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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka
asoudkyn JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové v pravni véci zalobce:
Zentiva a.s., IC 314 11771, se sidlem Hlohovec, Nitransk4 100, Slovenské republika,
zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem v Praze 2, Karlovo
namésti 17, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem v Praze 2, Palackého
namésti ¢. 4, v fizeni o zalobé proti rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 16. 3.
2010, &.y. MZDR11572/2010, sp. zn. FAR: 1L61/2010,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II.

adny z lastnikt n e ma pravo na nahradu naklada fizeni.
Odivodnéni:

Zalobce se podanou Zalobou domahal prezkoumani rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
¢.j. MZDR11572/2010, sp. zn. FAR: 1L61/2010 ze dne 16. 3. 2010, kterym bylo zamitnuto
jeho odvolani proti vyrokim ¢. 1, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59 a 60
rozhodnuti ~Statntho tstavu pro kontrolu 1é&v (dile jen ,Ustav®) sp.zn.
SUKLS175300/2009 ze dne 29. 12. 2009 (dale jen ,rozhodnuti Ustavu“) ve véci stanoveni
vyse zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 25/3 - antihypertenziva, antagonisté
angiotenzinu Il samotné, p.o. a stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého piipravku
Lozap. Timto rozhodnutim bylo ziroveti rozhodnuti Ustavu potvrzeno.

Zalobce v zalobé uvedl, ze je drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého pripravku.
Jedna se o lécivy pripravek obsahujici 1éivou latku losartan urceny k1éCbé arterialni
hypertenze, nékterych stavii se snizenou funkci ledvin u pacienti se srdecni
nedostateCnosti a ke snizeni rizika cévni mozkové prihody u pacientd s hypertenzi a

vV _V ’ / v 7 ~ v v / v / ’ e
zvétsenim levé srde¢ni komory. Zalobce v zalobé namitl, Ze napadené rozhodnuti i
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rozhodnuti Ustavu je vécné nespravné a nezakonné, nebof spravni organ postupoval
v rozporu se zakony 1 provadécimi predpisy, skutkovy stav zjistil netplné a nasledné véc
po pravni strance nespravné posoudil.

Zalobce je presvédCen, ze vySe zakladni dGhrady referenéni skupiny ¢ 25/3 -
antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu II samotné, p.o., byla stanovena nespravné a
o vV 4 v / Vv / v v / v/
z tohoto davodu byla rovnéz nespravné stanovena vyse uhrady predmétného ptipravku.
Zakladni Ghrada referenc¢ni skupiny ¢. 25/3 byla stanovena v rozporu s pravaimi predpisy,
a to z dtvodu prepoctu pomoci koeficientd, které byly pouzity v rozporu se zakonem.
Navic doslo k tomu, ze Ghrada lécivého pripravku, podle kterého byla zakladni Ghrada
stanovena, vubec neodpovida jeho cené.

Zalobce namitl, Ze byl spravnim orginem nespravné zvolen postup pro stanoveni zikladni
Ghrady, kdy sila leciveho pripravku byla prepoditavana dvéma odlisSnymi mechanizmy,
v jednom pripadé pfimou tmérou, ve druhém pripadé byly pouzity koeficienty. Doslo tak
poruseni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS i k poruseni principu
predvidatelnosti spravnich rozhodnuti. Zalobce zdtiraznil nespravny a nezdkonny vypodet
vyse zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 25/3 prepoctem pomoci koeficientd. Pro
vypocet vyse zakladni Ghrady této referenéni skupiny byla zvolena jako zaklad cena pro
konec¢ného spotrebitele léciveho pripravku LORISTA 100 POR TBL FLM 28X100MG,
ktera (inila v rozhodném obdobi 189,35 K¢. Lécivy pripravek LORISTA 100 POR TBL
FLM 28X100MG obsahuje v jednom baleni 28 tablet po 100 mg lecivé latky losartan. Cena
jedné tablety o obsahu 100 mg lécivé latky losartan tedy (inila 6,7625 K¢, Rozhodnutim
Ustavu viak byla stanovena vyS$e Ghrady jedné tablety o obsahu 100 mg 1é&ivé latky
losartan odli$né, a to 4,5073 K¢ Uhrada 1é¢ivého ptipravku LORISTA 100 POR TBL
FLM 28X100MG tak byla stanovena ve vysi 126,20 K¢, ktera neodpovida skutecné cené
tohoto ptpravku ve vy$i 189,35 K¢ Rozhodnuti Ustavu v désledku prepoétu koeficienty
stanovilo zakladni Ghradu zcela netransparentnim zptsobem a ve zcela jiné vysi, nez
odpovida dikei ustanoveni § 39c zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a
o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen
»zakon €. 48/1997 Sb.“).

Zalobce zdiraznil, ze Ustav pfi stanoveni zakladni Ghrady vypocetl Ghradu pro jednotlivé
sily 50 mg a 100mg obsahu lécivé latky losartan odlisné, kdyz zakladni thrada za tabletu o
sile 50 mg byla vypoctena ze sily 100 mg pfimou tmérou (tedy nikoliv koeficienty),
zatimco uhrada jinych sil byla prepoctena koeficienty. Vyse thrady stanovena pro obé sily
naprosto neodpovida realnym cenam. VySe zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢&. 25/3
stanoven4 jak napadenym rozhodnutim, tak rozhodnutim Ustavu je nespriavni a je
stanovena v rozporu s ustanovenim § 39c zakona ¢. 48/1997 Sb. Pfi vypoctu thrady podle
ustanoveni § 39¢ odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. musi platit, ze vySe Ghrady lécivého
ptipravku, ktery byl vybran ke stanoveni vyse zakladni thrady, bude stejna jako jeho cena.
V disledku zcela netransparentniho postupu pouzitého spravnimi organy je vsak
referencni lécivy pripravek hrazen nikoliv ve vysi 189,35 K¢, jak to odpovida jeho cené pro
koneéného spotrebitele, ale pouze ve vysi 126,20 K¢. Napadené rozhodnuti i rozhodnuti
Ustavu vychazi z pravniho nizoru, Ze koeficienty lze pouZit i pro stanoveni vyse zakladni
thrady. Toto rozhodnuti je tak vydano v rozporu s ustanovenim &anku 79 odst. 3 Ustavy
Ceské republiky, nebot aplikuje ustanoveni provadéciho pfedpisu mimo rimec zékonného
zmocnéni, dale v rozporu s ustanovenim § 39c zikona ¢. 48/1997 Sb. a také v rozporu
s ustanovenim § 3 odst. 2 vyhlasky 92/2008 Sb. Samotna dprava vyse thrady konkrétniho
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ptipravku pomoci koeficientu, tak jak je obsazena v § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pri
prepoctu sily pripravku oproti vysi zakladni uhrady, jde nad ramec zakonného zmocnéni
podle § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., a je s timto zakonnym zmocnénim v rozporu.
Samotny prepocet koeficienty pfi stanoveni vyse zakladni Ghrady ma za nasledek zcela
nepredvidatelny vysledek, ktery neni zalozen na objektivnich kritériich, a vysledné ceny
neodpovidaji trznim cenam. Pfi tomto postupu vysledna vyse thrady 1é¢ivych pripravka
zalezi na pouhé nahodé, zda pripravek, ktery je pouzit jako vychodisko pro stanoveni
zakladni thrady, svoji silou odpovida obvyklé denni terapeutické davce (dale jen
»ODTD®), ¢i zda je pouzit pripravek sjinou silou, nez odpovida ODTD. Pti pouziti
koeficientu je vypoctena vyse thrady virtualné nerealna a vibec neodpovida skuteéné cené
vybraného léc¢ivého pripravku.

Zalobce ma rovné za to, Ze byl poruen princip pfedvidatelnosti nasledkd pravni normy i
princip predvidatelnosti spravnich rozhodnuti, coz je jeden ze zakladnich principl nejen
Ceského, ale 1 evropského komunitarniho prava. V zavéru zaloby uved], Ze dle jeho nazoru
jsou dany duvody pro zruseni napadeného rozhodnuti, protoze zakladni Ghrada referenéni
skupiny ¢. 25/3, a tedy i predmétného pripravku, byla stanovena v rozporu s pravnimi
predpisy. Pti vypoctu zakladni thrady byl pouzit prepocet pomoci koeficientt, ackoliv
ustanoveni § 39c zakona ¢. 48/1997 Sb. toto pouziti nepredpoklada a neumoziuje.
Napadené rozhodnuti, jako i rozhodnuti Ustavu, vychazi z nizoru, Ze koeficienty lze
pouzit i pro stanoveni vyse zakladni thrady, a proto je vydano v rozporu s ustanovenim
lanku 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky, nebot aplikuje ustanoveni provadéctho predpisu
mimo ramec zakonného zmocnéni, dale je vrozporu sustanovenim § 39c¢ zakona C.
48/1997 Sb., nebot toto ustanoveni s zadnym pouzitim koeficientu nepocita a konecné
také v rozporu s ustanovenim § 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., nebot ani toto ustanoveni
s pouzitim zadnych koeficientl pfi stanoveni vySe zakladni uhrady nepoéita. Zaroven
zalobce namitl, ze doslo také k poruseni pravniho fadu Evropského spolecenstvi,
konkrétné pozadavku na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych skutecnosti,
tak jak jsou uvedeny v ustanoveni clanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89-105 EHS a rovnéz k
poruseni principu predvidatelnosti prava, nebot vysledna vyse thrady lécivého pripravku
je také nepredvidatelna a zalezi na pouhé nahodé, zda pripravek, ktery je pouzit, jako
zaklad pro stanoveni zakladni Ghrady svoji silou odpovida ODTD ¢i nikoliv. Pokud svoji
silou ODTD neodpovida, jeho stanovena thrada viibec neodpovida jeho cené. Ze vsech
téchto divodd navrhl zruseni zalobou napadeného rozhodnuti a vraceni véci k dal$imu
fizeni zalovanému spravnimu organu.

K zalobé se vyjadril zalovany a uvedl, Ze namitka zalobce, ze byl uplatnén nespravny a
nezakonny vypocet vyse zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny ¢. 25/3 prepoctem pomoci
koeficientl, neni pravdiva. Tyto koeficienty byly pouzity teprve po stanoveni zakladni
Ghrady a to ve fazi Gpravy zakladni Ghrady na konkrétni dhradu pro jednotlivé 1écivé
pripravky vzhledem k jejich riznym silam. Nejprve tak byla stanovena zakladni (hrada
referencni skupiny ¢. 25/3 plné v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona (.
48/1997 Sb. Do cenového srovnani v ramci referen¢ni skupiny ¢. 25/3 byly zatrazeny
viechny 1é¢ivé pripravky dostupné v CR ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona &. 48/1997 Sb. Udaje o spotiebach p¥pravkd ziskal Statni dstav pro kontrolu lé&v
z pravidelného hlaSeni distributord. Do cenového srovnani v ramci Ceské republiky byly
dale zatazeny i lé¢ivé pripravky s platnym ujednanim o dohodnuté nejvyssi cené a také
1é¢ivé pripravky s cenou ptijatou v cenové soutézi bez ohledu na jejich trzni podil. Od cen
1é¢ivych pripravka zjisténych v zahraniéi byly odedteny ptipadné narodni dané a obchodni
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ptirazky. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné zaokrouhlené na dvé desetinna
mista byly prepocitany na koruny primérnym kurzem. Nasledné byl vybran pripravek
s nejnizsi cenou pripadajici na obvyklou denni terapeutickou davku zaokrouhlenou na
tyfi desetinna mista - referenéni pripravek. Referencnim pripravkem je v daném pripadé
LORISTA 100 POR TBL FLM 28X100MG, obchodovany na Slovensku. K vyrobni cené
tohoto lé¢ivého pripravku byla pfipocCtena maximalni obchodni pfirazka a 9% DPH,
odpocet dle cenového predpisu nebyl uplatnén. Zakladni Ghrada vypoctena z nejnizsi ceny
za obvyklou denni terapeutickou davku v EU byla stanovena na 3,3813 K¢ za ODTD a
tato je spolecna pro vsechny lécivé pripravky zarazené do referenéni skupiny ¢. 25/3. Pro
vypocet zakladni Ghrady v daném ptipadé nebyly pouzity koeficienty, jak tvrdi zalobce,
nebot zakladni Ghrada byla vypocitana jako pouhy podil ceny pro koneé¢ného spotiebitele
189,35 K¢ a poctu ODTD (v baleni je 56 ks, zakladni Ghrada za ODTD se déli poctem
ODTD v baleni) jak to vyzaduje zakon ¢. 48/1997 Sb. v ustanoveni § 39¢ odst. 2. Teprve
po stanoveni zakladni thrady v souladu s ustanovenim § 39g odst. 4 tohoto zakona byla
zakladni thrada zvySena nebo snizena na zakladé posouzeni podminek stanovenych v §
39b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zpusobem stanovenym provadécim
predpisem viz § 39b odst. 7 tohoto zakona. Timto provadécim predpisem je vyhlaska ¢.
92/2008 Sb., o stanoveni seznamu referenéniho kose, zptusobu hodnoceni vyse, podminek a
formy uhrady lécivych pfipravka a potravin pro zvlastni lékarské tcely a nalezitostech
zadosti o stanoveni vyse thrady (dale jen ,,vyhlaska o zptusobu hodnoceni vys$e a podminek
Ghrady®). Tato vyhlaska obsahuje v ustanoveni § 16 presny postup, jak ma byt zakladni
Ghrada upravena s ohledem na vhodnost sily. Ustav pti jednotlivych vypoctech postupoval
zcela v souladu se zakonem a taktéz v souladu s vyhlaskou o zptsobu hodnoceni podminek
a vys$e uhrady. Ve vSech pripadech lécivych latek nalezejicich do referenéni skupiny ¢. 25/3
je stanovena zakladni thrada za ODTD naprosto shodna, a to ve vysi 3,3813 K¢, tak jak to
vyZaduje ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zikona 48/1997 Sb. Ustav dile jesté ovétil
podminku, zda pfi stanoveni Ghrady na zakladé nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU
bude zajisténa plna thrada alespon jednoho pripravku nalezejictho do prislusné skupiny
v priloze ¢. 2 tohoto zakona. V této souvislosti byl nalezen plné hrazeny 1é¢ivy pripravek
NOPRETENS 12,5 POR TBL FLM 30X12,5MG. Nebyla tedy nutna Gprava uhrady
z dtvodu uvedeného v ustanoveni § 39¢c odst. 5 zakona & 48/1997 Sb. Zalovany zdtraznil,
ze zalobce Géelové uvadi namitku, ktera je pro toto fizeni zcela irelevantni, nebot kritizuje
postup, ktery ve skutecnosti viibec nebyl uplatnén. V. predmétném fizeni nebyly pouzity
koeficienty pro stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢&. 25/3.

K dals$i namitce zalobce, ze rozhodnuti je vnitfné rozporné, nebot zalovany uvedl, Ze nelze
pripustit situaci, kdy bude sila pfepoditavana dvéma odlisnymi mechanizmy, a pfitom
napadenym rozhodnutim potvrdil pravé tento postup, zalovany uvedl, Ze zalobce zcela
Glelové vytrhl z kontextu cast odivodnéni, ktera je obsazena vbodé II. napadeného
rozhodnuti. Vzhledem k tomu, Ze se Zalobce ve svém odvolani zabyval pausalné moznosti
pouziti koeficientu pro stanoveni zakladni dhrady, zalovany v pfisluSném bodé
odivodnéni obecné popsal pfipady, kdy je mozné koeficienty vyuzit jiz pro stanoveni
zakladni {hrady. V napadeném tizeni vSak nebylo potieba toto ustanoveni vibec
aplikovat, nebot bylo zji$téno, ze existuje plné hrazeny lé¢ivy pripravek NOPRETENS
12,5 POR TBL FLM 30X12,5MG. Zalovany v odévodnéni svého rozhodnuti jednoznaéné
uvedl, ze v daném pfipadé byla stanovena zakladni hrada referencni skupiny ¢&. 25/3 na
zakladé nejnizsi ceny referenéniho pripravku pro konecného spotiebitele v Evropské unii
ptipadajictho na ODTD. Jako referencni pfipravek byl v souladu s ustanovenim § 39c odst.
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2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. spravné vybran 1é¢ivy pripravek Lorista 100 POR TBL
FLM 28X100MG, nebot ma nejnizsi cenu za ODTD pro konec¢ného spotiebitele v zemich
EU. Teprve poté, co byla stanovena zakladni thrada, byla tato upravena koeficientem
v souladu s ustanovenim vyhlasky § 16 o zpasobu hodnoceni vyse a podminek Ghrady pro
jednotlivé lécivé pripravky zarazené do ptislusné referencni skupiny. Léciva latka losartan
ma stanovenou ODTD 50 mg, proto byla stanovena zakladni thrada upravena na silu 100
mg, vsouladu svyse uvedenym ustanovenim vyhlasky o zpusobu hodnoceni vyse a
podminek thrady. Z tohoto dtvodu se pak konecna vyse Ghrady referenéniho pripravku
nerovna jeho cené. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi vsak nikde nestanovi, ze by se
méla kone¢ni thrada referenéniho pHpravku rovnat jeho cené. Postup Ustavu byl
predvidatelny a v souladu se zakonem.

K namitce zalobce, ze rozhodnuti je v rozporu s komunitarnim pravem, zalovany uvedl, ze
M / 4 i v 4 v / 4 b M
jak napadené rozhodnuti, tak ani predchozi prvostupnové rozhodnuti nijak neodporuje

4 4 / v v / Vv M / i v/ v 4 v i X
pravni upravé obsazené v predpisech Evropské unie. Pfislusna smérnice byla Ceskou
republikou radné transponovana do vnitrostatniho pravniho radu. Neni pripustné, aby se
dozadovala pravnicka osoba pfimého G¢inku smérnice vuci clenskému statu EU, ktery tuto
smérnici fadné transponoval. Zalobce tak muze namitat pouze poruseni vnitrostatnich

4 4 v * o v/ M / v/ 4 v/ v /
pravnich predpist pfimo aplikovatelnych na fizeni EU, popfipadé netransponovanych
smérnic, kde je clensky stat v prodlent s jejich promitnutim do jeho vnitrostatniho prava.
Nebyly tudiz poruseny ani vnitrostatni pravni predpisy, ani primo aplikovatelné pravni
predpisy EU.

[10] K namitce zalobce, Ze viibec nebyla posouzena vhodnost sily lécivych ptipravka ve vztahu

k jejich obvyklému davkovani, jak uklada ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e) zakona C.
48/1997 Sb., Zalovany uvedl, Ye Ustav pi stanoveni vy$e a podminek thrady
posuzovanych 1écivych pfipravka postupoval v souladu s platnou legislativou, a to véetné
ustanoveni § 39b odst. 2 pism. €) tohoto zakona. V predmétném fizeni byla ODTD
stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky o zptsobu hodnoceni vyse a podminek
Ghrady, které uvadi, ze pro Ucely stanoveni vyse Ghrady se vychazi z definované denni
davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v pripadé, ze se
doporulené bézné davkovani pripravku uvedené v souhrnu daji o pripravku nebo
obvyklé davkovani bézné klinickeé praxi odlisuje.

[11] Dale zalovany uvedl argumenty, které jej vedou k zavéru, ze vyuziti koeficientu v souladu

s vyhlaskou o zpusobu hodnoceni vyse a podminek dhrady adekvatnim zptsobem
zohledriuje raznost sily jednotlivych ptipravka. Lélivy pripravek NOPRETENS 12,5MG
TBL 30X12,5MG je urcen k1éCbé esencialni hypertenze, 1écbé chronického srde¢niho
selhani v pfipadech, kdy se nepovazuje za vhodnou lélka inhybitorem ACE, a 1écbé
linedlnich komplikaci u pacientd s diabetem typu II a proteinurii. Zalobce nepredlozil
zadné odborné argumenty na podporu svého tvrzeni, ze sila pripravku NOPRETENS
12,5MG TBL 30X12,5MG je u bézného pacienta nevhodna. Neptedlozil zadnou klinickou
studii, ¢ vyjadieni odborné spoleénosti prokazujici, ze tato sila je v terapii nevhodna ¢i
nepouzitelna. Dle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se
v kazdé skupiné 1é¢ivych latek uvedenych v ptiloze ¢. 2 ze zdravotniho pojisténi vzdy plné
hradi nejméné jeden 1é¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské tcely. Tato
podminka byla splnéna. Zakon neuklada v tom sméru zadné dalsi povinnosti, napft. zajistit
plné hrazeny lé¢ivy pripravek v kazdé myslitelné sile. Ze vSech téchto divodd zalovany
navrhl zamitnuti zaloby.
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[12] Zalobce v replice k vyjad¥eni Zalovaného setrval na svém tvrzent, Ze pravé v dasledku toho,
ze spravni organy pouzily koeficienty pfti stanoveni zakladni thrady, byla pro jednotlivé
sily obsahu lé¢ivé latky losartan stanovena thrada ve zcela nerealné, virtualni vysi, ktera je
v rozporu s ustanovenim § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb. Vyse zakladni thrady byla stanovena
podle ceny lé¢ivého pripravku LORISTA 100 POR TBL FLM 28X100MG. Cena tohoto
1é¢ivého pripravku pro konecného spotrebitele v predmétném obdobi ¢inila 189,35 K¢.
Tento pfipravek obsahuje 28 tablet obsahujicich 100 mg 1é¢ivé latky losartan a cena jedné
tablety o obsahu 100 mg lécivé latky losartan ¢inila 6,7625 K¢. Vyse Ghrady pro obvyklou
denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®) byla stanovena ve vysi 3,3813 K¢ bez
ptimého pouziti koeficientu, avsak s pouzitim sily odlisné od ODTD. V dasledku pouziti
koeficientu pri stanoveni zakladni Ghrady byla stanovena vySe thrady 1 tablety
obsahujicich 100 mg lécive latky losartan na 4,5073 K¢, ackoliv pouzita cena 1 tablety ¢ini
vyse uvedenych 6,7625 K¢.

[13] Dale zalobce namital, ze zakladni Ghrada pro silu 50 mg byla stanovena ptimou Gmérou,

av$ak pro stanoveni thrady sily 100 mg byl zpétné pouzit prepodlet koeficientem. Timto
4 4 v \ oA 4 v Vv / M M v

postupem, kdy tataz sila 100 mg byla prepocitavana dvéma odlisnymi mechanizmy, doslo

k tomu, ze vyse thrady stanovena pro obé sily vibec neodpovida realnym cenam. Zalobce
4 \4 / /7 .V v / vV VvV / / v v

ma za to, ze napadené rozhodnuti je vnittné rozporné, kdyz zalovany vyslovné uvedl, ze

Ve i M M 4 v \ oA 4 v Vv / i i Ve

nelze pripustit situaci, kdy bude sila prepoditavana dvéma odlisnymi mechanizmy a pritom

napadenym rozhodnutim potvrdil pravé tento postup, pfi kterém byla sila prepocitavana

dvéma odliSnymi mechanizmy, v jednom ptipadé pfimou timérou, ve druhém koeficienty

pti stanoveni zakladni Ghrady. Z ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. nevyplyva

moznost pouziti koeficientu.

[14] Zalobce rovnéZ namital, Ye absence posouzeni vhodnosti sily ve svém disledku vede
k popfeni smyslu a ulelu zakona. Jediny plné hrazeny 1é¢ivy pripravek musi pacienti
uzivat v davce 4 tablety denné a soucasné je tento lé¢ivy pripravek pro systém verejného
zdravotniho pojisténi vyrazné nakladnéjsi. Dale zalobce namital stejné jako v zalobé, ze
samotna uprava vyse Uhrady konkrétniho ptipravku pomoci koeficientu, 1 kdyby byla
pouzita, tak jak je obsazena v ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pri prepoctu
sily pfipravku oproti vysi zakladni Ghrady, jde nad ramec zakonného zmocnéni podle
ustanoveni § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb. a je stimto zakonnym zmocnénim
vrozporu a neni vsouladu spravem EU. Napadenym rozhodnutim doslo k poruseni
pozadavku na rozhodovani na zikladé objektivnich a ovéftitelnych kritérii, jak jsou
uvedeny jmenovité v ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS. Ze vsech téchto
dtivodt navrhoval zrusit zalobou napadené rozhodnuti a véc vratit zalovanému k dalsimu
fizeni.

[15] Pti Gstnim jednani pfed soudem konaném dne 18. 6. 2015 zastupce zalobce s odkazem na
zalobni body vymezené v zalobé a vreplice zdlraznil, ze vdaném pfipadé doslo
k nespravnému vypoctu zakladni Ghrady pomoci koeficientt. Zdaraznil, Ze pti prepoltu
vyse Ghrady lé¢ivych ptipravki nebylo pfihlédnuto zalovanym k hlediskim stanovenym
v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb. a nebyla hodnocena vhodnost sily
1é¢ivych pripravka. Poukazal i na rozsudek Méstského soudu v Praze 8 Ad 19/2010 ze dne
20. 2. 2015, ktery resil obdobnou problematiku. Stanovené thrady lécivych ptipravki jsou
netransparentni a neni ztejmé, zjakych divodd byl plné hrazeny 1lék vybran lék
Nopretens, ktery obsahuje 12,5 mg lélivé latky. Pfi srovnani ceny tohoto lélivého
ptipravku a stanovenych dhrad pfedmétnych lécivych ptipravkl jsou ztejmé disproporce
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mezi thradou, ktera je poskytovana u tohoto plné hrazeného pripravku, a thradou, ktera
je poskytovana na zakladé napadeného rozhodnuti. Tato netransparentnost znamena take
rozpor s evropskymi predpisy, které pozaduji transparentnost pfi uréovani vyse uhrady
1é¢ivych pripravka. Ze vSech téchto duvodi pozadoval zruseni napadeného rozhodnuti
a vraceni véci zalovanému k dal$imu rizeni.

[16] Zastupkyné zalovaného pfi Gstnim jednani pred soudem odkazala na odivodnéni obou
rozhodnuti a vyjadreni k zalobé a uvedla, ze pouzité koeficienty byly stanoveny v souladu
s pravnimi predpisy. Navrhovala zalobu jako nedavodnou zamitnout.

[17]Zdejsi soud o zalobé rozhodl dne 18. 6. 2015 rozsudkem ¢.j. 6Ad 10/2010-136, kterym
zrusil napadené rozhodnuti v ¢asti, kterou bylo zamitnuto odvolani zalobce proti vyrokum
I. a 48. az 60. rozhodnuti Statniho uUstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 29. 12. 2009, ..
SUKLS175300/2009, a a véc v tomto rozsahu vratil zalovanému k dalsimu fizeni. Méstsky
soud v Praze tak CasteCné vyhovél zalobé. V oduvodnéni se soud neztotoznil s nazorem
zalovaného, ze jelli zakladni thrada referenéni skupiny stanovovana podle lécivého
ptipravku, ktery ma jiny obsah 1élivé latky v jednotce lékové formy nez ten, ktery
odpovida ODTD, je nezbytné jiz pti stanoveni vySe zakladni Ghrady referencni skupiny
provést prepolet spouzitim prislusného koeficientu odvozeného zustanoveni § 16
vyhlasky. Zptsob stanoveni (vypoctu) zakladni Ghrady referencni skupiny je totiz upraven
v ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., kdyz se podle tohoto ustanoveni
zakladni hrada stanovi ve vysi nejniz$i ceny pro konelného spotrebitele pripadajici na
denni terapeutickou davku léciveho pfipravku zarazeného do referenéni skupiny, zjisténé
v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy pHpravek dostupny v Ceské republice. Pouziti
koeficientll v rimci Upravy stanoveni vyse zakladni thrady v referenénich skupinach tak
zakon nepredpoklada, nebot to je mozné az pti stanoveni vyse Ghrady konkreétniho
pripravku podle ustanoveni § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb. Zdejsi soud dospél k zavéru, ze
atkoliv Ustav postupoval ve véci vsouladu stémito kroky, byly pii vypoltu tGhrady
jednotlivych pfipravka pouzity koeficienty, které neodpovidaji koeficientim uvedenym
v ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky. Méstsky soud shledal, ze jak v prvostupnovém, tak
v napadeném rozhodnuti chybi Gvaha o zduvodnéni pouziti pravé téchto koeficientt, a
proto shledal rozhodnuti zalovaného v této casti neprezkoumatelnym pro nedostatek
duvodu. Soud spatroval dalsi pochybeni zalovaného v tom, ze nezohlednil, ze v dobé, kdy
mélo rozhodnuti Ustavy vyvolat své Glinky, platila jiZ nova sazba DPH, ktera nicméné do
vypoctu vyse thrady nebyla promitnuta, a to navzdory tomu, ze zalobce na tuto zménu ve
svém odvolani proti rozhodnuti Ustavu vyslovné upozortioval.

[18] Proti tomuto rozsudku podal zalovany kasaéni stiznost, které Nejvyssi spravni soud
vyhovél a rozsudkem ze dne 10. 11. 2016, ¢.j. 3 Ads 211/2015-35, napadeny rozsudek zrusil
a véc vratil zdejSimu soudu k dalsimu fizeni. Nejvyssi spravni soud shledal pochybeni

v/ \4 v / v 4 v v . v/ M
zdejsitho soudu vtom, ze méstsky soud dospél k zavéru o neprezkoumatelnosti dasti
rozhodnuti Zalovaného souvisejici s prepoctem Uhrady na jednotku lékové formy
prostrednictvim koeficientl, které neodpovidaji koeficientim obsazenym v ustanoveni §
16 vyhlasky. A to z toho dtvodu, Ze zalobce necinil spornymi konkrétni pouzité hodnoty
koeficientli, ale zpochybnoval samotnou aplikaci koeficienti jako pausalizovanych
Ciniteld, od nichz se nelze odchylit a jimiz se vySe Ghrady pouze nasobi bez ohledu na
vhodnost sily pfipravku. Nejvyssi spravni soud uvedl, ze zalobce namital, ze Gprava

4 / Vv / 4 4 Ve 4 v/ 4 .. o
stanoveni vyse Uhrady konkrétniho lécivého pripravku pomoci koeficienta ve smyslu
ustanoveni § 16 vyhlasky jde nad ramec zakonného zmocnéni obsazeného v ustanoveni §
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39b odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb. Méstsky soud v Praze se dle nazoru Nejvyssiho
4 4 v 4 4 i / v 4
spravniho soudu takto vymezenou zalobni namitkou nezabyval, kdyz se pouze nad ramec
dispozi¢ni zasady zabyval spravnou hodnotou koeficienta. Nejvyssi spravai soud dale
zdejsimu soudu vytkl, ze se v ramci pfezkumu napadeného rozhodnuti zabyval otazkou
v/ v 4 v i v M4 /4 v/ 4 \4 v o
ptislusné sazby DPH, ackoliv zalobce na jeji nespravnost v rizeni o zalobé vubec
4 v Ve v Ve v 4 \4 v / 4 v
nepoukazovala. Zavérem ptrisvéd¢il zalovanému vtom, ze méstsky soud nespravné
formuloval vyrok I. napadeného rozsudku, kdyz zrusil napadené rozhodnuti pouze v ¢asti,
kterou bylo zamitnuto odvolani a potvrzeno rozhodnuti Ustavu v rozsahu zalobcem
napadenych vyroku. Uvedl, ze pokud by méstsky soud dospél k opétovnému zavéru, ze
napadené rozhodnuti je nutno zrusit, bylo by namisté zrusit je jako celek, a nechat tak
v 4 4 4 v/ 4 M M 4 / 4 v/
zalovanému v dal$im odvolacim fizeni prostor pro aplikaci ustanoveni § 90 spravaiho radu
a vydani nékteré z variant rozhodnuti predvidanych timto ustanovenim.

[19]Dne 12. 1. 2018 bylo soudu doruceno dopliujici vyjadieni zalobce, ve kterém uvedl, ze
v mezidobi od podani zaloby se ke zcela shodnému postupu, jaky byl pouzit v nyni
projednavaneé véci, vyslovil i Nejvyssi spravni soud, a to v rozsudku ze dne 5. 5. 2016, ¢.j. 5
Ads 76/2015-80. Uved], ze postup, kdy Gprava thrady (pomoci koeficientu) se pouzije u
ptipravku, ktery byl rozhodny pro vypoclet zakladni thrady, neni mozny a odporuje
pravnim predpisim. Z celé argumentace Nejvyssiho spravniho soudu je zfejmé, ze logika
stanoveni thrady vychazi z predpokladu, ze Ghradu pripravku, ktery byl pro stanoveni
vyse zakladni thrady, neni mozné zvysit ¢i snizit ,oproti pripravku, ktery byl pouzit pro
stanoveni vySe zakladni uhrady“, nebot by jeho parametry byly vlastné konfrontovany
samy se sebou a rozdil by byl vzdy nulovy. Pti stanoveni vyse uhrady pfipravku, ktery byl
pouzit pro stanoveni vySe zakladni thrady, tak nemtze byt pouzit zadny koeficient podle
vyhlasky. Z toho diavodu zalobce setrval na svém nazoru, ze vyse zakladni thrady
referencni skupiny ¢. 25/3, jakoz i vyse Ghrady predmétného pfipravku, byla stanovena
nespravnym, netransparentnim a nezakonnym postupem.

[20] Dne 29. 1. 2018 bylo soudu dorudeno vyjadreni zalované k doplnujicimu vyjadreni zalobce,
ve kterém zalovany uvedl, ze referen¢ni pripravek LORISTA, ktery je obchodovan na
Slovensku, nepatti mezi 1élivée pripravky, které byly predmétem fizeni o (Ghradé (zadny
z predmétnych pripravka LORISTA neobsahuje baleni s 28 tabletami o sile 100 mg), a
proto nebyla thrada za baleni tohoto referenéniho p¥pravku rozhodnuti Ustavu vibec
stanovovano, tudiz ani dopocitavana pomoci koeficientu podle ustanoveni § 16 vyhlasky.
Dale zalovany uvedl, Ze v citovaném rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu se jednalo o
problematiku identifikace nejméné nakladného pfipravku ve skupiné pfilohy ¢. 2 zakona ¢.
48/1997 Sb., ktery je obchodovan v Ceské republice a u néhoZ bylo t¥eba zajistit plnou
Ghradu, coz neni ptipad referen¢niho ptipravku, ktery neni nejméné nakladny ve skupiné
pflohy & 2, a to ztoho divodu, e ani neni v Ceské republice obchodovan. Dle
zalovaného tak jde o odli$né ptipady. Zavérem uvedl, ze v daném ptipadé nebyly pro
vypocet zakladni Ghrady pouzity koeficienty, které byly pouzity az pti vypoctu Ghrady
predmétnych lécivych pfipravki za baleni (resp. za tabletu), a to plné v souladu s tehdy
platnou pravni Gipravou obsazenou v ustanoveni § 16 vyhlasky.

[21]Pti Gstnim jednani pred soudem konaném dne 30. 1. 2018 zastupce zalobce zopakoval
namitky uvedené v podané zalobé a opétovné odkazal na rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 5.5. 2016, ¢.j. 5 Ads 76/2015-80. Podle nazoru zalobce zargumentace
Nejvyssiho spravniho soudu vyplyva, ze vyse Ghrady pripravku, ktery byl pouzit pro
stanoveni vySe zakladni thrady, se musi rovnat jeho cené. Tento postup byl pak
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v rozhodnuti Ustavu, jak vyplyva ze str. 44, poru$en. Dile uvedl, Ze ustanoveni § 39b odst.
2 pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb. vyslovné pozaduje u lécivého prfipravku posoudit
vhodnost sily. Zalobce dale odkizal na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 26. 2.
2015, ¢.5. 8Ad 19/2010-134, ve kterém meéstsky soud konstatoval, ze zalovany pti pouziti
koeficientti nadto zohlednil skutecnosti zakonem neptredpokladané, konkrétné vyrobni a
provozni naklady zalobce, ackoliv vycet ustanoveni § 39b odst. 2 je taxativni.

[22] Zalovany pfi Gstnim jednani pfed soudem odkézal na své pisemné vyjid¥eni k podané
zalobé a na vyjadreni ze dne 29. 1. 2018.

[23]Z obsahu spisového materialu predlozeného zalovanym spravnim organem vyplynuly
nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skutecnosti:

[24] Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vydal dne 29. 12. 2009 rozhodnuti ¢.j. SUKLS175300/2009,
kde ve vyroku stanovil v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb. pro referené¢ni skupinu 1éka 25/3 zakladni Ghradu ve vysi 3,3813 K¢/ODTD (obvyklé
denni terapeutické davky) a zaradil lecivy pripravek LOZAP 100 ZENTIVA do této
referencni skupiny a stanovil jeho Ghradu ze zdravotniho pojisténi pod bodem 48 az 60
tohoto rozhodnuti. V odtivodnéni tohoto rozhodnuti Ustav mimo jiné uvedl, e pro
stanoveni zakladni Ghrady nebyl prepolet koeficientem pouzit. Zakladni dhrada byla
stanovena jako cena pro konecného spotrebitele délena poctem ODTD v baleni
pHpravku nejniz$i v Evropské unii. Uprava hrady koeficientem byla aplikovana v souladu
s ustanovenim § 16 vyhlasky az pro upravu thrady za jednotku lékové formy.

[25] Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce odvolani, jehoz namitky jsou témétr shodné
s zalobnimi, jez jsou uvedeny shora.

[26]O odvolani zalobce bylo rozhodnuto zalobou napadenym rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 16. 3. 2010 ¢.j. MZDR11572/2010 sp. zn. FAR: L61/2010 tak, ze
odvolani zalobce proti rozhodnuti Statntho dstavu pro kontrolu 1éiv  ¢,.
SUKLS175300/2009 ze dne 29. 12. 2009 se zamita a napadené rozhodnuti se potvrzuje.
Zalobce napadl odvolanim vyroky prvostupniového rozhodnuti pod bodem 1, 48, 49, 50,
51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59 a 60. K témto namitkam zalovany v odivodnéni
napadeného rozhodnuti uvedl, ze namitku, ze pfi stanoveni zakladni dhrady byly
nezakonné pouzity koeficienty, shledava zcela nedtivodnou, protoze koeficient nebyl pti
stanoveni zakladni thrady v daném pfipadé vibec pouzit.

[27] Odvolaci namitku, e Ustav stanovil zikladni (thradu dle 1é¢ivého pHpravku LORISTA
100 POR TBL FLM 28X100MG, avs$ak vypocetl Ghradu referen¢niho léc¢ivého pripravku
nikoliv ve vysi 189,35 K¢ ale 126,20 K¢ a vyse Ghrady takto stanovena neodpovida realné
cené, Zalovany povaZuje také za neddvodnou. Zalovany uvedl, Ye vyS$e zakladni Ghrady
referencni skupiny ¢. 25/3 byla stanovena na zakladé nejniz$i ceny referencniho pifipravku
pro konelného spotiebitele v Evropské unii. Jako referenéni ptipravek byl v souladu
s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustavem
spravné vybran léivy pripravek LORISTA 100 POR TBL FLM 28X100MG, nebot ma
nejniz$i cenu pro konecéného spotrebitele pfipadajici na ODTD , ze vSech zemi Evropské
unie. Uhrada za jednotku lékové formy sily 100 mg 16&ivé latky losartan pak byla upravena
koeficientem v souladu sustanovenim § 16 vyhlasky o zptsobu hodnoceni vyse a
podminek Ghrady. Léc¢iva latka losartan ma stanovenou ODTD 50 mg , proto byla sila 100
mg upravena v souladu svySe uvedenym ustanovenim vyhlasky. Z tohoto divodu se
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kone¢na vyse Ghrady referenéniho pripravku nerovna jeho cené. Postup Ustavu byl
v daném pripadé v souladu s pravnimi predpisy.

[28] Dal$i namitku, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti viibec neposoudil vhodnost sily 1é¢ivého
ptipravku ve vztahu k jejich obvyklému davkovani, jak mu uklada ustanoveni § 39b odst. 2
pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb. a bez posouzeni zakonnych kritérii, tj. vhodnosti sily
stanovil vysi thrady prfedmétnych pfipravkd pouze na zakladé zakladni Ghrady, kterou
navic stanovil v rozporu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) tohoto zdkona prepoctem
koeficienty, shledal zalovany rovnéz nedivodnou. Odvolaci organ konstatoval, ze
z hlediska Ucinnosti a bezpelnosti lze srovnavat pouze terapie v zasadé terapeuticky
zaménitelné. Rozdily v Ginnosti jednotlivych latek jsou Ustavem zohlednény stanovenim
obvyklych dennich terapeutickych davek a to tak, aby zohlednily ekvipotenci mezi
jednotlivymi 1é¢ivymi latkami zatazenymi do referencni skupiny.

[29] Dalsi odvolaci namitku, ze Ustav zafadil jednotlivé 1é¢ivé pripravky do referenéni skupiny
v Vev v 4 v o 4 4 Vo / / ~ Ve v 4 4
¢.25/3, pri¢emz neni zrejmé, na zakladé jakych Gvah Ustav pti zafazovani postupoval,
jakym zptsobem a na zakladé jakych dukazi posuzoval vlastnosti jednolitych lécivych
ptipravku a jejich pfipadnou terapeutickou zaménitelnost a podle ¢eho posoudil, zda jsou
v 4 / v v 4 4 4 vV
splnény zakonné predpoklady pro toto zarazeni, shledal odvolaci organ rovnéz
o v 4 4 / Ve / v/ o V4 i v /
nedtvodnou. K postupu zafazovani 1é¢ivych pripravkia do referencnich skupin zalovany
uvedl, ze pokud 1élivy pripravek obsahuje 1é¢ivou latku, ktera je zarazena do nékteré
V4 M v / /v < / Ve / v/ v/ v /
z referencnich skupin obsazenych ve vyhlasce, Ustav dany 1é¢ivy pripravek do prislusné
referencni skupiny zatadi. Ustav poté muze vyradit konkrétni lecivy pripravek z referencni
skupiny, je-li dana skutecnost fadné odtvodnéna. Zakladem posouzeni, zda ma byt dany
1é¢ivy pripravek do referencni skupiny zatazen, je odborné posuzovani konkrétnich
1é¢ivych pripravku obsahujicich urditou lécivou latku a hodnocent, zda tento pfipravek je
v zasadé terapeuticky zaménitelny s ostatnimi, Cili zda patfi do referenéni skupiny ¢i
nikoliv. V daném pripadé byla posouzena terapeuticka zameénitelnost, bezpelnost
a klinické vyuziti posuzovanych lécivych pripravka v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 1
zakona ¢. 48/1997 Sb. Lélivé pripravky svymi vlastnostmi odpovidaji skupiné 1é¢ivych
pripravki s obdobnou nebo blizkou cinnosti a sobdobnym klinickym vyuzitim
v referenéni skupiné ¢.25/3, tak jak je stanovena vyhlaskou o seznamu referencnich
skupin. Proto byly predmétné 1écivé pripravky do této referenéni skupiny zarazeny.

[30] Odvolaci namitku, ze Ustav stanovil obvyklé denni terapeutické davky pro jednotlivé
1é¢ivé  latky vyluéné podle definovanych dennich davek stanovenych Svétovou
zdravotnickou organizaci a nezabyval se obvyklym davkovanim v bézné klinické praxi, ¢i
Udaji o ekvipotenci davek jednotlivych lécivych latek nalezejicich do dané referenéni
skupiny, shledal zalovany rovnéz nedivodnou. ODTD byla stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 vyhlasky o zptusobu ohodnoceni vyse a podminek thrady, ktera uvadi,
\4 / Vv 4 /v / 4 . 4 4 ’ 4
ze pro ucely stanoveni vyse uhrady se vychazi z definované denni davky stanovené
Svétovou zdravotnickou organizaci, ODTD dale vychazi z doporudeného davkovani

, . ’ v/ / . / JVL Ve . ’
uvedeného v souhrnu informaci o pripravcich, registrovanych kl1écbé indikované
hypertenze a z doporuceného davkovani v bézné klinické praxi.

[31] Odvolaci namitku, ze zakladni Ghrada byla stanovena s pouzitim sazby DPH ve vysi 9 %,
v . N J ’ ’, < v /v ey
ackoliv z data vydani napadeného rozhodnuti muselo byt Ustavu zcela ztejmé, ze jiz
v okamziku nabyti vykonatelnosti rozhodnuti bude sazba DPH ve vysi 10 %, shledal

4 / Vv o 4 4 4 . 4 4 /
zalovany rovnéz nedtivodnou. Spravni organ rozhoduje podle pravniho stavu a skutkovych
4 v ’ 4 4 \4 / Ve . 4 4 /
okolnosti v dobé vydani rozhodnuti a az ode dne ucinnosti pravai normy mohou byt
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upravovany prava a povinnosti osob podle nové pravni Gpravy. Pravni norma ménici vysi
DPH je G¢inna od 1. 1. 2010. V dobé vydani rozhodnuti zjevné jesté G¢inna nebyla a
nemohla byt tedy pouzita na dUpravu pravnich vztaht zalozenych napadenym
rozhodnutim. V dobé vydani rozhodnuti byla G¢inna pravai norma stanovujici DPH ve
vyst 9 %, proto tedy byla spravné pouzita vyse DPH 9 %. Ze vsech téchto duvodu
zalovany rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku zalobou napadeného rozhodnuti.

[32] Méstsky soud v Praze na zakladé zaloby, v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75
odst. 2 s.f.s.), prezkoumal napadené rozhodnuti, vcetné fizeni, které jeho vydani
predchazelo. Pti prezkoumavani rozhodnuti vychazel soud ze skutkového a pravniho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s.t.s.), a dospél
k zavéru, ze zaloba nebyla podana divodné.

[33] Podle ustanoveni § 39c odst. 1 zikona & 48/1997 Sb. Ustav zatazuje 1é¢ivy pHpravek v
ramci fizeni podle § 39g do referencni skupiny, pokud se v prabéhu fizeni neprokaze, ze
do dané referenéni skupiny nenileZi. Uhrada 1é¢ivého pipravku se stanovi na zakladé
zakladni Ghrady referen¢ni skupiny, do ktere byl 1éivy pripravek zarazen. Zakladni
Ghrada je Ghrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v
1é¢ivych pripraveich a je shodna pro celou referenc¢ni skupinu. Referenénimi skupinami
jsou skupiny 1élivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referenénich
skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

[34] Podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 téhoz zakona se zakladni Ghrada v referenénich skupinach
stanovi ve vysi

a) nejniz$i ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého

v/ . /v 4 / v /7 IV v / v 7/ .
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lekaiské Gcely zarazenych do referenéni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropske unie pro 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni
lékatské ucely dostupné v Ceské republice; 1ééivym pripravkem nebo potravinou pro

y dostup p létivym piip p p

/v 4 4 v /4 /v / . 4 sV / v/

zvlastni 1ékarské ucely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi lécivy pripravek

i /v 4 / v / / Vv M \4 4 4 M M
nebo potravina pro zvlasini lékarske ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v
zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka nebo potravin pro zvlasini 1ékarske
Ucely, obsahujicich tutéz lécivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o
prvni az treti podobny pripravek v 1é¢ive latce v poradi podle okamziku podani zadosti o

4 / Vv 4 / I Ve / v/ . v M vv/ v /
stanoveni vyse a podminek Ghrady, nebo 1élivy pripravek, o jehoz nejvyssi cené vyrobce
/ v Vv 4 4 M ’ /7 4 /I Ve /4 v/ 4 4 4

nebo thradé bylo uzavteno pisemné ujednani; takove lecivé pripravky se vzdy povazuji za
dostupné na trhu v Ceské republice,

b) dennich nakladd jiné terapie snizenych o obchodni pfirazky a uplatnéné dané z

Ve /4 . M v / Ve ’ 4 v M 4 ’ 4 Ve /
pridané hodnoty, je-li srovnatelné Glinna a nakladové efektivni ve srovnani s uzitim
1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlasini lékarské Gcely podle pismene a) a tyto
skutednosti jsou Ustavu pfi stanoveni zakladni dhrady znamy, priCemz se zohledriuje

V. 4 . / Ve 4 v/ N /V 4 / v / IV
potrebna doba terapie lé¢ivym pripravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarske Gcely a
potfebna doba srovnatelné 1é¢by,

c) nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b),
je-li tato cena niz8i, nez je Ghrada vypoctena podle pismen a) a b), pokud se drzitel
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro
zvlastni 1ékarské tucely, dovozce nebo predkladatel specifického lé¢ebného programu
nedopustil v poslednich 2 letech spravniho deliktu podle § 39q odst. 1 pism. b),

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.



12 6Ad 10/2010

d) Ghrady obsazené v pisemném ujednani uzavreném ve vefejném zajmu vsemi
zdravotnimi pojistovnami s drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého pripravku,
dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlasini lékarske ucely, pokud se
nedopustil v poslednich 2 letech spravniho deliktu podle § 39q odst. 1 pism. c), je-li tato
/. *VVv/ A2 /. v /4 4 M M M /4 4 v
Ghrada nizsi, nez je Ghrada vypoctena podle pismen a), b) a c), je-li ujednani uzavteno na
dobu alespon 1 roku s vypovédni lhtitou nejméné 3 mésice pro vsechny dodavky lé¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarske Gcely na trh Ceské republiky, a je-li jeho

v/ 4 4 v / Ve / v/ M /v 4 4 v / IV
soucasti zavazek, ze léCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékafské ucely bude po
dobu platnosti tohoto ujednani dostupna na trhu Ceské republiky a cena pro koneéného
spotrebitele takového lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské Gcely
v v/ M vv/ v /. v 4 v M
neprekrodi nejvyssi moznou thradu pro konecného spottebitele.

[35] Zalobce v 2alobé predev$im namitl, %e zikladni Ghrada referen¢ni skupiny & 25/3 byla
stanovena v rozporu s pravanimi predpisy, a to z davodu prepoctu pomoci koeficientd,
které byly pouzity v rozporu se zakonem. Proto také hrada lé¢ivého pripravku, podle
kterého byla zakladni Ghrada stanovena, vibec neodpovida jeho cené.

[36]]Jak vyplyva ze spravaiho spisu i z odavodnéni prvostupniového rozhodnuti v daném
pripadé pro stanoveni zdkladni thrady nebyl prepoclet koeficientem vibec pouzit.
Zakladni Ghrada byla stanovena jako cena pro konelného spotrebitele délena poctem
ODTD v baleni pHpravku snejnizéi cenou za ODTD v Evropské unii. Uprava
koeficientem byla aplikovana az pro upravu Ghrady za jednotku 1ékové formy. Zakladni
Ghrada vypoctena z nejnizsi ceny za obvyklou denni terapeutickou davku ODTD v EU
byla stanovena na 3,3813 K¢ za ODTD, a tato je spolecna pro vSechny lé¢ivé pripravky
zatazené do referen¢ni skupiny ¢. 25/3 a pfi jejim stanoveni nebyly pouzity koeficienty.
V této souvislosti byla zajisténa plna Ghrada alespon jednoho pfipravku nalezejictho do
ptislusné skupiny pfilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a timto lé¢ivym
ptipravkem byl NOPRETENS 12,5 POR TBL FLM 30X12,5MG.V souladu se zakonem
tak nebyly pro vypocet zakladni Ghrady koeficienty v daném prfipadé viubec pouzity, a
proto tuto namitku neshledal soud dtvodnou.

[37] Pfi stanoveni vyse uhrady konkrétniho léciveho pripravku je pouziti koeficientd namiste.
Pravidla obsazena vtomto ustanoveni nejsou vrozporu se zakonnym zmocnénim
obsazenym v ustanoveni § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb. Prepocet thrady podle sily
ptipravku pomoci koeficientd umoznuje ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pouziti
koeficientl uvedenych v tomto ustanoveni se vztahuje na Gpravu thrady konkrétniho
ptipravku oproti jiz stanovené zakladni thradé, ktera je shodna pro celou referenéni
skupinu (ustanoveni § 39c odst. 1 véta tfeti zakona ¢. 48/1997 Sb.), tedy na nasledny
postup pti stanoveni vy$e thrady konkrétniho ptipravku podle § 39b zakona ¢. 48/1997
Sb. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pracuje s jiz stanovenou zakladni
Ghradou referenéni skupiny a jeho smyslem je pfi stanoveni vyse uhrady konkrétniho
ptipravku vzit vGvahu ruzné sily téchto 1é¢ivych piipravkd. Spravni organ tak
v projednavaném ptipadé postupoval spravné, kdyz teprve poté, co byla stanovena
zakladni Ghrada, byla tato upravena koeficienty.

[38]V daném piipadé tak soud shrnuje, ze zakladni Ghrada byla vypocltena z nejnizsi ceny za
obvyklou denni terapeutickou davku v EU a byla stanovena na 3,3813 K¢ za ODTD,
priCemz tato je spolecna pro vSechny lé¢ivé pripravky zatazené do referen¢ni skupiny C.
25/3. Pro vypolet zakladni Ghrady tak, jak bylo uvedeno vySe, v daném piipadé nebyly
pouzity koeficienty, jelikoz zakladni thrada byla vypoditana jako podil ceny pro
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konecného spotrebitele 189,35 K¢ a poctu ODTD. V baleni je 56 ks, zakladni thrada za
ODTD se déli poctem ODTD v baleni jak to vyzaduje zakon ¢. 48/1997 Sb. v ustanoveni §
39¢ odst. 2. Tento postup Ustavu, ktery Zalovany aproboval, se soudu jevi jako logicky,
odpovidajici dikei zakona a spravni organy jim nijak nepfekrodily meze spravniho uvazeni.
Ve vsech pripadech lecivych latek nalezejicich do referencni skupiny ¢. 25/3 tak stanovena
zakladni Ghrada za ODTD naprosto shodna, a to ve vysi 3,3813 K¢ tak, jak to vyzaduje
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona 48/1997 Sb. Zakladni thrada tak byla stanovena
zcela transparentné.

[39]Dale je tfeba uvést, ze predmétna léciva latka ma stanovenou ODTD 50 mg, a z toho
divodu byla stanovena zakladni Ghrada upravena pfimou Gmérou na silu 100 mg. Pri
nasledném prepoctu pomoci koeficientd pro stanoveni vyse thrady jednotlivych 1é¢ivych
ptipravki pak muze dojit k situaci, kdy se nasledné konecna vyse thrady referenéniho
ptipravku nerovna jeho cené. Ze zakona ¢. 48/1997 Sb. vsak nevyplyva, ze by se méla
konec¢na thrada referencniho pfipravku rovnat jeho realné cené. V daném pripadé je cilem
predmétného fizeni za pomoci referen¢niho pfipravku stanovit vysi zakladni thrady lécivé
latky pro stanovenou ODTD 50 mg a nasledné tuto zakladni Ghradu prepocitat ve vztahu
k jednotlivym 1é¢ivym ptipravkim, coz se také v daném pripadé stalo.

[40] Soud se dale vazan pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu zabyval namitkou
zalobce tykajici se toho, ze Gprava stanoveni vyse thrady konkrétniho lécivého pfipravku
pomoci koeficienta podle ustanoveni § 16 vyhlasky jde nad ramec zakonného zmocnéni
obsazeného v ustanoveni § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb. Otazkou tedy je, zda mohly
spravni organy v posuzovaném pripadé aplikovat koeficienty ve smyslu ustanoveni § 16
vyhlasky, aniz by vkazdém jednotlivém pripadé zkoumaly vhodnost sily lecivého
ptipravku, tj. zda bylo a je nutné provadét individualni hodnoceni vhodnosti sily u
jednotlivych 1ééivych pripravka namisto mechanické aplikace prislusnych koeficientt.

[41]1Podle ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky thrada jedné obvyklé terapeutické davky se u
ptipravki s riznymi silami (raznym obsahem lécivé latky) v jednotce lékove formy snizuje
koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobent sily, a to pouze tehdy, jestlize zdvojnasobeni
obsahu léc¢ivé latky prokazatelné prinasi zvyseni terapeutické Gc¢innosti.

[42] Podle ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky thrada jedné obvyklé terapeutické davky se pri
kazdém poklesu obsahu lécivé latky v jednotce lékové formy pripravku na polovinu
zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize
nedojde ke snizeni terapeutické Gc¢innosti pod miru Géelné terapeutické intervence.

[43] Podle ustanoveni § 16 odst. 3 vyhlasky Gprava koeficientem se nepouzije u pripravka, které
jsou pouzivany pii zahajeni terapie titraci davek, pokud tato titrace trva nejvyse po dobu
60 dnd, nebo tehdy, jsou-li rtizné sily uréeny k lé¢bé odlisnych onemocnéni nebo je-li
zadano o stanoveni ceny, ktera je stejna pro vSechny sily a nezavisla na obsahu 1é¢ivé latky
v pripravku.

[44] Soud dospél k z&véru, e postup Ustavu, ktery nésledné aproboval alovany, t. aplikace
vyhlasky a v ni obsazenych koeficientl byl v souladu se zakonem. Pokud Zalovany, resp.
Ustav vychazel z pevné danych koeficientd, ani% by provadél individudlniho hodnoceni
vhodnosti sily ujednotlivych lé¢ivych pfipravkd, postupoval dle nazoru soudu
transparentné, kdyz takovym postupem nedochazi k rozdilim pfi stanoveni vyse Ghrady,
takovy postup je pravé prezkoumatelny, odpovida logice véci a eliminuje prvky libovile.
Ustav v pfedmétném ¥zeni vychizel z ODTD stanovené v souladu s ustanovenim § 18
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vyhlasky, podle néhoz se pro tclely stanoveni vyse Ghrady vychazi z definované denni
davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci. Dle nazoru soudu je pouziti
koeficientd v souladu se zakonem ¢&. 48/1997 Sb., kdyz nalezitym zpusobem zohledriuje
ruznost sily jednotlivych 1é¢ivych pripravka. Dle nazoru soudu zakon ¢&. 48/1997 Sb.
rovnéz nestanovi zadnou povinnost v tom smyslu, aby byl zajistén plné hrazeny lééivy
ptipravek v kazdé myslitelné sile.

[45] Ostatné to ani neni smyslem zakonné tpravy, kdyz je dale treba podotknout, ze za dané
situace pri vypocteni predmétné vyse zakladni Ghrady existuje plné hrazeny lécivy
ptipravek, kterym je NOPRETENS 12,5MG TBL 30X12,5MG, ktery je urCen k lecbé
esencialni hypertenze, lécbé chronického srdecniho selhani v pfipadech, kdy se nepovazuje
za vhodnou lécka inhibitorem ACE, a lécbé linealnich komplikaci u pacientt s diabetem
typu II a proteinurii. Podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. se v kazdé
skupiné 1é¢ivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi
nejméné jeden 1é¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lekarske Gcely. Tato podminka
tak byla v fizeni splnéna.

[46] K odkazu zalobce na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 5. 2016, ¢.j. 5 Ads
76/2015-80, soud uvadi, ze tento neni na nyni projednavanou véc zcela priléhajici, a to
z toho duvodu, ze Nejvyssi spravni soud se zde zabyval, jak sam naznadil ,hypotetickym
prikladem® zalovaného. V nyni projednavané véci navic Nejvyssi spravni soud ve svém
rozsudku ze dne 10. 11. 2016, ¢.j. 3 Ads 211/2015-35, kterym zrusil predchozi rozsudek
Meéstského soudu v Praze, dospél k zavéru, ze zdejst soud posoudil stanoveni vyse zakladni
Ghrady spravné a vsouladu se zakonem a zavazal zdejsi soud zabyvat se namitkami
zalobce, které byly nastinény vySe. Soud vazan timto pravnim nazorem Nejvyssiho
spravniho soudu se tedy zabyval pouzitim koeficientd podle ustanoveni § 16 vyhlasky ve
smyslu zalobnich namitek. Nad ramec uvedeného soud konstatuje, ze v nyni projednavané
véci nedoslo k situaci, kdy by pfi stanoveni konkrétni vyse Ghrady nejméné nakladného
ptipravku byl pouzit koeficient podle vyhlasky, jelikoz tento nejméné nakladny, resp.
referen¢ni pripravek nebyl vubec predmétem fizeni. V daném pripadé byla z tohoto
referen¢niho pripravku o sile 100 mg pouze primou imérou vypocitana vyse zakladni
Ghrady za ODTD o sile 50 mg. Z této zakladni thrady pak byla za pomoci koeficientt
v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky dopocitana Ghrada za jednu tabletu pfipravku
obsahujici 12,5 mg, 25 mg, 75 mg a 100 mg 1é¢ivé latky losartan.

[47] Zalobni namitka, ktera poukazuje na rozpor s evropskymi predpisy, je uvedena v obecné
roviné a vychazi z namitek, s nimiz se soud vyporadal vySe. Smérnice nestanovi pravidla,
ktera by byla pfimo zavazna pro spravni organy rozhodujici ve spravnim fizeni; zalobce
ani netvrdil, Ze by smérnice byla nespravné implementovana, ptipadné nebyla
. ’ ) \4 4 . v V ]V v/ /. v/ /.
implementovana vubec, a ze by ji tedy z tohoto titulu mél svédéit pfimy nebo neprimy
(éinek. Soud proto tuto namitku neshledal divodnou.

[48]Ze vsech shora uvedenych divodi proto soud neshledal zalobu divodnou a podle
ustanoveni § 78 odst. 7 s.f.s. zalobu zamitl.

[49] Vyrok o nakladech fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s.t.s., nebot zalobce

nebyl ve sporu Gspésny a zalovanému zadné naklady v tizeni nevznikly.

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

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-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.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu az jakych divodu 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 c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 1. inora 2018

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu
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