vysi jeho
thrady ze zdravotniho pojisténi.

V odiivodnéni SUKL konstatoval, Ze zikladni Gthrada vychazi z ceny vyrobce piipravku
FOKUSIN POR CPS RDR 30X0,4MG (dale jen ,FOKUSIN®) obchodovaného v Ceské
republice. Pro tento pripravek byla uzavrena smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce
(dale jen ,DNCV®) s G¢innosti ke dni 1. 4. 2013, ktera byla pfedlozena v dobé pted vydanim
sdéleni o ukonleni zjistovani podkladd pro rozhodnuti. Zaroven se jedna o pripravek s
nejniz$i cenou vyrobce za ODTD v CR z dostupnych ptipravki v CR se silou v ramci
intervalu nalezejicich do posuzované skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravka.

SUKL konstatoval, %e zikladni Ghrada byla stanovena podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism.
a) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav neuplatnil postup stanoveni zikladni
thrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. b) tehoz zakona, protoze nebyla nalezena
jini srovnatelné G¢inni a nakladové efektivni terapie. Ustav neuplatnil ani postup
stanoveni zakladni tGhrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. c) tehoz zakona,
protoze dohodnuta nejvyssi cena lécivého ptipravku nalezejictho do posuzované referenéni
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skupiny byla zjiSténa jako nejnizsi cena vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku
lé¢ivého ptipravku postupem podle §39¢ odst. 2 pism. a) tého? zikona. Ustav neuplatnil
postup stanoveni zakladni thrady podle ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. d) téhoz zakona,
protoze nebyla uzaviena dohoda o Ghradé.

K namitce, ze vyse zakladni thrady byla stanovena postupem podle ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a zaroven byla pouzita cena vyrobce z
obdobi, které je v rozporu s ustanovenim § 12 odst. 1 vyhlasky & 376/2011 Sb., SUKL
uvedl, ze koncentrace rozhodného obdobi pro cenové reference neni neptfekroéitelnou
zakonnou prekazkou pro uplatnéni DNCV v pozdéjsich fazich fizeni, nebot opa¢nym
vykladem by byl zcela popren Géel pravni Upravy spocivajici ve snaze na zajisténi kvality a
dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
financ¢nich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi a rovnéz by byla takovym
pristupem poprena i vile zakonodarce, jak je vymezena v divodové zpravé k provadéci
vyhlasce - dmyslem zakonodarce bylo umoznit co nejvys$i moznou miru prosazeni
DNCYV a jejich aplikaci v procesu stanovovani cen, resp. thrad (oduvodnéni k § 4 odst. 2
citované vyhlasky). Je tedy v souladu s Glelem pravni Gpravy (hledisko teleologicke), jeji
systematikou (hledisko systematické) i 4myslem zakonodarce (hledisko historické), aby
bylo mozné prihlédnout k DNCV 1 v pripadé, kdy je toto uplatnéno mimo rozhodné
obdobi podle § 12 odst. 1 provadéci vyhlasky.

Ustav dale neshledal déivodnou nimitku, %e smlouva o DNCV nemohla byt v reviznim
fizeni pouzita, nebot k datu jeji uéinnosti (1. 4. 2013) uplynula lhuta 75 dnu k vydani
rozhodnuti dle § 39g odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nedodrzeni uvedené
lhuty neni davodem pro vyrazeni ceny vyrobce dostupného pripravku FOKUSIN z
cenové reference.

SUKL dale konstatoval, %e trini podil p¥pravki s uzavienym pisemnym ujedninim o
DNCYV podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
neni pro stanoveni zakladni Ghrady relevantni, jak je zfejmé z ustanoveni § 39¢ odst. 2
pism. a) téhoz zakona.

Proti uvedenému rozhodnuti brojil zalobce odvolanim, které zalovany napadenym
rozhodnutim zamitl a ve vztahu k zalobcem napadenym vyrokum potvrdil rozhodnuti
Ustavu, nebot vyse Ghrady 1é¢ivého p¥ipravku APO-TAMIS byla Ustavem zménéna a
podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi tohoto 1é¢ivého ptipravku zistaly zachovany v
souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi.

V odtvodnéni konstatoval, e v predmétném Hzeni postupoval SUKL p¥i stanoveni
zakladni thrady v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky, a to na zakladé smlouvy o DNCV lélivého piipravku
FOKUSIN. K aplikaci § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
uvedl, Ze na zakladé cenového srovnani byl vybran jako lé¢ivy ptipravek s nejnizsi cenou
za obvyklou denni terapeutickou davku v EU TAMSULOSIN HCL MYLAN 0,4 MG,
POR CPS RDR 100X0,4MG obchodovany v Holandsku (vySe Ghrady cinila 0,7918 K¢ za
ODTD). Ustav viak v souladu s § 16 odst. 2 provadéci vyhladky shledal, Ze jsou splnény
podminky pro moznost navﬁeni zakladni dhrady. Zakladni thrada po navyseni
(vypoctena z priiméru druhé a tfeti nejnizsi ceny vyrobce) Cinila 4,2481 K¢ za ODTD.
Ustav déle ZJlstoval jaké je nejniz$i cena vyrobce za ODTD dostupnych p¥ipravka v CR se
silou v rAmci intervalu. Dostupnym p¥ipravkem s nejniZ$i cenou vyrobce za ODTD v CR

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



12.

13.

14.

4 8 Ad 2/2015

byl FOKUSIN, jehoz cena za ODTD je ve vysi 3,4730 K¢/ODTD, kdy pro pripravek
FOKUSIN byla s G¢innosti ke dni 1. 4. 2013 uzavrena smlouva o DNCV (na zakladé této
skuteénosti doslo ke zméné referenéniho pHpravku). Ustav tak spravné upravil dhradu podle
ustanoveni § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky pouze do vyse ceny za ODTD dostupného
ppravku s nejniZ$i cenou za ODTD v CR.

K namitce, ze aplikace smlouvy o DNCV lécivého pripravku FOKUSIN je v rozporu s §
12 odst. 1 provadéci vyhlasky, uvedl, Ze zasadu koncentrace rizeni nelze aplikovat
izolované bez zohlednéni vzajemnych vazeb. Princip koncentrace fizeni je treba vykladat v
souladu s ostatnimi zasadami spravniho fizeni, predevsim se zasadami upravenymi v
ustanovenich § 2 a § 3 spravaiho radu. Koncentrace rozhodného obdobi pro zjistovani cen
upravena v ustanoveni § 12 odst. 1 provadéci vyhlasky tak neni nepfekrolitelnou
prekizkou pro uplatnéni DNCV v pozdéj$ich fizich tzeni. Ustav je tedy povinen
prijmout od ucastniky fizeni smlouvu o DNCV kdykoliv v prubéhu fizeni, a to az do
obdobi kondici poslednim dnem lhuty dané sdélenim o ukonceni zjistovani podklada pro
rozhodnuti. Zalovany rovné? pfipomnél, e je t¥eba zjistit viechny okolnosti déleZité pro
ochranu verejného zajmu dle § 17 odst. 2 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi. Pokud
by koncentrace rozhodného obdobi pro cenové reference byla neptekrocitelnou
prekizkou pro aplikaci smlouvy o DNCV v pozdéjsich fazich ¥zeni pted Ustavem, pak by
byl zcela popren ucel zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, co se tyce zajisténi kvality a
dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
financ¢nich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi a rovnéz by byla poprena
vile zakonodarce vyjadtena v d@ivodové zpravé k provadéci vyhlasce. Ustav tak postupoval
v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi, predevsim s jeho tGcelem, kdyz
prihledl ke smlouvé o DNCV 1 v pripadé, kdy byla uplatnéna mimo rozhodné obdobi
podle ustanoveni § 12 odst. 1 provadéci vyhlasky. Smlouvu o DNCV lze tedy obecné pro
cenové reference uplatnit az do obdobi koncici poslednim dnem lhtty dané sdélenim o
ukondeni zjistovani podkladi pro rozhodnuti, jelikoz tato doba je relevantni pro
posouzeni veskerych podklada pro rozhodnuti.

Zalovany prisvédcil zalobei, ze rozhodnuti nebylo vydano v zakonné lhaté 75 dnd od
zahajeni fizeni, jak uklada ustanoveni § 39g odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Vzhledem ke skutecnosti, ze poruseni této zakonné lhity neni zakonem nijak

M 4 /4 v M v 4 v v / 4 /7 VvV 4
sankcionovano a také ke skutecnosti, ze rozhodnuti v predmétném fizeni jiz bylo vydano,
vSak nelze brat danou namitku v potaz.

K namitce, ze 1é¢ivy ptipravek FOKUSIN, dle kterého byla stanovena zikladni hrada
referenni skupiny ¢. 46/1, neni v praxi realné dostupny a dosazitelny pro pacienty,
zalovany uvedl, Ze lé¢ivy pfipravek, ohledné néhoz byla uzaviena smlouva o DNCV, je do
cenové reference zarazen bez ohledu na jinak vyzadovanou 3% dostupnost v Ceské
republice. To vyplyva z § 39c odst. 2 pism. a) posledni véty zakona o vefejném zdravotnim
V. V. / / / Ve / 4 . . 4 M vVv/ v / / v
pojisténi, dle které se lécive pripravky, o jejichz nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo
Vv, ’ / . A v Vo e/ / X / .

uzavreno pisemné ujednani, vzdy povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice. Toto

4 Ve V,’7 V/ 4 /o Ve ee 4 M / v / I Ve /.
ustanoveni nepripousti zadné vyjimky ¢i jiné okolnosti, za kterych by mél byt lécivy
ptipravek vytazen z cenového srovnani. Dostupnost u 1élivych pfipravkd s uzavienou
smlouvou o DNCV nema byt dle citovaného ustanoveni viibec zkoumana, takové 1é¢ivé
ptipravky se vzdy povazuji za dostupné. Pokud by 1 zde mél byt vetejny zijem zohlednén
nad ramec toho, ze smlouva ma byt uzavfena ve vefejném zajmu, zakonodarce by takovy
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pozadavek do zakona uvedl. Nelze tudiz vychazet z obecné definice verejného zajmu dle §
17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

II. Obsah Zaloby

Zalobce namita, e vyse zakladni Ghrady byla stanovena nespravné, nebof vychazi z ceny
1é¢ivého pripravku FOKUSIN, ktera nebyla platna v rozhodném obdobi. Dle § 12 odst. 1
vyhlagky ¢. 376/2011 Sb. rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobce je doba 21 dnu ode
dne zahajeni spravniho fizeni. Ustanoveni § 12 odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. stanovi
vyjimku z tohoto pravidla, ktera se vSak uplatni toliko v pripadé postupu podle § 39¢ odst.
2 pism. ¢) nebo d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Je tedy zrejmé, ze v pripadé
postupu podle jinych ustanoveni nez je § 39¢ odst. 2 pism. ¢) nebo d) zakona, se pravidlo
rozhodného obdobi uvedené v § 12 odst. 1 citované vyhlasky pouzije. A jelikoz Ustav ve
svém rozhodnuti vyslovné uvedl, Ze neuplatnil postup stanoveni zakladni Ghrady podle
ustanoveni § 39¢ odstavce 2 pism. ¢) ani pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
je vyjimka uvedena v ustanoveni § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na dany pfipad
neaplikovatelna. V pripadé postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
ktery Ustav zvolil, bylo tedy nutno vychizet pouze z cen vyrobce zjidténych v rozhodném
obdobi podle ustanoveni § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Opacény postup je nejen
protizakonny, ale je rovnéz v rozporu s transparentnosti a predvidatelnosti postupu
spravnich organti. Zalobce dopliiuje, Ze Ustav v jinych Fzenich, kde byla zakladni (hrada
referenc¢ni skupiny stanovena rovnéz podle DNCV, postupoval dle § 39¢ odst. 2 pism. ¢)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi: napriklad v rozhodnuti ze dne 27. 11. 2014, sp.
zn. SUKLS223305/2013, ¢. j. sukl196525/2014, zohlednil, ze po rozhodném obdobi byla
uzavrena smlouva o DNCV, kterou pti stanoveni zakladni Ghrady vyuzil.

Zalobce dale namit4, Ze Ustav nevydal rozhodnuti v zdkonem stanovené lhtté (75 dnt). A
v dusledku tohoto pochybeni mohl pouzit smlouvu o DNCV, ktera byla uéinna od 1. 4.
2013. V izeni, které predchzelo vydani napadeného rozhodnuti, se tedy Ustav dopustil
nespravného uredniho postupu a zasadniho pochybeni, v jehoz dusledku doslo k poruseni
principu legitimniho ocekavani a principu predvidatelnosti vysledka spravniho fizeni.
K tomu zalobce dodava, ze divodné a legitimné ocekaval, ze Ustav stanovi zikladni
Ghradu na zakladé cenovych referenci zjisténych v rozhodném obdobi. Pouze v pripadé
postupu predvidanému v § 12 odst. 2 mohla byt zakladni thrada stanovena na zakladé ceny
zjisténé v jiném nez rozhodném obdobi. K tomu vsak nedoslo. Dle zalobce je neptipustné,
aby spravni organ byl v fizeni bezdivodné nelinny a namisto vydani rozhodnuti v
zakonem stanovené lhtité v fizeni vyckaval na vznik zcela novych skuteénosti a rozhodnuti
nasledné zalozil aZz na téchto nové vzniklych skutetnosti. Zalobce také zpochybiiuje
poukaz zalovaného na § 80 spravniho tfadu, protoze i kdyz v nékterych fizenich sim
zalobce zadost o opatfeni proti necinnosti spravniho organu podle § 80 spravniho radu
uplatnil, tak presto zalovany jakozto nadfizeny spravni organ neucinil zadné opatteni proti
necinnosti po dobu mnohonasobné prekracujici lhitu pro vydani rozhodnuti.

Zalobce dale namita, ze 1é¢ivy pripravek FOKUSIN, podle kterého byla stanovena
4 7/ 4 . ’ v / Ve / v M o 4
zakladni Ghrada, neni v praxi realné dostupny a dosazitelny pro potreby pacienti. Sam
zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, ze v rozhodném obdobi ¢inil podil tohoto
1é¢ivého pripravku na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravkd obsahujicich tutéz 1ééivou latku na trhu v Ceské republice pouze 0,2 %.
Zalobce pfitom odmita zavér zalovaného, ze v ptipadé DNCV se jiz nezkouma vetejny
zajem ani jiné aspekty souvisejici s posouzenim realné dostupnosti resp. skuteéné
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dosazitelnosti 1é¢ivého pripravku pro potreby pacientt v Ceské republice. Tento zavér je
ryze formalni, bez jakékoliv konfrontace s realnym stavem véci a popira samotny smysl a
/ Vv /4 7/ I Ve / v/ o v 4 / M 4 4 M VVv/
Ucel systému stanoveni thrad lécivych pripravki. Dle zalobce pisemné ujednani o nejvyssi
cené 1 Gthradé musi byt uzavieno ve vetejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném
4 *eV_V 4 . 7 ’
zdravotnim pojisténi (odkazuje na § 39a odst. 2 pism. b), § 39b odst. 2 pism. d) a § 39¢ odst.
2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Deklarace vefejného zajmu bez
dolozeni jakychkoliv skutecnosti, v nichz je tento vefejny zijem v posuzovaném pripadé
spatrovan, je zcela nedostacujici. V posuzovaném pripadé nebyla existence verejného zajmu
vubec nijak dolozena, tim méné pak presvéd¢ivé odivodnéna. Samotna DNCV léc¢ivého

pripravku FOKUSIN tedy nesplnuje zakonné pozadavky.
IMI. Vyjadfeni Zalovaného
Zalovany ve svém vyjadrent setrval na argumentaci obsaZené v napadeném rozhodnuti.

Dle zalovaného koncentrace rozhodného obdobi pro zjistovani cen upravena v § 12 odst. 1
provadéci vyhlasky neni neprekrocitelnou prekazkou pro uplatnéni DNCV v pozdéjsich
fazich fizeni. Naopak i vsouladu s § 3 spravniho fadu je Ustav povinen pfijmout od
Ucastnika fizeni smlouvu o DNCV kdykoliv v prubéhu fizeni, a to az do obdobi
koncictho poslednim dnem lhity dané sdélenim o ukonceni zjistovani podkladu pro
rozhodnuti. Zalovany odkazal na § 50 odst. 3 spravatho fadu, ktery upravuje povinnost
spravniho organu zjistit vSechny okolnosti dalezité pro ochranu verejného zajmu, pficemz
Umyslem zakonodarce bylo umoznit co nejvyssi moznou miru prosazeni smlouvy o
DNCYV a jeji uplatnéni pti stanovovani cen a uhrad. Timto postupem dochazi ke snizeni
/ * o Vv o VA 4 4 **V_V 4 Ve v / A
vydaji z prostredku verejného zdravotniho pojisténi pfi soucasném konsensu drzitele
rozhodnuti o registraci daného pripravku a zdravotnich pojistoven na takto dohodnuté
v v/ \4 Ve 7/ ‘1°.V 4 Vo / ’ **V_V 4 M
cené pripravku, coz prispiva ke stabilité systému verfejného zdravotniho pojisténi. Postup je
tak plné v souladu s verejnym zajmem, jak ho definuje ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a Gcelem zakona.

Zalovany uvedl, ze neuplatnil postup podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. ¢) zakona o

Vo /4 4 **V_V 4 . M \4 4 . vv/ /s Ve /4 v/
verejném zdravotnim pojisténi, jelikoz dohodnuta nejvyssi cena lécivého pripravku
FOKUSIN je vys$i nez cena lécivého pripravku s nejnizsi cenou za obvyklou denni
terapeutickou davku v EU.

K poukazu zalobce na spravni rizeni vedené pod sp. zn. SUKLS223305/2013 zalovany
uvedl, ze skutkovy stav daného fizeni se vyznamné lidil. V nyni posuzované véci byla
smlouva o DNCV nové predlozena jesté pred vydanim Sdéleni o ukondeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti (v ¥zeni pod sp. zn. SUKLS223305/2013 Ustav aZ po
rozhodném obdobi zjistil, Ze byla nové uzaviena Smlouva o nejvyssi dohodnuté cené na
1éivy pripravek).

Zalovany zopakoval, %e rozhodnuti nebylo vydano v zikonné lhité 75 dnd od zahajeni
fizeni dle § 39g odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Toto pochybeni bylo
netmyslné zpisobeno obtiznou administraci velkého poctu probihajicich spravnich fizeni.
Nerozhodnuti véci ve lhtté vSak samo o sobé nezaklada nezakonnost rozhodnuti a neni
dtvodem jeho zrufeni. S ohledem na vy3e vyitené véak Ustav musel p#i stanoveni zikladni
Ghrady zohlednit pfedmétnou smlouvu o DNCV, ackoliv jeji Gcéinnost nastala az po
uplynuti lhity k vydani rozhodnuti.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalovany pak shodné jako v napadeném rozhodnuti zopakoval, Ze z § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyplyva absence pozadavku 3% dostupnosti u
1é¢ivych pripravkd, ohledné nichz byla uzaviena smlouva o DNCV; tyto lécivé pripravky
se povazuji vzdy za dostupné. Uéelem je urtité ,zvyhodnéni“ téchto lé¢ivych p¥pravkd pti
stanovovani zakladni dhrady, nebof smlouvy o DNCV jsou uzavirany za tucelem
efektivniho vynakladani prostredkl verejného zdravotniho pojisténi. Ve smlouvé o DNCV
ohledné lécivého pripravku FOKUSIN je pritom vyslovné uveden ucel této smlouvy
(odkaz na vetejny zajem podle § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi).

IV. Jednani dne 30. 9. 2019

Zalobce pti jednani setrval na podané Zalobé a zopakoval ¥alobni argumentaci. Zdtraznil,
ze vySe zakladni uhrady byla stanovena nespravné, nebot cena pripravku FOKUSIN
nebyla platna vrozhodném obdobi dle vyhlasky ¢ 376/2011 Sb. Poukazal téz na
nedodrzent lhéity pro vydani rozhodnuti v ¥zeni pted Ustavem. Dale vyjadfil pochybnosti
nad dostupnosti 1é¢ivého ptpravku FOKUSIN, kdy poukézal na zivéry nalezu Ustavniho
soudu sp. zn. PLUS 43/17 (ptedeviim bod 71). V této souvislosti zalobce uvedl, %e smlouva
o DNCV neobsahuje zavazek zajistit dostupnost daného lécivého pripravku a spravni
organy nezkoumaly, zdali se subjekt, ktery uzaviel smlouvu o DNCV, nedopustil
prestupku dle § 39b odst. 1 pism. b) nebo c) zakona o vefejném zdravotnim pojistént.

Zalovany odkazal na sva predchozi vyjadreni a navrhl zalobu zamitnout.

Pfi jednani soud precetl sdéleni zalovaného ze dne 19. 9. 2019, v némz zalovany reagoval na
dotazy soudu, jaka byla cena vyrobce pfipravku FOKUSIN POR CPS RDR 30X0,4MG za
obvyklou denni terapeutickou davku v obdobi 21 dnt od zahajeni prezkoumavaného
spravniho fizeni, tj. ode dne 23. prosince 2012, a jaka byla dostupnost pfipravku
FOKUSIN POR CPS RDR 30X0,4MG v obdobi po 22. bfeznu 2013, kdy byla uzaviena
smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce? Na prvou otazkou zalovany odpovédél, ze
cena pripravku FOKUSIN POR CPS RDR 30X0,4MG byla v rozhodném obdobi (ke dni
zjisténi cen Ustavem) ve vysi 9,4550 K&/ODTD (283,65 K¢ ohldSend cena ptivodce/30
ODTD). Na druhou otazku sdélil, ze za 2. kvartal roku 2013 bylo prodano 1133 baleni, ve
3. kvartalu 1105 balent a ve 4. kvartalu 1182 baleni pripravku FOKUSIN POR CPS RDR
30X0,4MG. Nad ramec odpovedi na uvedené otazky pak zalovany konstatoval, ze v dobé
vydani napadeného rozhodnuti byla z pohledu rozhodného obdobi pro vyhledani
cenovych referenci ve vztahu k predlozené smlouvé o DNCV odlisna a z dnesniho pohledu
chybna. Dle soudasné praxe nelze zaclenit do rozhodného obdobi DNCV ptedlozenou az
posléze, tedy mimo rozhodného obdobi a postupovat tak dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zaikona
¢ 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont. V takovém ptipadé je nutno postupovat dle § 39¢ odst. 2 pism. ¢)
tohoto zdkona. Pro informaci zalovany dale uvadi, Ze v daném ptipadé z dnesniho pohledu
nespravny postup nemél dopad na vy$i Ghrady, nebotf by i tak byla stanovena ve stejné
vysi, jen na zakladé jiného ustanoveni (tedy § 39c odst. 2 pism. ¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi).

V. Posouzeni zaloby soudem

Meéstsky soud na zakladé Zaloby v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 2
soudniho fadu spravniho), pfezkoumal napadené rozhodnuti vcetné fizeni, které jeho
vydani predchazelo. Pti prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravniho

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 soudniho radu
spravniho).

Podle § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni thrada se v
referencnich skupinach stanovi ve vysi

a) nejniz$i ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého
v/ M 7V 4 4 v /. IV v / v 7/ M
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lekafské Gcely zarazenych do referenéni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni
lékarské ucely dostupné v Ceské republice; léCivym pripravkem nebo potravinou pro
zvlastni lékarske alely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi lécivy pripravek
i /v 4 4 v / / V M \4 4 4 . M
nebo potravina pro zvlastni lékarske ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v
zasadé terapeuticky zaménitelnych 1ééivych pripravka nebo potravin pro zvlastni lékarské
Ucely, obsahujicich tutéz lécivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o
prvni az treti podobny pripravek v lécive latce v poradi podle okamziku podani zadosti o
4 / Vv 4 /. / Ve / v/ M \4 M vV/ v /
stanoveni vy$e a podminek Ghrady, nebo 1é¢ivy pripravek, o jehoz nejvyssi cené vyrobce
/ v v 4 / M 4 4 / / Ve 4 v/ v \4 ./
nebo Ghradé bylo uzavfeno pisemné ujednani; takové lécivé pripravky se vzdy povazuji za
dostupné na trhu v Ceské republice,

¢) nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b),
je-li tato cena niz$i, nez je Ghrada vypoctena podle pismen a) a b), pokud se drzitel
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely, dovozce nebo predkladatel specifického léecebného programu
nedopustil v poslednich 2 letech spravniho deliktu podle § 39q odst. 1 pism. b),

Podle § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. je rozhodnym obdobim pro zjisténi cen
vyrobce doba 21 dnt ode dne zahajeni spravniho fizeni.

Podle § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. v pripadé postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. c)
nebo d) zakona se odstavec 1 nepouzije; pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce podle §
39a odst. 2 pism. b) zakona a dohodu o uhradé lze predlozit ve lhaté k vyjadreni se k
podkladim pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5 zakona.

Podle § 39g odst. 2 zikona o vefejném zdravotnim pojiténi Ustav rozhodne o maximalni
cené a vysi a podminkach thrady nejpozdéji do 75 dnti ode dne, kdy bylo fizeni zahajeno.

Podle § 39a odst. 2 pism. b) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav stanovi
maximalni cenu vyrobce, s vyjimkou postupu podle odstavct 4 az 6, ve vysi ceny vyrobce
1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlasini lékaiské adely, obsazené v pisemném
ujednani uzavreném ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojistovnou s
drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, dovozcem nebo tuzemskym
vyrobcem potraviny pro zvlastni lékarské ucely, dovozcem nebo predkladatelem
specifického lé¢ebného programu, je-li ujednani uzavieno na dobu alesponi 1 roku s
vypovédni lhitou nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky lé¢ivého piipravku nebo
potraviny pro zvlastni lékatské tcely na trh Ceské republiky, a nelze-li postupovat podle
pismene a).

Podle § 39b odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se pfi stanoveni vyse a
4 / Ve /4 v/ . V. 4 /4 Vv 4 /v

podminek uhrady u léc¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lekarské Gcely

posuzuje verejny zajem (§ 17 odst. 2).

Soud se nejprve zabyval namitkou zalobce, dle niz Ustav nevydal rozhodnuti v zdkonem

stanovené lhtté 75 dnd a tuto namitku shledal nedavodnou.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Podle § 76 odst. 1 pism. ¢) s. f. s. soud zrusi napadené rozhodnuti pouze v pripadé
takového procesniho pochybeni, které mize mit za nasledek nezakonné rozhodnuti o véci
samé. Tato podminka v nyni feSené véci nebyla splnéna. Dle judikatury lhata pro vydani
rozhodnuti dle § 71 spravntho radu ¢i lhata stanovena postupem dle § 80 spravniho radu
jsou lhtity pouze poradkové, jejiz nedodrzeni nezaklada zadna nasledna prava ¢i povinnosti
dotéenych subjektd (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 10. 2006, €. j. 6
Ads 50/2005-63, ¢i rozsudek téhoz soudu ze dne 26. 7. 2018, ¢. j. 8 As 187/2017-55). A
uvedené lze plné vztahnout téz ke lhaté stanovené dle § 39g odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Procesni vada spocivajici v nerespektovani lhuty pro vydani rozhodnuti tedy nemuze byt
divodem pro zru$eni napadeného rozhodnuti, nebot ve svém dusledku nema zadny vliv na
meritorni posouzeni véci. Soud pritom ve shodé se zalovanym uvadi, ze pokud zalobce
seznal, Ye v pribéhu fHzeni dochdzi k pritahtm a SUKL je nedinny (coZ ani Zalovany
nikterak nepopira), nic mu nebranilo podat podnét k nedinnosti u nadfizeného organu,
ptipadné nasledné podat zalobu na ochranu proti necinnosti ke spravnimu soudu. Pokud
vSak tak neulinil, tak jiz z toho dGvodu se nemtze nyni dovolavat nedodrzeni procesni
lhtity pro vydani rozhodnuti.

A prodleni Ustavu s vydanim rozhodnuti nemtZe mit vliv ani na hodnoceni procesu
shroma?dovini podkladt pro koneéné rozhodnuti. Povinnosti Ustavu sice bylo jiZ
v zakonné lhaté shromazdit vsechny podklady a na zakladé nich vydat konecné
rozhodnuti, pokud vsak toto rozhodnuti v zakonné 1htté nevydal, je nabiledni, Ze nadale
mohl shromazdovat podklady pro rozhodnuti, vcetné téch vzniklych po rozhodném datu
pro vydani rozhodnuti. Bylo toti# povinnosti Ustavu nalezité zjistit skutkovy stav véci,
pricemz pro zjistovani skutkového stavu véci je rozhodné datum vydani rozhodnuti a
nikoli lhiita stanovena v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto i podklady vzniklé
po lhtté k vydani rozhodnuti musel SUKL zahrnout do spisového materidlu a té% na
zakladé nich véc rozhodnout.

K podstaté véci soud uvadi nasledujici.

V daném pripadé byla vyse zakladni Ghrady v referencni skupiné stanovena dle § 39c odst.
2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, jak vyplyva z vyroku rozhodnuti
SUKLu, z odévodnéni prvostuptiového i druhostuptiového rozhodnuti, tak i z obsahu
dalsich podkladd rozhodnuti obsazenych ve spravnim spise. Spravni organy nepostupovaly
dle § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi, v némz je presumovano
stanoveni zakladni Ghrady na zakladé ceny obsazené v DNCV, protoze dohodnuta cena
1é¢ivého pripravku FOKUSIN byla vyssi nez cena lé¢ivého ptipravku s nejniz$i cenou za
obvyklou denni terapeutickou davku v EU (pfipravek TAMSULOSIN HCL MYLAN 0,4
MG POR CPS RDR 100X0,4MG obchodovany v Holandsku za cenu 0,7918 K¢ za
ODTD).

Zalobce viak namita, Ze v pHpadé postupu dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi byla rozhodnym obdobim pro zjiSténi ceny dotCenych 1é¢ivych
ptipravkl pouze doba 21 dnti ode dne zahajeni spravniho tizeni dle § 12 odst. 1 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. Nebylo tudiz mozno aplikovat vyjimku dle § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., nebot ta mize byt pouzita pouze pii stanoveni zakladni Ghrady podle § 39¢ odst. 2
pism. c) nebo d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Z ustanoveni § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyplyva moznost
uplatnéni smluv o DNCV pro stanoveni zakladni Ghrady jak pfi jejim urleni dle nejnizsi
/ Ve o4 4 i /4 Ve / v/ v 4
ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku léecivého pripravku zarazeného do

V4 i 4 M M vV/ / \4 / 4 4 M /4 4
referencni skupiny (pism. a), tak i nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani
podle § 39a odst. 2 pism. b) téhoz zakona (pism. c), je-li tato cena nizsi, nez je Ghrada
vypoctena podle pismen a) a b). Jakkoli primarné § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zakona o vetrejném
zdravotnim pojisténi mifi na stanoveni zakladni Ghrady na zakladé smlouvy o DNCV,

v/ v M v v/ 4 4

v pripadé, kdy nejsou splnény dal$i podminky pro postup dle tohoto ustanoveni

v v/ 4 4 *VVv/ A2 /. v 4 4 4

[predevsim neni dohodnuta cena nizsi, nez je thrada vypoctena podle pismen a) a b)], musi
byt cena stanovena jinym zpisobem.

V nyni projednavaném pripadé byla zakladni Ghrada stanovena dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. P¥ jejim stanoveni SUKL vychazel z ceny
pripravku FOKUSIN, nebot se jednalo o pripravek s nejnizsi cenou vyrobce za ODTD v
CR z dostupnych pipravki v CR se silou v rimci intervalu néaleZejicich do posuzované
skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych pfipravki. Smlouva o DNCV pritom méla
vliv na skutecnost, ze zakladni uhrada byla stanovena z ceny pripravku FOKUSIN v prve
fadé v tom sméru, ze tento pripravek byl po uzavreni smlouvy o DNCV zarazen do
cenového srovnani, prestoze puvodné (v ramci lhity 21 dnt od zahajeni spravniho rizeni)
nespliioval parametr alespon 3% podilu na celkovém objemu prodeje (viz také dokument
s nazvem ,stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny“ ze dne 27. 12. 2012 ¢i prehled
1é¢ivych ptpravkd obchodovanych v CR ze dne 27. 12. 2012 obsaZeny ve spravnim spise).
Jak vyplyva z obsahu § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
l1é¢ivym ptipravkem, na jehoz zakladé bude urCena vyse thrady, muaze byt pouze
ppravek, ktery je dostupny na trhu v Ceské republice, ptidem? podil na celkovém
objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki musi
v rozhodném obdobi ¢init nejméné 3 %. Vyjimku tvori situace, kdy jde o prvni az tfeti
podobny pripravek v lécivé latce v poradi podle okamziku podani zadosti o stanoventi vyse
a podminek thrady, nebo pravé 1éCivy pripravek, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo
Ghradé bylo uzavteno pisemné ujednani. Uzavreni smlouvy o DNCV ma tedy vyznam pfi
stanoveni vyse zakladni Ghrady dle § 39¢ odst. 2 pism. a) predné z hlediska toho, ze do
cenového srovnani muaze byt zafazen téz pripravek, ktery jinak nespliiuje podminku 3%
dostupnosti. To nastalo v posuzované véci, nebot po uzavreni smlouvy o DNCV jiz nebyla
posuzovana dostupnost predmétného p¥pravku FOKUSIN, nybrz SUKL i Zalovany jej
zatadily do cenového srovnani na zakladé presumpce jeho dostupnosti (viz § 39¢ odst. 2
pism. a) druhé véty za sttednikem zakona o vefejném zdravotnim pojisténi).

Dle soudu ptitom zafazeni pfipravku do cenového srovnani na zakladé uzavtené smlouvy
o DNCV nebranila skuteénost, ze dotéena smlouva byla uzavtena po uplynuti lhity 21
dnd dle § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. od zahajeni tizeni. Neni totiz dGvod, aby
striktni lhita dle citované vyhlasky byla zavazna pro hodnoceni parametru dostupnosti a
/o Ve /v v 4 v/ /4 4 4 4 i / v
vyjimek z néj pro Ucely zarazeni pripravku do cenoveho srovnani. Zakon sice vyslovné
kritérium minimalné 3% dostupnosti vztahuje k rozhodnému obdobi, uvedené se vsak
uplatni pouze tehdy, pokud je dostupnost daného pfipravku ve spravnim fizeni vibec
v 4 4 77 \4 M . 4 M 4 4 \4 v 4
prezkoumavana. K tomu dochazi vzdy, vyjma situaci, kdy se jedna o prvni az treti
/ v/ Ve /4 4 v 4 Ve 4 /7 N7/ M 4 / Vv
podobny pripravek v 1é¢ive latce v poradi podle okamziku podani zadosti o stanoveni vyse
a podminek Ghrady ¢i je uzaviena smlouva o DNCV. Jestlize je smlouva o DNCV
uzavrena, uplatni se presumpce dostupnosti ptipravku a neni posuzovana jeho dostupnost
v rozhodném obdobi. A v tomto ohledu neni na misté rozliSovat, zdali byla smlouva o

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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DNCV wuzavrena pred, v prubéhu ¢i po uplynuti lhaty dle § 12 odst. 1 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., nybrz rozhodné je datum vydani rozhodnuti, k némuz se vaze povinnost
Ustavu nalezité zjistit skutkovy stav véci. Proto bude do cenového srovnani za¥azen té
ptipravek, pro ktery byla uzaviena smlouva o DNCV po konci rozhodného obdobi.

Na druhou stranu vSak soud musi prisvédéit zalobci, ze v pripadé stanoveni zakladni
Ghrady dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt
dodrzeno pravidlo, ze cena pfipravku, na zakladé néhoz je nasledné stanovena zakladni
Ghrada, musi byt zjisténa v rozsahu 21 dnd ode dne zahajeni spravniho tizeni podle § 12
odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Neni tedy dana moznost stanoveni zakladni thrady na
zakladé ceny ptripravku ke dni uzavreni smlouvy o DNCV, a to ani pokud by byla nizsi
nez jiné pripravky zarazené do cenového srovnani. Ustanoveni § 12 odst. 1 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. totiz jednoznaéné stanovi, ze rozhodnym obdobim pro uréeni nejnizsi ceny
pripadajici na denni terapeutickou davku daného 1é¢ivého pripravku je obdobi 21 dnti ode
dne zahijeni spravniho Hzeni, p¥itemZ je povinnosti Ustavu i Zalovaného tuto lhitu
respektovat. V cenovém srovnani tedy mohou byt zohlednény pouze ceny zarazenych
ptipravkt, které byly platné vrozhodném obdobi, tj. vramci 21 dnd od zahajeni
spravniho fizeni.

Tato distinkce dopadu smlouvy o DNCV z hlediska zarazeni pfipravku, ohledné néhoz
byla uzavfena, do cenového srovnani a vyuziti dojednané ceny pripravku nad ramec lhuty
21 dnt od zahajeni fizeni odpovida skutecnosti, ze § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
cili primarné na zjisténi konkrétni ceny vyrobce: tomu odpovida jeho nadpis i obsah. Cena
jednotlivych pfipravka pfitom predstavuje zakladni kritérium pro stanoveni vyse thrady
dle § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. To odpovida skutecnosti, ze
jednim z cilt Gpravy stanovovani vyse thrady 1é¢ivych pripravka bylo efektivni nakladani
s vefejnymi zdroji zdravotniho pojisténi (srov. § 39b odst. 2 pism. ¢) zakona), tedy aby se
za uritou terapii nevyplacelo vice, nez za jiz existujici srovnatelnou terapii v jedné
referencni skupiné. V pripadé, kdy je zakladni Ghrada stanovena dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
[¢1 pism. b)] zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, vSak musi byt napevno stanoveno
obdobi, v ramci néhoz budou porovnany ceny jednotlivych pripravki a na zakladé
zakonnych parametri bude urlena nejniz$i cena vyrobce ptripadajici na denni
terapeutickou davku lécivého pripravku. Vyjimku tvori postup dle § 39¢ odst. 2 pism. c)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, avSak vtomto pripadé musi byt cena nové
dohodnuta ve smlouvé o DNCV nizsi nez cena jiného pfipravku v téze referencni skupiné
urcena dle § 39¢ odst. 2 pism. a) ¢i b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Takovato
smlouva o DNCV muze byt uzavtena kdykoli v pribéhu spravniho ftizeni a nikoli do 21
dnd od jeho zahijeni. Argumentaci a contrario vSak lze dospét k zavéru, ze v pripadé
postupu dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se tato vyjimka
neuplatni.

Soud nikterak nepopira, ze z hlediska verejného zajmu ma vyznamné misto snaha o snizeni
/ * o v o Vo 4 4 *eV_V 4 M v /v . .
vydaji z prostredki verejného zdravotniho pojisténi, za jehoz Gcelem by se jevilo
moznym, aby byla dina moznost zohlednit i pfi stanoveni zakladni Ghrady dle § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi cenu pripravku platnou ke dni uzavteni
smlouvy o DNCV, pokud by byla niz$i nez ceny ostatnich pfipravkd. Na druhou stranu

v / 4 4 / Vo / /e oV / . M / V. o/ 7 /
vsak soud podotyka, ze uvedeny verejny zajem nemuze byt jedinym urcujicim pro vyklad
predmétnych pravnich norem. Naopak je nezbytné nadale respektovat mimo jiné na
zasadu predvidatelnosti prava a dodrzovani platnych pravnich norem. Pokud vyhlaska ¢.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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376/2011 Sb. stanovi, ze rozhodnym obdobim pro zjiSténi cen vyrobce je doba 21 dnt ode
dne zahajeni spravniho fizeni, je na misté, aby spravni organy, pfi rozhodovani dle § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tuto lhitu ctily v ramci svého
rozhodovani. Zakon o vetejném zdravotnim pojisténi vyslovné v § 39¢ odst. 11 pism. a)
stanovi, ze Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem pozadované
vlastnosti lécivého pripravku pro postup podle odstavce 2 pism. a). Takto také ministerstvo
postupovalo prijetim vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., pfi¢emz ta se stala pro jeho rozhodovani
zavaznou a zalovany nyni nemuze se od jejtho znéni odchylit. Pokud zalovany soudi, ze
aktualni znéni provadéci vyhlasky je v rozporu s cili a Gcely pfislusnych ustanoveni zakona
o verejném zdravotnim pojisténi ¢i neodpovida praxi, nic mu nebrani, aby ptistoupil k jeji
novelizaci. Do této doby je vsak jeho povinnosti jeji jednotliva ustanoveni ctit a je
dodrzovat.

Soud tedy shrnuje, ze lhita stanovena § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. je urcujici pro
zjisténi cen jednotlivych pripravki za obvyklou denni terapeutickou davku, pfi¢emz
SUKL i Zalovany musi p¥i rozhodovani dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi vychazet zceny pripravki vtomto rozhodném obdobi, a to i
v pripadé, kdy pro urcity pripravek byla po uplynuti této rozhodné lhaty uzavtena
smlouva o DNCV. Pokud neni dana moznost aplikovat § 39¢ odst. 2 pism. c) zakona o
verejném zdravotnim pojiSténi, musi spravni organy ctit veskera pravidla vztahujici se ke
stanoveni zakladni thrady dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, tedy téz rozhodnou dobu pro stanoveni ceny dle § 12 odst. 1 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. Na druhou stranu uzavienim smlouvy o DNCV je dana presumpce
dostupnosti pripravku, ohledné néhoz byla smlouva uzaviena, procez takovyto pripravek
muze byt pro ulely stanoveni zakladni Ghrady v referenéni skupiné zatrazen do cenového
srovnani. A to i presto, ze drive nemohl byt do cenového srovnani zarazen z divodu
nenaplnéni parametru dostupnosti, protoze pro hodnoceni dostupnosti daného pfipravku
neni lhuta stanovena v § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. urcujici. V ramci cenového
srovnani vsak musi byt porovnana cena takovéhoto pripravku platna v rozhodné dobé 21
dnt od zahajeni fizeni tak, aby nedoslo k poruseni § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

S ohledem na vyse uvedené si soud vyzadal od zalovaného informaci, jaka byla cena
pripravku FOKUSIN v obdobi 21 dnt po zahajeni dotéeného spravniho fizeni dne 23. 12.
2012. Jakkoli totiZ z vy$e uvedeného vyplyva, Ze postup Ustavu a alovaného pfi stanoveni
vyse zakladni Ghrady nebyl v souladu § 12 odst. 1 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., v pripadé, kdy
by i v obdobi 21 dnt od zahijeni fizeni byla cena ptipravku FOKUSIN totozna, nebyl by
din dévod pro derogaci napadeného rozhodnuti, nebot by i pres diléf pochybeni Ustavu a
zalovaného pti vykladu dotlenych pravnich norem byla zikladni dhrada stanovena
v odpovidajici vysi.

Takto zalovany soudu sdélil, ze cena pripravku FOKUSIN ¢inila v rozhodném obdobi
9,4550 K¢/ODTD. Tato cena tedy byla vyssi nez cena nasledné dohodnuta ve smlouvé o
DNCYV. Za této situace soudu nezbyva nez konstatovat, ze zptisob urleni zakladni Ghrady
nebyl v souladu s pravnimi predpisy. Pro Gplnost pak soud uvadi, Ze na uvedeném nic
neméni, pokud zalovany ve sdéleni ze dne 19. 9. 2019 konstatoval, ze vySe zakladni Gdhrady
byla stanovena spravné, pouze podle chybného zidkonného ustanoveni (spravné méla byt
stanovena dle § 39c odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Jak jiz bylo
feeno, z obsahu spravniho spisu jednoznacné vyplyva, ze zakladni Ghrada byla stanovena dle §
39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi, a proto tento poukaz nemtze na

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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nezakonnosti napadeného rozhodnuti niceho zmeénit. A soud nemuze hodnotit uvedenou
Gvahu zalovaného; odkazuje vsak na skuteénost, ze v napadenych rozhodnutich spravni organy
opakované a podrobné odtvodnily, pro¢ neni mozny postup dle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Soud se dale zabyval tou ¢asti zalobni argumentace, ktera sméfovala k uzaviené dohodé o
cené, kdy zalobce zpochybriuje objem obchodovatelnosti pfipravku, ohledné néhoz byla
uzavrena smlouva o DNCV a na zakladé jehoz ceny byla stanovena zakladni Ghrada.

K této namitce soud predné opakuje, ze § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném
4 **V_V 4 / v 4 v v/ v M 4

zdravotnim pojisténi vyslovné stanovi, ze v pripadé smlouvy o DNCV je dana presumpce

dostupnosti daného pfipravku, a proto zakon nepredpoklada, ze by jeho dostupnost byla

v procesu stanoveni zakladni Ghrady zjistovana ¢i zohlednovana.

Uvedena skuteénost vedla Méstsky soud v Praze k predlozeni navrhu na zruseni casti
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve slovech ,nebo
1é¢ivy pripravek, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavfeno pisemné
ujednani; takové 1é¢ivé pHpravky se vidy povaZuji za dostupné na trhu v Ceské republice,
Ustavnimu soudu, nebot stanoveni predpokladu dostupnosti umoZiiuje faktickou cestou
poptit zakladni pravidlo i pozadavek respektovani verejného zajmu, za néjz je podle § 17
odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi povazovana téz kvalita a dostupnost
hrazenych sluzeb.

Ustavni soud v nalezu sp. zn. P1.US 43/17 navrh na zruSeni {asti predmétného ustanoventi
zamitl, nebot shledal, Ze Gprava domnénky dostupnosti lé¢ivého pfipravku, o jehoz
M vV/ v / / v v 4 /4 . 4 4 4
nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo uzavteno pisemné ujednani, v § 39c odst. 2 pism.
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni v rozporu s ¢l. 31 vétou druhou Listiny

4 4 /7 ’ v \4 4 . ’ 4 Vo /4 &4
zakladnich prav a svobod. Zaroven ale konstatoval, ze v ramci zkoumani verejného zajmu,
M \4 v M M /. **V_V 4 M / 4 4 v 4 Ve
jehoz slozkou je 1 zajem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb, provadéného pfi
stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého pripravku [§ 39b odst. 2 pism. d) zikona o

Vo 4 4 *eV_V 4 ’ 4 V4 M . 4 4 4
verejném zdravotnim pojisténi, § 50 odst. 3 spravniho radu], je povinnosti spravniho

4 VVe . 4 4 . VVv/ v /. Ve v /. v v/ v . 4
organu ovérit, zda v ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i dohodé o tthradé byl fadné sjednan

/ se e /N7 v/ X / . 71
zavazek zajistit dostupnost lécivého pripravku na trhu Ceské republiky, maji-li tato
yjednani pro jeho rozhodnuti vyznam. Jestlize zde takovy zavazek radné sjednan nebyl,
neni mozné uplatnit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti 1éivého pripravku, o jehoz

M vVvV/ v / / v v 4 4 M 4 4 ’
nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo uzavreno pisemné ujednani [§ 39¢ odst. 2 pism. a)

4 Vo 4 4 **V_V 4 /7 vV 4 v . Vv 7 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi]. Zminéna domnénka dostupnosti totiz vychazi ze

4 .. . I Ve 4 v/ . "4 4 . 4 4 oV
zavazku zajistit dostupnost lé¢ivého pripravku, bez jeho radného sjednani se nemuze
uplatnit. Zaroven u pisemného ujednani o DNCV lze dovodit nutnost dodrzovat zavazek

.. . /I Ve /4 v/ / Ve . 4 4 4 . 4 4
zajistit dostupnost lécivého pripravku po celou dobu tGcinnosti daného pisemného ujednani
z pozadavku vefejného zajmu na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb [§ 39a odst. 2

’ 4 . 4 A /4 4 **V_V 4 v 4
pism. a) v navaznosti na § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi]. Neplnéni
tohoto zavazku je v pripadé, ze dle téchto ujednani byla stanovena zakladni Ghrada
referencni skupiny, sankcionovano skutkovou podstatou prestupku, ¢imz je vedle
soukromopravnich odpovédnostnich instituti povinny subjekt motivovan k radnému
plnéni prijatého zavazku zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku.

V smlouvé o DNCV na pripravek FOKUSIN se stran zajisténi dostupnosti tohoto
ptipravku v ¢l. 1. obecné konstatuje, ze jejim Glelem je ,zajisténi kvality a dostupnosti
zdravotni péce”, dale vSak ve smlouvé povinnost zajistit dostupnost pripravku FOKUSIN

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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nikde vyslovné zakotvena neni. Pouze (L. III. bod 4. stanovi, ze ,vpripadé vypadku
plynulého zdasobovini lécivého pripravku, obledné kterého byla uzaviena DNCV'V, je Firma
povinna tuto skutecnost neprodlené pisemné oznamait Pojistovné.“ V priloze ¢. 1 smlouvy je
pak v bodé 2. uvedeno, ze ,nejvyssi dobodnutd cena vyrobce byla uzaviena ve vereném zajmu
podle § 17 zakona ¢ 48/1997. Sb. o vereiném zdravotnim (pojisténi - doplnéno soudem).

Z obsahu smlouvy je tedy patrné, ze byla uzavrena ve verejném zajmu ve smyslu § 17 odst.
2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Tato obecna formulace a povsechny odkaz na §
17 odst. 2 citovaného zakona v$ak dle soudu neni dostateény. Zasadni vadou uzavrené
smlouvy o DNCV je okolnost, ze neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o
registraci pripravek realné uvadét na trh; neni tak garantovano, ze referencni pripravek
bude realné p¥tomen na trhu v Ceské republice.

Zakonem definovany vefejny zajem v ustanoveni § 17 odst. 2 predpoklada dostupnost
kvalitnich hrazenych zdravotnich sluzeb na jedné strané, a fungovani a stabilitu systému
zdravotnictvi v ramci finanénich moznosti systému zdravotniho pojisténi na strané druhe.
Ani jednu z téchto podminek vSak nelze popirat. Proto z hlediska naplnéni verejného
/ 4 v o / 4 **V_V 4 4 N4 v
zajmu dle § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi neni rozhodujici, ze
v/ v v 4 M / Ve / v/ v v 4 /
v pfipadé uzavieni smlouvy o DNCV je 1élivy pripravek vzdy povazovan za dostupny.
Naopak SUKL i zalovany maji povinnost z hlediska obsahu smlouvy zkoumat, zda bude
**V_V 4 /v M v/ 4 v
zajisténa dostupna péce pro pacienty, tedy zda budou ptipravky na zakladé smlouvy o
DNCV obchodovany, a nikoliv pouze to, zda prfipravek vstupuje do cenové reference
4 4 4 v o / 4 vV _V 4
podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Soud opét pripomina zavéry vyse citovaného nalezu sp. zn. PL. US 43/17, dle néhoz
’ 4 4 ’ Ve 4 /v / / Ve / v/ . 4
spravni organ musi pfi stanoveni vyse uhrady u lé¢ivého pfipravku zkoumat i otazku
dostupnosti lécivého pripravku jako jednu ze slozek verejného zajmu. Zavazek zajistit
dostupnost lé¢ivého prfipravku sméruje k dosazeni a udrzeni pozadovaného faktického

. e ’ . v v X, ’ . I
stavu projevujictho se v obecné roviné v tom, ze na trhu v Ceské republice bude 1é¢ivy
ptipravek plné hrazeny pro pacienty dostupny, tj. ze nenastanou vyznamnéjsi problémy s
jeho mnozstevnimi dodavkami na trh a pokrytim poptavky pacientd pri dodrzeni pravnim
radem stanovenych pozadavkd na cenu, resp. thradu. I ze zakona o verejném zdravotnim
pojisténi totiz plyne navaznost domnénky dostupnosti lé¢ivého pripravu, o jehoz nejvyssi
cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani, na zavazek zajistit jeho
dostupnost, coz znamena, ze plné hrazeny pripravek je vybiran mezi témi, u nichz
zakonna Uprava prostiednictvim zavazku zajistit dostupnost vytvari predpoklady pro to,
v 4 . v i v v/ /7 4 .
ze dostupné budou, jakoz i1 moznost reagovat na nezadouci naslednou faktickou

IV /4 v/ 4 Vo / /. *eV_V 4 M
nedostupnost lé¢ivého pripravku. A z pozadavku verejného zajmu na zajisténi dostupnosti
hrazenych sluzeb pak lze dovodit nutnost dodrzovat zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého
ptipravku po celou dobu G¢innosti daného pisemného ujednani [§ 39a odst. 2 pism. a) v
navaznosti na § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi].

Soudasti smlouvy o DNCV tudiz ma byt pozadavek na zajisténi kvality a zejména
dostupnosti hrazenych sluzeb, coz nelze sméSovat s tim, ze ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism.
Vo /4 4 *eV_V 4 4 4 4 . M M v/ o 4 4
a) o verejnem zdravotnim pojisténi zakona zaklada fikci dostupnosti pripravku, které maji
v . / M vV Vv v/ v ’ 4 v 4
uzavrenu smlouvu o DNCV. Jinymi slovy fecCeno, prislusna dostupnost neni totozna
s naplnénim pozadavku ustanoveni § 17 odst. 2 zakona na zajisténi dostupnosti kvalitnich
hrazenych sluzeb pro pacienty. Nelze tedy souhlasit se zavérem zalovaného, ze Ustav
neprezkoumava dostupnost 1é¢ivého ptipravku, ktery je predmétem smlouvy o DNCV.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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V1. Z4vér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Zalobce se svymi namitkami tedy uspél; méstsky soud proto zrusil napadené rozhodnuti

/4 v N v v / v/ v/ 4 v v
pro nezakonnost dle § 78 odst. 1 s. f. s. a vratil véc zalovanému k dal$imu fizeni, v némz
bude zalovany vazan pravnim nazorem soudu (§ 78 odst. 5 s. 1. s.).

O nihradé nikladt Hzeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. £. s. Uspény Zalobce ma pravo
na nahradu nakladu fizeni, které sestavaji ze zaplaceného soudniho poplatku ve vysi 3 000
K¢ a z odmény advokata za tti Gkony pravni sluzby (prevzeti a pfiprava zastoupeni,
zaloba, Gcast pti jednani) po 3100 K¢ podle § 11 odst. 1 pism. a), d), g), § 7 bodu 5, § 9 odst.
4 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. (advokatni tarif), vCetné nahrady hotovych vydaja (2 x
300 K¢) podle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu. Dale byla jako soucdast odmény zastupce
zalobce pfiznana 21% dan z pridané hodnoty z celkové odmény za pravni zastoupeni v
astce 2 142 K¢ podle zakona ¢. 237/2004 Sb., nebot pravni zastupce zalobce je podle
predlozeného osvédceni platcem DPH. Celkem tedy zalobci nalezi (3 000 + 9 300 + 900 +
2142 =) 15 342 K¢.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Kasacni stiznost je nepfipustna proti rozhodnuti, jimz soud rozhodl znovu poté, kdy jeho
puvodni rozhodnuti bylo zruseno Nejvyssim spravaim soudem; to neplati, je-li jako divod
kasa¢ni stiznosti namitano, ze se soud neridil zavaznym pravnim nazorem Nejvyssiho
spravniho soudu (§ 104 odst. 3 pism. a) s. f. s.).

Lhata pro podani kasaéni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 30. 9. 2019
JUDr.KarlaChaberova,v.r.

predsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



