¢.j. 5 Ad 23/2014- 79-84

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedkyné JUDr. Evy Pechové
a soudctt Mgr. Milana Taubera a JUDr. Ladislava Hejtmanka ve véci

zalobce: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

se sidlem Brueningstrasse 50, D-65926 Frankfurt am Main,
Spolkova republika Némecko

zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem

se sidlem Duskova 164/45, Praha 5,

. Ministerstvo zdravotnictvi
proti

= ;o se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2
zalovanému:

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 18. 9. 2014, ¢ j. MZDR16666/2014,
sp. zn. FAR: L15/2014

takto:
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L. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 18. 9. 2014, ¢. j. MZDR16666/2014,

sp. zn. FAR: L15/2014, se zrusuje a véc se vraci zalovanému k dal$imu fizeni.

II. Zalovany je povinen do 1 mésice od pravni moci tohoto rozsudku zaplatit Zalobci
na nahradé naklada fizeni 19 456 K¢, a to do rukou jeho zastupce JUDr. PharmDr.

Vladimira Biby, advokata.

Odtvodneént:

L
Zaklad sporu

Zalovany v zahlavi oznalenym rozhodnutim zamitl odvolini Zalobce a potvrdil
rozhodnuti Statntho dGstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 14. 1. 2014, sp. zn.
SUKLS33781/2012. Ustav rozhodnutim prvniho stupné zménil maximalni cenu 1é&ivych
ptipravkd Insuman Basal, Insuman Comb, Insuman Rapid, Apidra a Arava.

V odivodnéni napadeného rozhodnuti zalovany k namitce o neobchodovani lécivych
pripravka v Recku uvedl, Ze pfi stanoveni maximalni ceny dle § 39a odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi (dale téz ,ZoVZP®) Ustav vychazi z nalezenych cen
/ 4 / Ve 4 v/ 4 V4 v
vyrobce posuzovaného lé¢ivého pripravku v zemich referen¢niho kose. Tyto ceny
dohledava na webovych strankach zahraniénich autorit. Prokazani skutecnosti, ze néktera
z nalezenych cen nema byt Ustavem pouzita z duvodu neobchodovanosti tohoto lécivého
v/ /4 4 ./ 1Y% 7/ v/ 4 .. M v v 4 o
pripravku na daném trhu, pak zavisi na Gcastnicich rizeni a jimi predlozenych dukazech, a
to plné v souladu s ustanovenim § 39g odst. 8 ZoVZP. Ustav tak nemusi zvlast dokladat
obchodovanost jednotlivych lécivych pripravkd, ohledné nichz nalezl cenu, kdyz tuto cenu
nalezl v zahranicni databazi. Nadto dle Zalovaného ohledné nalezenych cen a z toho
plynouciho predpokladu obchodovanosti na trhu plati ustanoveni § 39g odst. 8 ZoVZP,
tedy plati presumpce spravnosti takto nalezenych cen, véetné skuteCnosti, ze tyto lécivé
pripravky jsou na trhu v zemi referenéniho kose obchodované.

Zalovany dale konstatoval, ze Cestné prohlaseni c¢astnika nebo jeho zahrani¢ni pobolky
oV . ’ o s qIVe 7 v/

nemuze nahradit relevantni dikaz o neobchodovanosti lécivého pripravku na trhu v

zahranidi, jelikoz to - na rozdil od starsi pravni Gpravy - nepripousti zadny zvlastni pravni

predpis (§ 53 odst. 5 spravniho fadu). Za relevantni diikaz by bylo mozné povazovat vypis
V. _/ 4 4 . v / v 4 4 Ve 4 v/ 4

ze zahrani¢ni databaze, ze kterého by jasné vyplyvalo, ze konkrétni 1é¢ivy pripravek neni

na trhu obchodovan.

Dale zalovany schvalil postup Ustavu, ktery se pfi zjisStovani referencnich cen
v Nizozemsku 1 dalsich zemich tidil metodikou, ktera je soucasti spisové dokumentace. Dle
\4 4 /4 M . v / 4 o . / /4 /I Ve /
zalovaného ztéto metodiky jasné vyplyva zpusob, jakym se nalezené ceny lélivych
pripravku prepoditavaji na ceny referencni.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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II.
Obsah zaloby a vyjadrfeni zalovaného

Zalobce v podané Zalobé nejprve konstatuje, e je drzitelem rozhodnuti o registraci
dotCenych léecivych pripravka. Nasledné namita, ze napadené rozhodnuti vychazi z
nespravné a netiplné zjisténého posouzeného skutkového stavu. Ustav neshroméazdil Zadné
Udaje o pritomnosti lécivych pfipravkd na trhu ve stitech Evropské unie a odmitl
zohlednit dikaz o jejich nepfitomnosti na trhu predlozeny zalobcem. V dusledku této vady
byla maximalni cena predmétnych pripravka stanovena také na zakladé cenovych referenci
z téch zemi Evropské unie, v nichz tyto pripravky nejsou vibec pfitomny na trhu.
Konkrétné v prabéhu fizeni, které predchazelo vydani napadeného rozhodnuti, zalobce
upozornoval, ze nékteré posuzovaneé lé¢ivé pripravky nejsou vubec pfitomny na trhu v
Recku. Zalobce tuto skutenost doloZil ¢estnym prohlaSenim drzitele rozhodnuti o
registraci téchto ptpravkd v Recku. Ustav tuto skute¢nost odmitl zohlednit
a pro stanoveni maximalni ceny pouil mimo jiné i jejich cenovou referenci z Recka.
Pritom Ustav vibec nezjidfoval, zda je posuzovany pHpravek ptitomen na trhu,
a to dokonce ani poté, co zalobce predlozil diikaz o jeho nepfitomnosti. Podle § 39a odst. 2
pism.a) ZoVZP zakonnym predpokladem pro stanoveni maximalni ceny je, ze
posuzovany 1é&ivy p¥ipravek je na trhu nejméné ve 3 zemich referenéniho kofe. Ustav a
zalovany se dovolavaji presumpce spravnosti shromazdénych udaja (§ 39 g odst. 8 ZoVZP).
Presumpci spravnosti shroméidén}'fch cenOV}'fch referenci 1é¢ivych pfipravka a udaju o
jejich dostupnost1 a pritomnosti podle nazoru zalobce nelze vztahnout na situaci, kdy
Ustav svoji povinnost shromaZdit nejen cenové reference 1é&ivych pipravkd, ale také tdaje
o jejich dostupnosti a pritomnosti nesplni a vibec zadnym dikazem nedoklada pritomnost
daného 1é¢ivého pripravku na trhu v prislusné zemi. V podkladech pro vydani napadeného
rozhodnuti neni jediny dikaz o tom, #e by Ustav vibec posuzoval pFtomnost
posuzovanych pripravki na trhu v kterémkoli statu Evropské unie, z néhoz pouzil
cenovou referenci. K argumentu Ustavu, %e prokizani neobchodovanosti pipravku
je vlastné dikazem o neexistence ceny, zalobce uvadi, Ze samotna existence cenové
reference vubec nedoklada, ze dany pripravek (i kdyz ma uvedenu cenu) je skutecné
obchodovan, tedy ze je skutecné pritomen na trhu (napt. pripravek Heparin Forte Inj byl
v Ceské republice v Seznamu 1é¢iv k1. 10. 2014, presto uz od 30. 4. 2014 nebyl
obchodovan). Ostatné i tuzemsky zikon (§ 39j odst. 1 ZoVZP) predpoklada situaci,
kdy lécivy pr1pravek ma stanovenu maximalni cenu a prltom neni vibec dodavan na trh. A
také Ustav na jiném misté svého rozhodnuti uvedl, Ze i kdyz pr1pravek neni dodavan na
trh, m stale platnou maximélni cenu. Nadto Zalobce upozoriiuje, Ze v Recku doslo k fadé
opatfeni souvisejicich s momentalnimi zasadnimi ekonomickymi obtizemi, pfi¢emz se tato
opatfeni tykala i oblasti cen lé¢iv. Z tohoto divodu (byt v nékterych pfipadech po
omezenou dobu), nebyly v Recku vibec p¥tomny na trhu nékteré skupiny lé&ivych
ptipravkd. Tuto situaci téz opakované komunikovalo 1 fecké ministerstvo zdravotnictvi,
zejména pak statni tajemnik feckého ministerstva zdravotnictvi dopisem zadal ministry
zdravotnictvi clenskych stath EU, aby fecké ceny léciv nebyly (viibec) uzivany v ramci
mezinarodni reference (srovnavanl) Zalobce k tomuto Zalobnimu bodu shrnu]e, e Ustav
shromazdil toliko cenové reference 1éCivych pfipravkd, nikoliv Gdaje o jejich pfitomnosti
na trhu. Pfestoze daje o pfitomnosti na trhu viibec neshromazdil, odmitl zohlednit dikaz
o nepfitomnosti, predlozeny zalobcem (Cestné prohlaseni drzitele rozhodnuti o registraci
daného lécivého pripravku v pfislusném staté). Princip presumpce spravnosti se nemuze

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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vztahovat na udaje, které Ustav viibec neshromazdil. Tvrzeni o pritomnosti jsou pouhymi
v/ \4 / M v M \4 / M / v v 4

ni¢im nepodlozenymi domnénkami, zalozenymi na chybném predpokladu, Ze samotna

existence cenoveho zaznamu (cenové reference) je dikazem o pfitomnosti na trhu.

V dal$im zalobnim bodu zalobce namita, ze Ustav zcela bezdGvodné, svévolné a bez
jakékoli opory v zdkoné odmitl Cestné prohlaseni drzitele rozhodnuti o registraci
prokazujici nepfitomnost lé¢ivého pripravku na trhu, aniz by pfitom jakkoli specifikoval,
ktery konkrétni dukaz by akceptoval. Zalobce k tomu zdUraznuje, ze v celé radé jinych
v/ 4 < 4 v 4 /v 4 v 4 v/ 4 4 v/ 4
fizeni Ustav uznaval lestné prohlaseni za dostateCné (napriklad ve spravnim fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS218848/2012). Ustav rovnéz zcela bezdtvodné odmitl i dalst
dtkaz predlozeny drzitelem rozhodnuti o registraci, a to printscreen databaze IMS
International, resp. pobocky této organizace v Recku. IMS International je pritom
/4 4 v 4 / o4 M /4 4 o / Ve / v/ o
nadnarodni spoleCnosti zabyvajici se monitorovanim prodeja 1é¢ivych pripravka v
jednotlivych zemich, vcéetné vSech zemi EU. Jestlize je v databazi IMS International u
v v ’ v/ o . v « . v . / v
predmétnych pripravki uvedena ve sloupci spotfeby ,0% pak je zcela zfejmé, ze se
ptislusny pfipravek v Recku v daném obdobi neobchodoval, tedy nebyl na trhu. Zalobce
rovnéz broji proti tvrzeni zalovaného, ktery jako jediny priklad akceptovatelného dikazu
o nepfitomnosti na trhu oznaluje vypis ze zahranicni databaze, ze kterého by jasné
vyplyvalo, ze konkrétni lécivy pripravek neni na trhu obchodovan. Dle zalobce takovy
dukaz nelze vibec obstarat, protoze v fadé clenskych stati Evropské unie (véetné Recka)
neexistuje zadna oficialni databaze, ktera by uvadéla, zda je ¢i neni konkrétni lééivy
ptipravek na trhu obchodovan.

Dalst vadu spattuje zalobce ve skuteCnosti, ze prepocet cen v Nizozemsku je zcela
neprezkoumatelny a zaklada se na pouhém odhadu, a to navic - jak lze predpokladat
. / 2/ VoV / . 5 Ve v -
ze spisoveho materialu - patrné fadu let starych informaci. Zalobce pfitom nezpochybriuje
Ustavem shromazdéné cenové reference z Nizozemi, ale zpusob jejich prepoétu na cenu
vyrobce. Jestlize Ustav v metodice odkazuje na zdroj OBIG (pokud jde o vysi obchodnich
Ve /V M / . *VV/ ‘[ . Vo 4 \4 /. M /7 .
prirazek) bez jakékoliv blizsi specifikace, je ztejmé, ze takovy zdroj informaci je zcela
neprezkoumatelny a takovato citace zdroje je vrozporu s transparentnosti procesu
4 M . /v v /4 v/ 4 / . v / 4 4 / Ve
stanoveni cen. Ve spise nejsou shromazdéné zadné Udaje o skuteéné konkrétni vysi
obchodnich pfirazek (marzi distributora), ale toliko odhady, navic bez konkrétniho
vV ’ . v v ’ ) ;7 - v v .
overitelného zdroje. Obdobné neprezkoumatelné a nespravné jsou prepocty cen ve Finsku,
Svédsku, Dansku a Italii. Zalobce upozorniuje, ze v roce 2014 vysla publikace OECD, ktera
obsahuje zcela odlisné prirazky ve farmaceutickém velkoobchodu nez metodika Ustavu.
Dle zalobce v ptipadé jmenovanych zemi neni z metodiky Ustavu ztejmé datum zdroje,
marze distributora jsou pfi zjistovani ceny vyrobce jen odhadovany, tedy nejsou pouzivany
v i . 4 . v 4 4 4 4
skutecné daje, ale cenova reference je zalozena na spekulacich a bez uvedeni konkrétniho
ovétitelného zdroje. Nadto zalobce namita téz chybny pocetni postup pfi ,oliSténi
Ve 2V <«
prirazek velkoobchodu®.

Zalobce dale namita, Ze pro vn&j§i cenovou referenci bylo nutno v pipadé Madarska
pouzit tdaje o cenach v eurech. Mad’arsky regulator totiz vydava dva seznamy 1é¢iv. Ceny
vyjadrené ve forintech byly uvadény v seznamu, ktery byl uréen pouze pro vnitfni pouziti
v Mad’arsku, a ceny v eurech byly v seznamu, ktery byl veden pro Glely mezinarodniho
porovnani cen a cenovych referenci. V disledku nerespektovani mad’arské pravni Gpravy
tak dochazi k chybnym ptepottim. Dle Zalobce mél Ustav zvolit tu moZnost, kterd vice
odpovida smyslu a Gcelu pravni normy, tj. § 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP, mél tedy
z madarské databaze pouzit idaje urcené pro vnéjsi cenovou referenci.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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Zalobce rovnéZ namit, Ye u nékterych 1é¢ivych pipravkd byla v mezidobi zménéna
maximalni cena rozhodnutim Ustavu vydaném v jinych Hzenich, kterd byla zahajena
pozdéji. Rozhodnuti v téchto fizenich nabyla pravni moci pred vydanim napadeného
rozhodnuti. Z tohoto davodu bylo namisté, aby u téchto 1ééivych pripravka bylo fizeni
zastaveno v souladu s § 66 odst. 2 ve spojeni s § 90 odst. 1 pism. a) spravniho radu, nebot
odpadl] duvod fizeni. Napadené rozhodnuti tak nasledné nastolilo stav, kdy maximalni
ceny jsou zalozeny na zjisténich, ktera jsou ve vztahu k pozdéji vydanym rozhodnutim
zcela neaktualni, alkoliv pozd&ji vydani rozhodnuti (tj. rozhodnuti Ustavu ze dne 24. 3.
2014 sp. zn. SUKLS14757/2014 a rozhodnuti Ustavu ze dne 31. 3. 2014 sp. zn.
SUKLS26200/2014) reflektovala zakonna kritéria pro maximalni cenu aktualnéji, nebot
vychazela z pozdéjsich (tedy aktualnéjsich) zjisténi jak cen vyrobce v zemich Evropské
unie, tak kurz pro jejich prepocet, stejné jako obdobi pro posuzovani dostupnosti
ptipravkd.

Zavérem zalobce shrnuje, Ze nespravnym, netransparentnim a nezakonnym postupem
pti stanoveni maximalni ceny predmétnych pripravka doslo rovnéz k poruseni pozadavka
na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéritelnych kritérii, jak jsou uvedena v pravnim
fadu Evropské unie, jmenovité v ¢lanku 2 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS,
jakoz 1 k poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti.

Zalobce navrhuje, aby soud napadené rozhodnuti zru$il a véc vratil Zalovanému k dal$imu
fizeni.

Ve vyjadreni k obsahu zaloby zalovany nejprve uvadi, ze pti stanoveni maximalni ceny dle
§ 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP Ustav vychizi z nalezenych cen vyrobce posuzovaného
1é¢ivého prfipravku v zemich referen¢niho kose. Podminka stanovena v tomto ustanoveni
we-li posuzovany lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské iicely na trbu nejméné
ve 3 zemich referencnibo kose“, neznamena nic jiného, nez ze ke stanoveni maximalni ceny
dle citovaného pismene a) Ustav pristoupi, pokud nalezne dostatek cen (nejméné 3).
Prokézani skute¢nosti, 7e nékter4 z nalezenych cen nemé byt Ustavem pouZita z dévodu
neobchodovanosti tohoto lécivého pripravku na daném trhu, pak zavisi na Gcastnicich
¥zeni a jimi predloZenych dikazech, a to plné v souladu s § 39g odst. 8 ZoVZP. Ustav tak
nemusi zvlast dokladat obchodovanost jednotlivych lécivych pripravkd, ohledné nichz
nalezl cenu, kdyz tuto cenu nalezl v zahranicni databazi. Z § 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP
nevyplyva, %e by Ustav musel zvl4$t zkoumat, zda je 1é¢ivy pHpravek, jehoZ cena byla
nalezena, na zahrani¢nim trhu obchodovan. Ohledné nalezenych cen a z toho plynouciho
predpokladu obchodovanosti na trhu plati § 39g odst. 8 ZoVZP, ktery zakotvuje
presumpci spravnosti takto nalezenych cen, véetné skutecnosti, ze tyto lé¢ivé pripravky
jsou na trhu v zemi referenéniho kose obchodované.

Zalovany dale uvadi, ze lestné prohlaseni Glastnika nebo jeho zahraniéni pobocky neni
dostateCnym dikazem. Ustav doporuluje jako diikaz v pfipadé prokazovani cenovych
referenci napf. dodaci list s uvedenou cenou, ménou a datem do distribuce. K tomuto
4 / 4 4 \4 . Vv v/ v 4 4 / 4 v 4
zalovany dodava, ze jestlize v pripadé prokazovani cenovych referenci nelze dcestné
prohladeni povazovat zarelevantni dikaz, nelze jej za néj povazovat ani v ptipadé
prokazovani obchodovanosti lé¢ivého ptipravku na trhu. Zalovany k tomu dodava, ze
4 Vv v /4 4 I Ve / v/ o
zalobcem predlozené dokumenty neprokazuji neobchodovanost lécivych pripravka v
Recku ke dni vyhledani cenovych referenci Ustavem; je patrna pouze skutecnost, ze
fedmétné lé¢ivé pripravky nebyly obchodovany v Recku dne 7. 11. 2013 a 25. 11. 2013.
p prip y yiy y
. 4 1875 ’ ’ 4
Tento dokument vsak neprokazuje, ze predmétné 1é¢ive pripravky nebyly na feckém trhu

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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dostupné dne 7. 11. 2013 a za cenu, ktera byla k tomuto datu nalezena v recké databazi
Ustavem. Zalovany taktéz poukazuje na § 53 odst. 5 spravniho radu aznéj plynouct
omezenou pouzitelnost ¢estného prohlasent jako diukazniho prostredku.

Pokud jde o metodiku Ustavu, zalovany konstatuje, ze predstavuje voditko pro Gcastniky
v/ 4 M4 4 4 Ve _/ M ~ o Ve v /v 4 o
fizeni ajeji vydani k urcitému datu proklamuje postup Ustavu vadi vsem tUcastnikim
v/ 4 M v 4 4 A4 v/ v i J4
fizeni stejné, ato vsouladu s § 2 odst. 4 spravniho radu. V pripadé Nizozemska vychazi
metodika z dokumentu OBIG z roku 2006. Skute¢nost, ze Ustav postupuje podle své
metodiky, naplnuje zasadu predvidatelnosti rozhodovani ve formé ustalené rozhodovaci
praxe a zaroven dava jistotu téz ostatnim Ucastnikim spravniho fizeni, ze nebude
posuzovat podklady pro vydani rozhodnuti jakkoliv svévolné a nepredvidatelné. K otazce
v/ i v v A eV v / /4 /4 4 v
marzi, z nichz nékteré jsou stanoveny jiz od roku 2006, zalovany setrvava na zavérech ze
4 4 4 4 4 4 V/ Ve 4 Ve /V
své ustalené rozhodovaci praxe. Statem stanovena regulace marzi ¢i obchodnich pfirazek v
zemich Evropské unie je neménnou soucasti zdravotniho systému po nékolik let a neni
predmétem kazdorocni revize. Je tedy zfejmé, ze nékteré (daje o marzich mohou byt
neménné od roku 2006. Zalobce v prubéhu fizeni nepredlozil zadné dikazy, které by
v . ~ v/ SN NS ’ / .
zpochybnovaly informace Ustavu o marzich pro lécivé pripravky v zemich Evropské unie,
aby tak vyvratil tvrzeni Ustavu o téchto marzich. Zalovany dodava, ze opét plati princip
presumpce spravnosti shromazdénych cenovych referenci a 4daji o jejich dostupnosti a
ptitomnosti. Zalovany poukazuje dale na to, ze zalobce pri argumentaci chybnym
/ v VV_ Ve 4 Ve /I V v . v 4 Vi M [
vypoctem smésuje marzi a obchodni ptirazku, coz jsou vsak rozdilné instituty, které jsou
vysvétleny v metodice [,OP (obchodni prirazka)* je prirazka za obchodni vykony vyjadrena
jako prirazka k nakupni cené subjektu, ktery ji uplatriuje”, zatimco ,M (marZe)* je ,pririzka za
obchodni vykony vyjidiena jako podil na konecné prodejni cené subjektu, ktery ji uplatriuje“].

K pripadu Mad'arska zalovany poukazuje na § 3 provadéci vyhlasky, ktery stanovi pravidla
pro prepocet zahranicnich cen z cizi mény a pro referencované ceny z ostatnich zemi, nez
je CR, a pouziva se zde termin ,cizi ména“. Ustavu neni d4na povinnost pouZivat vyhradné
ceny uvedené v eurech nebo v nirodni méné. V piipadé Mad'arska tak mohl Ustav pouzit
libovolnou ze dvou mén a Cesky spravni organ neni vazan pravidly obsazenymi v cizich
pravnich radech a musi postupovat v souladu s prostorovou (izemni) puasobnosti pravniho
predpisu, ktera ohrani¢uje jeho pisobnost mistné. Na tizemi Ceské republiky plati Ceské
pravni predpisy, kterymi je spravni organ vazan.

K namitce, ze spravni fizeni mélo byt zastaveno, zalovany uvadi, ze nyni prezkoumavané
v/ 4 /’ . -/ V 4 /7 \4 4 vV V/ 4 [
fizeni bylo zahajeno z moci uredni, zatimco zalobcem odkazovana dvé fizeni byla zahajena
v/ o /e /7 V7 7 . Y / 4 V. 4 / V7 4

na zadost. Davod zahajeni fizeni je tak odlisny a nyni prezkoumavané fizeni nebylo
mozno zastavit s tim, ze vydanim rozhodnuti v Zalobcem odkazovanych fizeni odpadl jeho
dtvod. Vzhledem k odlisnému divodu zahjeni fizeni nemohla byt zalozena ani prekazka
litispendence, nebot tim neni dana totoznost fizeni; k této otazce bylo dne 2. 4. 2012 pod ¢.
j- MZDR12250/2012 vydano stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, které je dostupné na
webovych strankach ministerstva. Dle zalovaného byl navic i cil obou fizeni odliSny, kdyz
byl zalozen na jinych dtvodech pro jejich vedeni.

K zavéreCné namitce zalovany odkazuje na vyse uvedené a konstatuje, ze postup pti

4 . 4 4 Vv v / v/ o ’ 4 /4
stanoveni maximalni ceny predmétnych pripravka byl v souladu se zakonem a Ze napadené
rozhodnuti ani pfedchozi fizeni pfed spravnim organem v prvnim stupni nijak nenarusuje
pravni ipravu obsazenou v predpisech Evropské unie.

Zalovany navrhuje, aby soud Zalobu zamitl.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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Zalobce podal repliku, v niz setrvava na své zalobni argumentaci. Uvadi, ze je treba u
1é¢ivého pripravku rozliSovat dostupnost a pritomnost na trhu, pricemz netvrdil v zalobé,
ze mél Ustav zjisStovat dostupnost, ale pfitomnost. Poukazuje-li zalovany na to, ze
nepfitomnost na trhu lze dolozit zahraniéni databazi, vibec nespecifikuje, o jakou databazi
se ma jednat. Za doklad o nepfitomnosti na trhu nelze pokladat ani dodact listy ¢i faktury,
nebot tyto doklady neni mozné obstarat, pokud neni lééivy pripravek obchodovan. V
v’ v . 14 \ \ . 7 7 .
ptipadé postupu podle metodiky trva zalobce na tom, ze metodika se opira toliko o
odhady vychazejici nadto ze zastaralych (daji a neobsahuje zadné skutecné, ovéritelné
Udaje o obchodnich prirazkach (marzich) véetné uvedeni konkrétniho ovéfitelného zdroje.
K otazce zastaveni fizeni ma zalobce za to, ze argumentace zalovaného je zavadéjici,
protoze zalobce jako diavod pro zastaveni neuvadél prekazku litispendence. Dle zalobce je
/ V 4 4 v 4 4 Vev/ /
vrozporu suclelem zakona, aby rozhodnuti zalozena naaktualnéjSich cenovych
4 4 \4 / v/ / 4
referencich byla nahrazena rozhodnutim zalozenym na starsich cenovych referencich.

Rovnéz zalovany v duplice setrvava na svych argumentech a dodava, ze Ustav nemél
povinnost zjistovat u 1é¢ivych pfipravka ani pfitomnost na trhu.

I11.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodu, jimiz je vazan [§ 75 odst. 2 véta prvni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
spravni (dale jen ,s. t. 5.)], a vychazel pritom ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. f. s.).

Dne 6. 4. 2018 se u zdejstho soudu konalo jednani, pfi némz obé strany setrvaly na svych
dosavadnich navrzich i1 argumentech. Zalobce nadto na prikladech Nizozemska, Danska
a Svédska rozebral a zduraznil, ze metodika neobsahuje, zadné Gdaje, z nichz by bylo
mozno dovodit konkrétni vysi marzi ¢i obchodnich prirazek. K pripadu Danska zalobce
uvedl, ze pouzita metodika vychazi ze sdéleni danské agentury, které vsak nebylo nikdy
zvefejnéno a neni ani v podkladech rozhodnuti. Zalovany pti jednani konstatoval, ze Ustav
neodmitl Cestné prohlaseni zalobce, ale vysvétlil, pro¢ ho nepovazuje za relevantni.
V ptipadé Nizozemska Ustav hodnoty z OBIG zpruméroval, v pripadé ostatnich zemi
véetné Svédska je prfevzal, jak byly uvedeny v OBIG; v ptipadé Danska se z OBIG
’ v v ’ /7 /4 v / v \4 v

nevychazelo, vyslo se ze sdéleni danské agentury. Dle zalovaného mél zalobce moznost ve

4 4 v/ 4 v Ve o N4 .. 4 v . \4 4
spravnim rizeni predlozit dikazy prokazujici opak nebo jiné skutecnosti, nez které
shromazdil Ustav, to vsak neudinil.

Zaloba je divodna.

1. Pritomnost lécivych pripravki na trbu a presumpce spravnosti

Podle § 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP ve znéni ¢inném v dobé rozhodovani zalovaného
Ustav stanovi maximdlni cenu vyrobce, s vyjimkou postupii podle odstaveii 4 a2 6, ve vysi
priméru cen vyrobce posuzovaného lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
iicely ze 3 denskych statii Evropské unie, s vyjimkou Bulbarska, Ceské republiky, Estonska,
Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty (ddle jen ,zemé referencnibo
kose®), které maji nejnizsi cenu posuzovaného lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlasini

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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lékarské iicely, je-li posuzovany léCivy pripravek nebo potravina pro zvldstni lékarské icely na
trhu nejméné ve 3 zemich referencnibo kose (pozn. - zvyraznil zdejsi soud).

Podle § 39g odst. 8 téhoz zakona Ustavem shromazdéné cenové reference lécivych pripravki a
potravin pro zvldsini lékar'ské ticely a sdaje o jejich dostupnosti a pritomnosti se povazuji za
spravné, pokud iicastnikem rizeni neni prokdzdn opak.

Soud shledal, ze nazor zalovaného, ze nemusi mit zadny podklad, ktery by podporoval
obchodovanost lécivého pripravku na trhu vybrané zemé, odporuje zakonu. Postup podle
§ 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP, lze uplatnit pravé jen tehdy, je-li posuzovany lécivy pripravek
nebo potravina pro zvlasini lékarské icely na trbu nejméné ve 3 zemich referencnibo kose.
Zakon tedy predpoklada, ze Ustav pfi postupu podle citovaného ustanoveni musi zjistovat

v/ v/ v / IV / v/ v 7/ 4 4 v
pritomnost prislusného lécivého pripravku na trhu v referenénich zemich. To znamena, ze
Ustav musi mit dostatecné podlozené poznatky o obchodovanosti pfislusného 1écivého

v/ v/ v 4 4 M / M 4 4
ptipravku na trhu prislusnych zemi. Jinymi slovy, ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a)
ZoVZP prehled Ustavu o pritomnosti léCivych pfipravka na trhu zemi referencniho kose
pozaduje a nakonec dostatecnou vypovidaci hodnotu pro vypocet praiméru cen vyrobce
podle § 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP a pro naplnéni Gcelu tohoto ustanoveni muze mit

/ v / 4 M / Ve / v/ v v 4 M i
vypocet provedeny z cen v zemich, kde je léCivy pripravek skutecné obchodovan, a nikoli
z cen virtualnich.

Soud dale zduraziuje, ze skuteCnost, ze 1é¢ivy pfipravek ma v urcité zemi stanovenou cenu,
neznamena automaticky, ze je v ni pfitomen na trhu - k tomu srov. napt. § 39j odst. 1
ZoVZP, kterym trefné argumentuje zalobce. Jinymi slovy, stanoveni ceny prislusnému
1é¢ivému prfipravku v konkrétni zemi nelze povazovat za dostate¢ny podklad pro zavér, ze
je v této zemi aktualné obchodovan.

Soud dodava, ze Gdaje o pritomnosti lé¢ivych pripravku na tom kterém zahraniénim trhu
nejsou seznatelné ani z obsahu spravniho spisu. Spravni spis obsahuje pouze soupis
**V_V / / 4 / vV 4 4 **V_V / M i
zjisténych cen (cenovych referenci), a to dva uredni zaznamy se zjiSténymi cenami k 7. 11.
2013 ze dne 11. a 25. 11. 2013 a seznam referencnich zdroja aktualizovany k 1. 7. 2013.
Zadny z téchto podkladi ovsem vedle udaje o cené 1élivych pripravku a jejim zdroji
nedoklada, ze jsou lé¢ivé pripravky pritomné (obchodované) na trhu referencnich zemi.

Za této situace, kdy spravni organy nedisponovaly podklady o pfitomnosti lécivych
pHpravkd na trhu, nelze argumentovat presumpci spravnosti daji zjisténych Ustavem
predpokladanou v § 39g odst. 8 ZoVZP, nebot zalobce se nema vidi ¢emu vymezovat;
neexistuji podklady, s kterymi by mohl polemizovat a které by mohl G¢inné vyvracet.

Soud doplriuje, ze sohledem na pravo na spravedlivy proces, tj. zejména s ohledem
na transparentnost fizeni a na moznost Ucastnika fizeni G¢inné hajit sva prava, nelze § 39
odst. 8 ZoVZP vykladat tak, ze za ,Ustavem shromdzdéné cenové reference léivych piipravkii
. a ddaje o jejich dostupnosti a pritomnosti“ lze povazovat pouha tvrzeni ¢i dokonce
domnénky Ustavu, ale naopak se musi jednat o konkrétni podloena data suvedenim
konkrétniho a ovéfitelného zdroje. Pouze tehdy mize nastoupit presumpce spravnosti
predmétnych Gdaji a pouze tehdy ma dGdlastnik ftizeni zachovanu realnou moznost
prokazovat v fizeni opak, jak predpoklada § 39g odst. 8 ZoVZP.

Lze shrnout, ze namitka tykajici se obchodovanosti lé¢ivych ptipravki v Recku je divodna
a ze ohledné této skutecnosti nenastoupila presumpce spravnosti udaja zjisténych Ustavem.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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2. Dutkazni biemeno Zalobce, Cestné probldseni Zalobce ve spravnim vizeni

Podle § 53 odst. 5 spravniho radu predloZeni listiny je v pripadech a za podminek stanovenych
zvldstnim zakonem mozné nahradit Cestnym problasenim icastnika nebo svédeckou vypovéds.

S odhledem na to, ze v pfipadé zalobcem namitané (ne)obchodovanosti lé¢ivych pripravka
v Recku nenastala presumpce spravnosti tdaji zjisténych Ustavem, nezatiZila ¥alobce ani
povinnost a bfemeno dikazni ve vztahu k této skutecnosti. Posouzeni zalobni namitky se
tak stava nadbytecnym. Soud presto povazuje za vhodné ulinit na okraj k nékterym
aspektim predmétné namitky nékolik poznamek.

Predné, anglicky ucinéné pisemné prohlaseni zalobce ze dne 9. 12. 2013 o neobhodovanosti
pHslu$nych 1é¢ivych piHpravkd v Recku neni nazvano ,lestné prohlaseni“ a dle nizoru
soudu nelze na né ani takto nazirat podle jeho obsahu a posuzovat ho prizmatem § 53 odst.
5 spravniho fadu. Jedna se o listinu zachycujici tvrzeni Gcastnika spravniho rizeni (resp.
jeho zahrani¢ni pobocky), pricemz podle § 51 odst. 1 véta prvni spravniho radu k provedeni
ditkazii lze uZit vsech ditkaznich prostiedkd, které jsou vhodné ke zjisténi stavu véci a které
nejsou ziskany nebo provedeny v rozporu s pravnimi predpisy. K tomu soud dodava, ze stézi
si 1ze predstavit osobu, nez je sama osoba vyrobce ¢i distributora 1é¢ivého pripravku, ktera
by mohla mit dokonalejsi prehled o tom, v které zemi je jeji léCivy pripravek obchodovan.

Nadto soud povazuje za zcela nesrozumitelné vécné hodnoceni tohoto ,Cestného
prohlaseni“. Ustav uvedl, ze z prohlaseni je patrnd pouze skutecnost, Ze predmétné lécivé
pripravky nebyly obchodovany v Recku dne 7. a 25. listopadu 2013. Soucasné vsak uzavfrel, ze
predlozeny dokument neprokazuje neobchodovanost lécivych pripravka v Recku
v rozhodném obdobi. Pritom sam Ustav dovozoval referencni cenu a pfitomnost na trhu
(druhou z téchto skutecnosti chybné, jak plyne ze shora uvedeného) z reference k datu 7.
11. 2013.

3. Prepocet cen podle metodiky pouZité Ustavem

Mezi stranami je nesporné, Ze Ustav pro prepocet cen nalezenych v jednotlivych zemich na
cenu referencni (tj. cenu vyrobce) pouzil Metodiku prepoctu nalezené ceny na cenu referencni.
Metodika ma slouzit k ,ocisténi“ nalezenych cen od obchodnich prirazek, pfipadné marzi.
Zalobce predev$im namitd nep¥ezkoumatelnost a netransparentnost zjisténi obchodnich
pfirdzek, pop¥. marzi, které Ustav pouzil pro pfepolet na referenéni cenu, a to v p¥padé
Nizozemska, Finska, Svédska, Danska a Itilie. Z metodiky je patrno, ze

- vptipadé Nizozemska (v metodice oznaCované jako Holandsko), Finska
a Svédska byl jako zdroj pro prepotet pouzit tzv. OBIG (Surveying, Assessing and
Analysing the Pharmaceutical Sector in the 25 EU Member States — Country Profiles.
OBIG - Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundbeitswesen. Vienna 2006),

- v ptipadé Danska bylo jako zdroj pro prepocet pouzito sdéleni danské agentury
pro léciva (2011),

- v pripadé Italie se vyslo z nalezené ceny pro konelného spotftebitele s dani [cena
/ v /4 v . Vs v v v
vyrobce = cena pro konecného spotrebitele bez dané * (1-0,3335)], soucasné vsak
najiném misté metodiky je uvedeno, ze se vychazi z marze lékarny 30,35 %
a z marze distributora 3 %.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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Pro pripad Italie soud poklada Ustavem pouzity postup za nesrozumitelny, nebot na
jednom misté metodiky (s. 2) se uvadéji marze pouzité pro prepocet na cenu vyrobce, na
.. / 4 v /4 4 v v/ / 4 v 4 v M 4
jiném misté (s. 4) se uvadi, ze se pouziva nalezena cena pro koneéného spotrebitele s dani.
Nadto zalobce spravné konstatuje, ze neni uveden zadny zdroj, z néjz v pripadé Italie

M v /4 / Ve v/ / A4 4 4 v v/ / / M 4 i
metodika Cerpa vysi pouzivanych marzi. Soud dodava, ze zadny takovy zdroj neni ani
soucasti spravniho spisu.

Namitky zalobce sméfujici proti spravnosti prepoctu cen v pripadé Nizozemska, Finska,
Svédska a Danska pak soud nemtze vibec vécné prezkoumat, nebot podklady, o né se
metodika opird (tj. dokument OBIG ani sdéleni danské agentury), nejsou soudésti
spravniho spisu a nelze tak vibec ovéfit, zda ztéchto podkladd pouzivana metodika
prebira spravné Gdaje, popt. zda tyto podklady jsou natolik vypovidajici a exaktni, ze je
vubec pro prepocet na cenu vyrobce pouzit lze. Za téchto okolnosti - obdobné jako
v pripadé prvaiho zalobniho bodu - ani nemohla nastoupit presumpce spravnosti udaju
zjisténych Ustavem dle § 39g odst. 8 ZoVZP, jiZ se zalovany opét nepfpadné dovolava. Na
okraj soud dopliiuje, %e presumpci spravnosti nemtize byt nadina Ustavem zpracovani a
pouzivana metodika, ale pouze Udaje zjisténé z konkrétnich a ovéfitelnych podkladd.
Namitka zalobce je davodna.

4. Vybér mény pro prepocet v pripadé Madarska

Zalobce namita, ze v pripadé Mad'arska pouzil Ustav pro prepocet cen do tuzemské mény

4 v / > / M i i \4 4 4 v/ 4
ceny uvadéné v madarskych forintech a nikoli eurech. K tomu zalobce ve spravnim fizeni
dolozil, ze ceny vyjadrené ve forintech byly uvadény v seznamu, ktery byl uréen pouze
pro vnitrni pouziti v Madarsku, a ceny v eurech byly v seznamu, ktery byl veden pro
Ucely mezinarodniho porovnani cen a cenovych referenci.

Soud se jiz vyse pridrzel nazoru, ze Ucel § 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP muze byt naplnén
jen tehdy, pokud Ustav vychdzi z reAlnych cen lé¢ivych p¥ipravkd p¥tomnych na tom
kterém zahraniénim trhu anikoli zcen virtualnich. Z tohoto pohledu soud musi
odmitnout nazor spravnich organu, zev pripadé vyjadfeni zahrani¢ni ceny lécivého
pHpravku ve vice ménovych jednotkich si Ustav mtZe libovolné vybrat, jakou ménu
pouzije pro prepocet zahrani¢ni ceny do tuzemské mény. Na druhou stranu soud souhlasi
s volbou Ustavu, ktery v posuzované véci pouzil pro prepolet do tuzemské mény ceny
vyjadfené v madarskych forintech, nebot - jak ostatné sam zalobce dolozil - pravé takto
vyjadfené ceny jsou pouzivany na madarském trhu, a proto pravé takto vyjadrené ceny
vystiznéji odrazeji situaci na madarském farmaceutickém trhu jakozto jednom
ze zahrani¢nich trhu referenéniho kose. Namitku tedy soud neshledal davodnou.

5. Existence divodii pro zastaveni ¥izeni

Soud nesdili zalobciv nazor, ze v nyni posuzované véci existovaly divody pro zastaveni
fizeni. Soud ma totiz za to, ze k pochybeni doslo v ptipadé pozdéji a na zadost zalobce u
Ustavu zah4jenych Hzenich sp. zn. SUKLS14757/2014 a sp. zn. SUKLS26200/2014. Soud
v rozporu s nazorem zalovaného dospiva k tomu, ze pravé tato pozdéji zahijena fizeni
méla byt zastavena pro prekazku litispendence podle § 66 odst. 1 pism. e) spravniho fadu.
Zalovany zastava nazor, e dvé Hzeni byt o tomté? predmétu jsou zahdjena z jiného
dtvodu, pokud jedno je zahijeno z moci Gredni a druhé na zadost. Dle soudu vsak tento

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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pravni nazor vede k neudrzitelnym duasledkam, nebot pak o tomtéz predmétu rizeni muze
existovat vice rozhodnuti, pfi¢emz by nebylo mozno vyloudit situaci, ze by predmét fizeni
byl vyfesen témito vicero rozhodnutimi ruzné, ba primo protichudné. Lze dodat,
v v Y% b 4 M 4 4 4 a4
ze prekazka litispendence ma fungovat jako prevence opakovaného rozhodovani o téze
v . M v 4 v % VU / \4 Ve /4 4 / v /

véci (tj. predchazi prekazku véci rozhodnuté) a ze pti nazoru zastavaném zalovanym by
tento svyj ukol nemohla plnit.

Soud k této namitce shrnuje, ze nelze pripadné procesni pochybeni z jiného spravniho
fizeni prenaset do rizeni tohoto a ze nemuze nikterak ovlivnit prubéh a vysledek tohoto
fizeni. Proto namitka zalobce neni duvodna.

6. Poruseni principii unijniho prava

V poslednim zalobnim bodu zalobce namita, Ze nespravnym, netransparentnim a
nezakonnym postupem pfistanoveni maximalni ceny predmétnych prfipravka doslo k
poruseni pozadavkl na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéritelnych kriteérii, jak
jsou uvedena v ¢l 2 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, jakoz ik porusent
principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti. Tento zalobni bod povazuje soud co do
vécnych divodu za shrnuti a zobecnéni namitek predchozich, s nimiz se jiz vyporadal
vyse.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

S ohledem na shora uvedené soud shledal zalobu duvodnou, a proto napadené rozhodnuti
Ve 4 v v/ v/ /7 v / 4 4 4 4
zrusil pro nezakonnost podle § 78 odst. 1 s. t. s. V dal$im fizeni je zalovany vazan pravnim
nazorem zdejstho soudu (§ 78 odst. 5 s. t. s.), coz zejména znamena, ze bude treba

M 4 / Ve 4 4 i Ve / M **V_V 4
v intencich shora popsanych opatfit a do spravniho spisu dolozit pro Udaje zjisténé
Ustavem konkrétni a ovéritelné podklady.

O néhradé nikladt ¥Hzeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. ¥. s. Zalobce mél ve véci
Uspéch, a zalovany je tak povinen zaplatit mu naklady tizeni. Vyse nakladu fizeni o zalobé
sestava ze zaplaceného soudniho poplatku ve vysi 3 000 K¢ a z nakladt na zastoupeni v
rozsahu 4 tkonU pravni sluzby (prevzeti a priprava zastoupeni, zaloba, replika, Gcast na
jednani soudu) ve vysi 3 100 K¢ za tkon dle § 11 odst. 1 pism. a), d) a g) na zakladé § 9 odst.
4 pism. d) ve spojeni s § 7 bod 5 vyhlasky Ministerstva spravedlnosti ¢. 177/1996 Sb.,
advokatni tarif. Dale k nakladiim fizeni patfi i 4 rezijni pausaly ve vysi 300 K¢ (§ 13 odst. 3
advokatniho tarifu). Naklady na zastoupeni tak celkem ¢ini 10 200 K¢. Jelikoz zastupce
zalobce dolozil, Ze je platcem DPH, zvysuji se naklady na zastoupeni ve smyslu § 57 odst. 2
s. £. s. 0 sazbu DPH ve vy$i 21 %, tj. 0 2 856 K¢&. Zalobci ptiznané naklady ¥zeni v souttu
&nf 19 456 K& (3000 + 13 600 + 2 856).

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasa¢ni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho dorudeni. Kasa¢ni
stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6,
Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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Lhiita pro podani kasaéni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje se dnem, ktery
urdil pocatek lhiity (den doruéeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek,
je poslednim dnem lhity nejbliZe nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze
prominout.

Kasalni stiznost lze podat pouze z diivodd uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé obecnych nalezitosti

/4 4 4 v 4 /’ . v v vV M M /4 . / o o+ *
podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v jakém rozsahu a z jakych davodu jej
stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti dorudeno.

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

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni soudniho
poplatku na Géet Nejvyssiho spravaiho soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 6. dubna 2018

JUDr. Eva Pechova v.r.
predsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.



