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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Evy Pechové
a soudcu Mgr. Milana Taubera a Mgr. Gabriely Basné ve véci

zalobce: Allergan Pharmaceuticals Ireland
se sidlem Castlebar Road, Westport - County Mayo, Irsko
zastoupen Mgr. Liborem Stajerem, advokétem,
se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1

proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2
za Gcasti: 1) IPSEN PHARMA SAS
se sidlem Quai Georges Gorse 65, Boulogne Billancourt,
Francie

zastoupen MUDr. Beatou Hauser, MBA
bytem Tocita 5, Praha 4

2) EISAILTD.
se sidlem EKC, Mosquito Way, Hatfield
Hertfordshire, Velka Britanie
zastoupen MUDr. Milo$em Zivaniskym
bytem Masarykova 1020, Cesky Brod

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 16. 8. 2013, ¢ j. MZDR6101/2013,
sp. zn. FAR: 1.28/2013

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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takto:

L. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 16. 8. 2013, ¢. j. MZDR6101/2013,

sp. zn. FAR: 1.28/2013, 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 nakladi fizeni 15 342 K¢, a to do rukou jeho zastupce Mgr. Libora

Stajera, advokata.

III.  Osoby zGc¢astnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu naklada tizeni.

Odtivodnéni:

L.
Zaklad sporu

Zalovany v zahlavi oznalenym rozhodnutim zamitl odvolani Zalobce (proti vyrokém I
aIll rozhodnuti prvniho stupné) a dale zacastnéné osoby sub 1) a potvrdil rozhodnuti
Statniho Gstavu pro kontrolu 16¢iv ze dne 31. 12. 2012, sp. zn. SUKLS203453/2010. Ustav
v ramci spravniho fizeni zahajeného dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
,ZoVZPY), rozhodl vrimci revize systému thrad vesmyslu § 391 ZoVZP. Ustav
uvedenym rozhodnutim rozhodl o zméné vyse a podminek Ghrady 1é¢ivych pripravka
v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi ptipravky s obsahem botulotoxinu.

Ustav ve svém rozhodnuti I. vyrokem stanovil podle § 39c odst. 2 pism. a) ve vazbé
na § 39c odst. 4 ZoVZP zakladni Ghradu ve vysi 6 051, 95 K¢ za obvyklou terapeutickou
davku (dale téz jen ,OTD®). Pfitom uvedeny vyrok oznalil za podminujici vyrok
ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve vztahu k vyrokim
nasledujicim.

Ustav ve svém rozhodnuti vyroky ILIV dle § 15 odst. 9 pism. a), § 39i odst. 2, § 15 odst. 9
pism. b) a § 39b odst. 5 pism. b) ZoVZP a § 24 odst. 3, § 25 odst. 1 a 2 a § 29 vyhlasky
¢.92/2008 Sb. zménil vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi jednotlivym
1é¢ivym pripravkiim. Konkrétné v ptipadé Zalobce stanovil III. vyrokem dhradu 1é¢ivého
pripravku BOTOX INJ PLV SOL 1X100UT ve vysi 3 025,98 K¢ a podminky dhrady tak,
ze botulotoxin A je hrazen v 1é¢bé:

ES/NEU

1. Fokalni dystonie: cervikalni dystonie, idiopaticky blefarospasmus, idiopaticky
grafospasmus aj. profesiondlni dystonické spasmy; fokdlni dystonie koncetin;
laryngedlni dystonie.
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2. Dalsich dystonickych poruch: hemispasmus facialis; postparalyticky spasmus
n. facialis; postparalytickd synkinéza n. facialis.

3. Stiedné vyrazné aZ tézké fokdlni spasticity horni koncetiny vzniklé na podkladé
cévni mozkové prihody u dospélych pacientii, kterd trvd nejméné 2 mésice a ma
dynamicky charakter, vkombinaci s rebabilitaci. 'V této indikaci miiZe
botulotoxin A predepsat i lékar rebabilitacni mediciny.

4. Stredné téZké az tézké fokdlni spasticity dolni koncetiny vzniklé na podkladé
cévni mozkové prihody, kterd trvd nejméné 2 mésice, ma dynamicky charakter a
brani wvertikalizaci pacienta a ndcviku stereotypu chiize, v kombinaci s
rebabilitaci. V této indikaci miiZze botulotoxin A predepsat i lékar rebabilitacni
mediciny.

5. Dynamické deformitry noby ve smyslu pes equinus na podkladé spasticity
u ambulantnich pacienti s détskou mozkovou obrnou od 2 let véku. V této
indikaci mize botulotoxin A predepsat i lékar rehabilitacni mediciny.

4. Z odtvodnéni rozhodnuti obou stuphti plyne, Ze Ustav posuzoval lé¢ivé pipravky
BOTOX aDYSPORT, které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku botulotoxin. Ustav tyto
ptipravky posoudil jako v zasadé terapeuticky zaménitelné v referen¢ni indikaci cervikalni
dystonie (spasticka torticollis). Ustav stanovil OTD pro botulotoxin obsaZeny v lé¢ivém
ptipravku BOTOX ve vysi 200 jednotek a pro botulotoxin obsazeny v lécivém pripravku
DYSPORT ve vys$i 500 jednotek. Jednotky posuzovanych lééivych prfipravkd nejsou
identické, a proto nebyly vyse OTD pro jednotlivé lécive pripravky stanoveny ve stejné
vysi.

II.
Obsah zaloby a vyjadreni zalovaného

5. Zalobce v podané Zalobé nejprve pomérné podrobné shrnuje pribéh predchazejiciho
spravniho fizeni a nasledné namita neprezkoumatelné stanoveni obvyklé terapeutické
davky predmétnych 1éCivych pripravki a posouzeni prevodniho poméru mezi
jednotlivymi 1é¢ivymi p¥pravky. Zalobce uvadi, %e Ustav vySel ze SPC (summary of
product characteristics, tj. souhrn Gdaju o lé¢ivém pripravku), ale pritom vzal v Gvahu dvé
davky, které navzajem spolu zcela nesouvisi, a to:

- 500 jednotek u DYSPORTU (dodavano v baleni po 500 jednotkach); v SPC je
uvedeno: ,,Inicidlni doporucend davka pro lécbu spastické rorticollis je 500jednotek
pro pacienta...

- 200 jednotek u BOTOXU (dodavano v baleni po 100 jednotkach): v SPC je
uvedeno: ,, V proni lécebné kiire se nesmi aplikovat vice nez 200 jednotek... .

6. Ustav tak smisil na strané jedné davku doporudenou a na strané druhé dédvku maximélni,
tedy dvé vzajemné neporovnatelné davky. V disledku tohoto pochybeni byla BOTOX
stanovena thrada o 35 % nizsi nez je jeho nejnizsi cena v EU (Recko).

7. Nepfezkoumatelnost rozhodnuti spatfuje zalobce dale v tom, Ze misto zakonného institutu
obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) Ustav operuje s obvyklou terapeutickou
davkou (OTD), aniz by takovy postup spravni organy jakkoli odGvodnily.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Dale poukazuje zalobce na to, ze Ustav ve svém rozhodnuti na str. 30 uvadi, e neni mo¥né
jednoznalné urcit ekvipotentni pomér davek BOTOXU, DYSPORTU a Neuroblocu
(neni obchodovan v Ceské republice). Na zakladé toho tedy nebyla OTD stanovena tak,
aby vyjadrovala ekvipotenci, ale byla stanovena podle 4daji o davkovani uvedenych v SPC
predmétnych pipravkd. Ustav uvedl, Ze takto stanoveny pomér 1:2,5 vyjadfuje pouze
pomér stanovenych OTD pifipravka BOTOX a DYSPORT, které jsou spolu
porovnavany, avsak nevypovida nic o jejich vzijemné ekvipotenci. Dle zalobce vsak,
pokud nejsou stanovené OTD alespon dastecné srovnatelné, ideilné ekvipotentni, je
obtizné jim stanovovat spole¢nou tGroven thrady. Tedy spravni organy porusily § 39¢ odst.
2 ZoVZP, protoze porovnavaly ODTD (resp. OTD) pripravkd, které nejsou porovnatelne.

Zalobce takté namitd, e spravni organy nezohlednily dikazy o davkovani p¥ipravku
BOTOX v klinické praxi. Zalobce ve spravnim Hzeni poskytl Ustavu klinické studie
o dlouhodobém podavani pfipravku BOTOX a DYSPORT, studii o retrospektivnim
hodnoceni pouzitych davek z Némecka i retrospektivni rozbor davek z Velké Britanie a
dalsi podklady z klinické praxe. Z dolozenych podkladt zalobce dovozuje, ze pomér
pouzivanych davek BOTOX/DYSPORT byl vétsinou 1:4, vzdy vSak rozhodné
vyraznéj$i nez Ustavem stanoveny 1: 2,5. V ramci spravniho zeni Ustav #adnou ze studi
nevzal v potaz a argumentoval zejména tim, ze se jedna o zahraniéni publikace,
nereflektujici poméry v Ceské republice. Toto konstatoval navzdory skuteénosti, e jedna
ze studil zahrnovala 1 deské pacienty [Marchetti A et al, Retrospective evaluation of the
dose of Dysport and Botox in the clinical management of cervical dystonia or
blepharospasm (The REAL DOSE Study) Movement Disorders Vol. 20, No. 8, 2005, pp.
937-944]. Zalobce v souvislosti s pouzivani ptipravku v klinické praxi upozoriuje, ze Ustav
si opakované vyzadal stanovisko Ceské neurologické spoleénosti, které viak rovnéZ nevzal
v Gvahu s oduvodnénim, ze rozptyl davek je siroky a nelze na zakladé nich stanovit ODT.
Odborna spolec¢nost pritom uvadéla rozmezi davek 25 az 400 jednotek BOTOXU a 100 az
1500 jednotek DYSPORTU, pfipadné maximalni davky 8 jednotek/kg u BOTOXU a 30
jednotek/kg u DYSPORTU.

Zalobce k pravé uvedenému shrnuje, ze se spravni organy nevyporadaly s jeho dikaznimi
navrhy, a proto je jejich rozhodnuti neprezkoumatelné; k tomu cituje z judikatury
spravnich soudt.

Dle zalobce nebylo ani Glelné vychazet ze SPC, protoze hlavnim cilem souhrnu ddajt

v/ . 7. v v 7/ 4 Ve M v/ / 4
o pripravku je poskytnout relevantni informace oSetrujicimu lékari z hlediska uzivani
1ééivého ptipravku, nikoliv obsahnout nezbytné informace pro stanoveni thrady 1é¢ivého
ptipravku.

Zalobce téZ namitd, e v klinické praxi neni mozné zamétiovat pipravek BOTOX
a DYSPORT u jiz 1é¢enych pacientd, k ¢emuz odkazuje na SPC obou 1éCivych pripravka i
na stanoviska Ceské neurologické spoleénosti, ktera byla opat¥ena v pribéhu spravniho
fizeni.

Zavérem zalobce namita, ze spravni organy soustfed’uji pouzivani pripravka do doposud
neexistujicich specializovanych center (viz podminka ES/NEU). Avsak na druhé strané v
bodech indika¢niho omezeni ¢. 3 az 5 uvadéjt: ,, V této indikaci miizZe botulotoxin A predepsat
i lékar rebabilitacni mediciny.“ Jejich rozhodnuti tak jsou vnitfné rozporna. Nadto
botulotoxin je v Ceské republice ambulantné pouzivan od roku 1992, a pokud je hrazeni
aplikace soustfedéna do specializovanych center, ta dosud nejsou zfizena. Mimo tato
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neexistujici centra nebude podani jakéhokoli botulotoxinu hrazeno z verejnych
prostredkd. Zfizeni center obvykle zdravotnim pojistovnam trva nékolik (pfiblizné 6)

vV / o v 4 ‘[ / M 4 Ve /7 vV _V v/ 4 v M
mésicl, uzavieni specifickych smluv je zilezitosti jesté delsi. To znamena, ze dojede
k omezeni dostupnosti zdravotnich sluzeb pro pacienty.

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

Ve vyjadfeni k obsahu zaloby zalovany predné zpochybruje aktivni legitimaci zalobce
s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. 5. 3 Ads 48/2010-
237, protoze vétsina zalobnich namitek je hmotnépravni povahy.

Dale se zalovany zabyva vztahem OTD a ODTD a konstatuje, ze predmétné lécivé
ptipravky jsou podavany intervalové (1x za 84 dni) a z tohoto divodu jim nebyla
stanovena ODTD, ale OTD odpovidajici jednomu podani za 84 dni. Nadto Ustav v
napadeném rozhodnuti nékolikrat uvedl informaci, ze jsou predmétné 1é¢ivé pripravky
podavany jednou za 12 tydnt (12 x 7 = 84). Rovnéz zalovany v napadeném rozhodnuti
zminil skuteénost, ¥e Ustav stanovil OTD, a to pravé v souvislosti s informaci, ze jsou
predmétneé lécivé pripravky podavany intervalové. Divodem pro stanoveni OTD byl tedy
interval podavani posuzovanych 1é&ivych pipravkd. Zalovany dile konstatuje, Ze v
ptipadé vyuziti ODTD v predmétném spravnim fizeni by pouze doslo k matematickému
prepoctu vyse OTD na ODTD, tedy by byly davky OTD vydéleny u vSech posuzovanych
ptipravki poctem 84 dni. Ovsem na vysledku predmétného spravniho fizeni by to nemélo
zadny vliv a vySe Ghrad za jednotliva baleni posuzovanych pripravka by zistala shodna.

Zalovany déle uvadi, %e jeliko? doporudeni denni davka nebyla Svétovou zdravotnickou
organizaci pro 1é¢ivou latku botulotoxin dosud stanovena a zjisténé davkovani v klinické
praxi vykazovalo znaénou variabilitu ve vysledcich, p¥istoupil Ustav ke stanoveni vyie
OTD na zaklad¢ 4dajt v SPC. Zalovany zdtraziiuje, Ze jiZ v napadeném rozhodnuti uvedl,
ze davky v SPC posuzovanych lé¢ivych pfipravka jsou definovany odlisné, ale ve své
podstaté predstavuji jedinou doporudenou davku pro prvni podani pacientovi a zaroven
jedinou vyuzitelnou hodnotu, nebot v ostatnich ptipadech byly doporudenée davky
uvadény vzdy jako rozmezi davek, ze kterych nebylo mozno vyvodit, jaka davka je davkou
obvyklou. Z informaci obsazenych v SPC lédiveho pripravku DYSPORT je dle nazoru
zalovaného patrné, ze konkrétni davka 500 jednotek je jedinou davkou vyslovné uvadénou
pro prvni podani pacientovi. Tato davka je oznadena jako doporulena davka, pfiemz v
nasledujicich podanich je mozné davky upravovat a podavat piipravek DYSPORT v
rozmezi davky 250 az 1000 jednotek. Obdobné je u ptipravku BOTOX nejprve uvedeno,
ze v prvni davce se nesmi aplikovat vice nez 200 jednotek a v dalSich aplikacich by neméla
davka prekracovat 300 jednotek. K davkovani v ivodu terapie je v SPC 1é¢ivého piipravku
BOTOX opét konkrétné uvedena pouze jedna hodnota, a to davka 200 jednotek. Ackoli
nejsou doporucené davky v SPC popisovany totoznym zpusobem, vyse OTD byly
stanoveny pravé v Urovni davek, které jsou jako jediné vyslovné uvedené v prvni lécebné
kate v pHslunych SPC. Postup Ustavu tak shledal Zalovany jako dostatené odivodnény a
zcela v souladu se shromazdénymi dikazy.

K posuzovani davkovani predmétnych lécivych pfipravkd v klinické praxi se Ustav dle
zalovaného ve spravnim fizeni vyjadroval opakované (str. 28 az 30 jeho rozhodnuti).

Duvody, které uvadi zalobce, tedy ze studie byly Ustavem odmitnuty predevsim proto, ze
. V.7 . JOVAR ’ ’ . 7 .
se jednalo o zahrani¢ni studie, nebyly pro posuzovani Ustavu zasadni. Jednotlivé studie
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provadény zariznych podminek, v odlisSnych indikacich a jejich vysledky byly
nejednotné. Ustav pak dale uvedl, e pfevodni pomér jednotek BOTOX vs. DYSPORT se
pohybuje pramérné v rozmezi 1: 2 az 1: 6, priemz novéjsi studie preferuji niz$i prevodni
pomér. Zavérem Ustav konstatoval, Ze vysledky studii predloZenych tastniky ¥Hzeni jsou
znacné variabilni a nelze na jejich zakladé stanovit ekvipotentni pomér davek. S timto
zavérem se zalovany po prezkoumani spisove dokumentace plné ztotoznil. Dale béhem
¥izeni obdrZel Ustav nékolik vyjid¥eni odbornych spoletnosti, pfitem? v jednotlivych
stanoviscich nebyl deklarovan konzistentni nazor odbornikd na davkovani v klinické
praxi, nebo bylo uvadéno pomérné siroké rozmezi davek, aniz by byla uvedena konkrétni
obvykla divka. Ustavu tak nebylo poskytnuto jednoznaéné voditko, jak OTD
predmétnych 1é¢ivych pripravka stanovit.

Oba posuzované lécivé pripravky jsou hodnoceny jako terapeuticky zameénitelné u dosud
nelééeného pacienta. Tento princip hodnoceni zaménitelnosti je povazovan za obecné
platny a ani v jinych skupinach v zasadé terapeuticky zameénitelnych lé¢ivych pripravku by
i v Ve N4 /v 4 i M 4 I Ve / v/ 4
zpravidla nemélo pfi vyhovujicim zaléceni pacienta jednim lé¢ivym pripravkem dochazet k
zaménam zajiny léCivy pfipravek, byt v zasadé terapeuticky zameénitelny. Zalovany
ptipomina, ze § 39c odst. 1 ZoVZP ve skupinach v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravka predpoklada jejich obdobné klinické vyuziti a nikoliv jejich
ych prip predp J€) y J€)
individualizované klinické vyuziti.
K zavérecné namitce zalovany poukazuje na skuteCnost, ze predmétné 1é¢ivé pripravky
BOTOX a DYSPORT mély jiz podminku pouziti na specializovaném pracovisti uvedenu
ve svych predchozich podminkach Ghrady. Tato podminka byla uvedena v ramci textu
indikaéntho omezenti: ,Botulotoxin predepisuje neurolog specializovaného pracovisté.“ Ustav
tedy v otazce pouziti predmétnych lécivych pripravku vyhradné na specializovaném
pracovisti vlastné zachoval dosud platné podminky dGhrady predmétnych lécivych
ptipravki. Zménou pravni upravy pouze nové doslo k tomu, ze v pfipadé stanoveni
/ ’ « v ’ v / V.7 /
podminek thrady se symbolem ,S“ je vyzadovano uzavreni zvlastni smlouvy se zdravotni
pojistovnou. Pokud jde o otazku praktické uskutecnitelnosti rozhodnuti Ustavu, zalovany
4 4 \4 4 4 / VeV 4 / Ve 4 v/
uvadi, ze postup po stanoveni podminek Ghrady prifazenim lé¢ivému pripravku symbolu
»5“ je nasledujici. Nejprve je tato skutecnost prodiskutovana mezi zdravotni pojistovnou a
ptislusnou odbornou spolecnosti. Na zakladé shody na podminkach a pravidlech pro
poskytovani dané péce, a predevSim na poctu a seznamu specializovanych pracovist pro
4 4 4 4 v 4 / Ve / v/ M . .. 4 . 4 4 v 4 Ve /4
podavani prislusného lécivého ptripravku je iniciovano jednani o zafazeni lé¢ivého
v/ /v 4 4 4 / v 4 /v i M 4
pripravku do zvlastni smlouvy o poskytovani a Ghradé zdravotni péce specializovaného
pracovisté se zdravotni pojistovnou. V piipadé, ze se jedna o rozsiteni stavajici smlouvy,
trva tento proces nékolik dni, ve slozitéjSich ptipadech uzavirani zcela novych zvlastnich
oV / Vev/ v/ v 4 / o v v 7/ v/ 4
smluv muze byt proces zdlouhavéjsi, fadové v délce tydnt az mésice. Zfizeni
specializovanych center pak obvykle neznamena zfizovani novych zdravotnickych
zafizeni, ale uzavirani smluv o péli s jiz existujicimi zdravotnickymi zafizenimi, ktera
pracuji na vysoké odborné trovni. Zalovany na zavér podotyka, ze moznost stanovit
1é¢ivym pripravkim symbol ,S“ omezujici jejich hrazeni na sit specializovanych center
neni nijak vazana na faktickou existenci téchto center v dobé rozhodovani Ustavu.

Zalovany navrhuje, aby soud Zalobu odmitl.

Z{lastnéna osoba sub 1) ve svém pisemném vyjadreni konstatuje, ze lécivé pripravky
BOTOX aDYSPORT nejsou terapeuticky zaménitelné, nebof léciva latka
onabotulinumtoxin A obsazena v prvné jmenovaném pfipravku a latka abobotulinumtoxin
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A obsazena v pripravku posléze jmenovaném maji zasadné odlisné vlastnosti, coz plyne i ze
i 4 ./ / Vv v /4 M 4 4 4 /
spisového materialu. Dle ztcastnéné osoby sub 1) je napadené rozhodnuti nespravné a
zakladni Ghrada méla byt stanovena pro kazdou z jednotlivych lééivych latek samostatné.
ZUclastnéna osoba ve zbytku svého vyjadfeni nesouhlasi s namitkou zalobce tykajici se
v o v / 4 v v / I Ve / v/ o M 4 4 4 o
poméru prumérnych davek predmétnych 1é¢ivych pripravku, resp. jejich davkovani vibec.

Zalobce podal repliku, v niz setrvava na své zalobni argumentaci. Nadto dodava ke sve
zavéreCne zalobni namitce, ze v aktualnim seznamu specializovanych center nefiguruje
zafizeni zamérené na détskou neurologii.

Zalovany v duplice nejprve trva na tom, ze by zaloba méla byt odmitnuta, protoze zalobce
4 .. 4 v 4 4 4 M 4 4 4 4 4 M eV
neni legitimovan k hmotnépravnim namitkam. Dale uvadi argumenty, které uplatnil jiz ve
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svém predchozim vyjadreni, popf. jsou obsazeny v odivodnéni rozhodnuti prvniho nebo
druhého stupné.

111
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 1 pravniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. f. s.).

Dne 23. 11. 2017 se u zdejstho soudu konalo jednani, pti kterém obé strany setrvaly na

svych dosavadnich navrzich a argumentech, s vyjimkou navrha na dokazovani - zalobce
Ve o 4 4 / o 4 4 4 / 4 / vV v M

pti jednani netrval na svych dikaznich navrzich uvedenych v pisemné zalobé a replice.

Zaloba je divodna.

Soud predné musel vyftesit otazku aktivni legitimace, k éemuz poukazuje na usneseni
rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013-63,
¢. 3174/2015 Sb. NSS, v némz rozsireny senat dospél k zavéru, ze zadatelé o stanoveni vyse
a podminek thrady 1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojisténi podle § 391 odst. 2 pism. a)
ZoVZP, jako drzitelé registrace téchto lécivych pripravkl a Gcastnici spravniho fizeni
podle § 39g odst. 1 téhoz zakona, jsou v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto
fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle §65 odst. 1 s. f. s. Timto
rozhodnutim rozsifeného senatu byla prekonana starsi judikatura, ktera neumozniovala
prezkum hmotnépravnich namitek. Zdejsi soud se proto mohl zabyvat zalobnimi
namitkami v celé jejich $ifi.

Po vyfeseni otazky aktivni legitimace se musel soud zabyvat Siroce namitanou
nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti, nebot jeji namitany rozsah by v pripadé
dtvodnosti témér zcela vylucoval vécny prezkum napadeného rozhodnuti.

Zalobce spatfuje neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti v téchto ohledech:
- zpusob stanoveni OTD,
- pouziti OTD misto zakonného institutu ODTD,

- stanoveni prevodniho poméru mezi 1é¢ivymi pfipravky BOTOX a
DYSPORT a smiseni neporovnatelnych davek,
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- nevyporadani se s dikaznimi navrhy, které zalobce uplatnil v prabéhu
spravniho fizeni,

- vnitfni rozpor vtom, ze na strané jedné je omezena preskripce
predmétnych lé¢ivych pfipravka symboly ES/NEU, tedy je vazana na
specializovana centra, a na strané druhé je povolena vsem lékarim
rehabilita¢ni mediciny.

Soud nepovazuje napadené rozhodnuti za nepfezkoumatelné a k jednotlivym namitanym
hlediskim uvadi nasledujici.

Pokud jde o zptsob stanoveni OTD a pouziti OTD misto zakonného institutu ODTD,
vyslovuje se k nému Ustav na str. 28 svého rozhodnuti a Zalovany zejména na str. 10
napadeného rozhodnuti. Spravni organy vychazeji z toho, ze predmétné lécivé pripravky
jsou davkovany intervalové (jednou za 84 dni) s tim, ze obsah 1é¢ive latky botulotoxin v
jednotlivych predmétnych lécivych pfipravcich je uvadén jako obsah jednotek (U, UT,
jednotky), pfi¢emz tyto jednotky jsou specifické pro jednotlivé 1é¢ivé pripravky, a proto
Ustav stanovuje rtiznou vy$i OTD (riizny polet jednotek) pro kazdy jednotlivy 1é&ivy
ptipravek. Takto vyjadfené duvody soud povazuje za zcela zfejmé, dostaCujici a
srozumitelné. V tomto ohledu tedy nelze mit napadené rozhodnuti za nepfezkoumatelne.
Soud v pouziti OTD namisto ODTD dale ani neshledal vadu, ktera by mohla mit vliv na
zakonnost napadeného rozhodnuti. Jak trefné zalovany poukazal ve svém vyjadreni
k zalobé, jedna se toliko o matematicky prepocet a v tomto smyslu nezalezi, jestli thradu
stanovit ve vztahu k OTD, nebo ve vztahu ODTD. Kdyby se thrada stanovila ve vztahu k
ODTD kazdého zlécivych pripravky, pak by byla rovna podilu OTD jednotlivého
1é¢ivého prfipravku a cisla 84 (ODT/84). Jinymi slovy, stavajici thrada by se kazdému
z lécivych pripravkl vyjadrila jako pokracena ¢islem 84. Z toho plyne, ze Ghradovy pomér
mezi jednotlivymi lécivymi ptipravky by zGstal zachovan.

Co se tyce prevodniho poméru mezi 1é¢ivymi ptipravky BOTOX a DYSPORT, i ten je
v rozhodnuti obou stupnt zdtvodnén, a to vrozhodnuti Ustavu na str. 30 a nasl. a
v rozhodnuti zalovaného zejména na str. 12-18. To, ze s obsahem téchto Gvah spravnich

4 o V i 4 o4 */ Vv /v 4
organt zalobce - a nakonec, jak vyplyne z nasledujicich partii tohoto rozsudku, v prevazné
mire ani soud - nesouhlasi, neznamena neprezkoumatelnost rozhodnuti, ale jedna se o
vady fizeni tykajici se zjistovani skutkového stavu.

Rozhodnuti neni neprezkoumatelné ani pro nevyporadani se s dikaznimi navrhy, které
v . o1 V / ’ v/ 77 / Vo . ,o e

zalobce uplatnil v pribéhu spravniho fizeni. Zalovany se témito (i ostatnimi) podklady
zabyva na str. 18-21 napadeného rozhodnuti (a zabyval se jimi i Ustav zejména na str. 28-32
svého rozhodnuti), tedy pfedevSim vysvétluje, pro¢ se spravni organy k urlitym
podkladum priklonily a k jinym nikoli. Skutenost, ze ani s témito Gvahami se soud v
prevazené mife neztotoznuje (opét viz nize) neznamena neptrezkoumatelnost rozhodnuti,
ale jedna se o vady fizeni tykajici se hodnoceni podkladd rozhodnuti.

Soud neshledal ani Zalobcem tvrzeny vnittni rozpor, ktery by vyvolaval nesrozumitelnost
rozhodnuti a ktery mél spolivat vtom, Ze na strané jedné Ustav omezil preskripci
predmétnych lé¢ivych pripravkG symboly ES/NEU, tedy navazal ji na specializovana
centra, a na strané druhé ji v nékterych indikacich povolil vSem lékaitm rehabilitaéni

s 7 v A / /NI e ’ 1~ ) . / .
mediciny. Jak nepochybné vyplyva z vyrokoveé Casti rozhodnuti Ustavu (ktera je citovana i
v tvodu odtvodnéni tohoto rozsudku), omezeni preskripce na specializovana neurologicka
centra je spoleCné pro vSechny indikace stim, ze pro nékteré indikace jsou stanoveny
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vyjimky a je vjejich pfipadé umoznéna preskripce predmétnych lééivych pripravka i
lékarim rehabilita¢ni mediciny. Nejedna se tak o vnitfni rozpor ve vyrokoveé dasti
rozhodnuti Ustavu, ale o doplnéni specifickych vyjimek z jinak obecné stanovenych

podminek thrady.

Neduvodnou soud dale shledal i namitku neexistence specializovanych center. Pritom
zohlednil jednak vyjadfeni zalovaného, ze z hlediska {Ghrady ze systému verejného
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zdravotniho pojisténi zde urcité omezeni preskripce predmétnych 1é¢ivych pripravka
existovalo jiz vdobé pred vydanim napadeného rozhodnuti. Predevsim vsak je soud
nazoru, ze zalobcem predestfeny pravni nazor by vedl k absurdnim dasledkim, nebot by
znamenal, ze by omezeni preskripce 1éivych pripravka do specializovanych pracovist
nemohlo byt nikdy nové stanoveno, protoze prislusna specializovana centra by dosud
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neexistovala, resp. by ze stavajicich zdravotnickych zatizeni nebyla dosud vybrana,
specifikovana. Takto by nové nemohly byt stanovovany lécivé pfipravky specializované
péce a pravomoc Ustavu v tomto sméru by se zcela vyprazdnila.

Zbyvajici okruh zalobnich namitek, tj. namitek tykajicich se zptsobu stanoveni thrady
1é¢ivému pripravku BOTOX pak soud shledal divodnym. Spravni organy v tomto sméru
predevsim uvedly, ze z podkladt, které ucastnici fizeni predlozili, a z podkladt opattenych
od odbornych spole¢nosti, nelze jednoznaéné stanovit ekvipotentni pomér mezi lé¢ivymi
ptipravky BOTOX a DYSPORT v referencni indikaci cervikalni dystonie (torticollis
spastica). Proto Ustav zvolil jako referenéni divky u  BOTOXU 200 jednotek
a DYSPORTU 500 jednotek, pficemz odkazal na davkovani dle platnych SPC 1é¢ivych
pHpravki ve stanovené referenéni indikaci. Dle nizoru Ustavu z dostupnych dat nelze v
soucasné dobé stanovit ekvipotentni pomér davek mezi lé¢ivymi pfipravky BOTOX a
DYSPORT, av$ak tento fakt nebrani jejich spole¢nému posuzovani, a proto vychazel z
davkovani uvedeného v platnych SPC danych pfipravku, pricemz uvedené hodnoty jsou
jediné, které jsou v SPC uvedeny, a proto mohl pouzit pouze je.

Z obsahu SPC predmeétnych 1é¢ivych pripravka soud shledal, ze v SPC lécivého pripravku
BOTOX se uvadi davkovani v referenéni indikaci takto: ,Uvodni divka u novych pacienti,
stejné jako u kazdé jiné léchy, se md zahdjit nenizsi ucinnou davkon.“ Dale je uvedeno: ,V
proni lécebné kiive se nesmi aplikovat vice nez 200 jednotek a viprava nasledujicich davek zavisi
na prootni reakci pacienta. Pri jedné aplikaci by nikdy neméla byt prekrocena celkovi davka
300 jednotek.“ V SPC 1élivého ptipravku DYSPORT se uvadi: ,Inicialni doporucend davka
pro lécbu spastické torticollis je 500 U pro pacienta, podand rozdélené do 2 nebo 3
nejaktionéjsich krénich svali.“ Dale je v SPC uvedeno: P ndsledujicim podini miize byt
ddvka prizpisobena klinické odpovédi a pozorovanym neZidoucim iicinkdm. Doporucuje se
rozmezi davky od 250 do 1000 U. Vyssi davka uz miize byt spojena se zvysenim nezadoucich
ucinkd, zvldsté dysfagie. Maximalni podanda davka nesmi presabnout 1000 U.“

Soud nepovazuje postup spravnich organt pti hodnoceni podklada rozhodnuti a zjistovani
skutkového stavu za konzistentni, a tudiz ani za korektni. Spravni organy na jedné strané
4 4 o 4 v A0 B / Vv 7 e 4 4 v/ 4 4
odmitly vychazet z podkladt, které predlozili Gcastnici spravniho fizeni, a ze zprav
odbornych spolednosti s tim, ze nejsou dostate¢né vypovidajici a ze pomér inicialnich
davek predmétnych 1élivych pfipravka uvadéji - ve strudnosti feCeno - nedostateéné
exaktné. Samy spravni organy vsak vysly z podkladd, které trpi obdobnymi deficity. Soud
4 v \4 4 ’ 4 4 Ve /7 e A 4 4 /I Ve /.
ma ve shodé s zalobcem za to, ze spravni organy pfi stanoveni inicialnich davek léc¢ivych
ptipravki BOTOX a DYSPORT vychazejice z SPC porovnavaly neporovnatelné
hodnoty. Soud shledal, ze SCP (i pfi zohlednéni jejich celkového kontextu) uvadéji u
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referen¢ni indikace v pripadé BOTOXU maximalni moznou pocatecni davku (200
jednotek) a doporucenou davku neuvadéji, zatimco v ptipadé DYSPORTU uvadéji SPC
doporucenou pocateéni davku (500 jednotek) a maximalni davku neuvadéji. Za téchto
okolnosti tedy SPC predmétnych lécivych pripravku nebylo mozné vzit jako rozhodny
podklad pro stanoveni jejich thrady bez ohledu na to, e - jak saim Ustav uvadi -, jiné
Udaje o inicialnich davkach predmétné SPC neobsahuji.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

S ohledem na shora uvedené soud shledal zalobu duvodnou, a proto napadené rozhodnuti
Ve 4 Vv v/ v/ /7 v / 4 4 4 4
zrusil pro nezakonnost podle § 78 odst. 1 s. f. s. V dal$im rizeni je zalovany vazan pravnim

nazorem zdej$tho soudu (§ 78 odst. 5. t. s.).

41. Jeho Gvodem soud zdurazruje, ze chape, ze se Ustav ocitl ve velmi obtizné situaci, v niz

42.

43.

4.

shromazdéné poklady, at jiz jde o klinické studie, o vyjadreni odbornych spole¢nosti nebo
SPC 1é¢ivych prfipravkad, neposkytuji jednoznacnou odpovéd na otazku, vjaké hladiné
stanovit inicialni davky predmétnych léCivych pfipravka. Za takovych okolnosti vsak
nelze rezignovat a je tfeba ve zjistovani skutkového stavu pokracovat. Predné se nabizeji
dal$i konzultace s odbornymi spole¢nostmi, v ramci nich? by mél Zalovany (popt. Ustav)
usilovat o co nejpresnéjsi stanoveni inicialnich davek predmétnych lécivych pripravka.
Ukaze-li se tato cesta neprinosnou, nezbude nez provest dikaz znaleckym posudkem.
Vzhledem k subsidiarité tohoto dtkazniho prosttedku by vsak jesté predtim spravni
organy mély znovu uvazit, zda jimi zvolena referen¢ni indikace je z hlediska stanoveni
Ghrady tou nejvhodnéjsi a je jedinou moznou, ktera prichazi v ivahu. Nepodari-li se ani
s vyuzitim pravé uvedenych postupu skutkovy stav dostatecné ustanovit, méli by se
spravni organy na poslednim misté zabyvat otazkou, zda pfedmétnym lécivym
ptipravkim, byt se shodnymi indikacemi, je vibec mozné stanovit spole¢nou thradu,
jestlize nelze s dostate¢nou presnosti urcit jejich inicialni davky zpusobilé k porovnani.

O néhradé nikladd ¥Hzeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. ¥. s. Zalobce mél ve véci
Gspéch, 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 3 Gkontl pravni sluzby (pfevzeti a pfiprava zastoupeni, zaloba, ¢ast 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 nakladim fizeni patfi 1 3 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. F. s. 0 sazbu DPH ve vysi 21 %, tj. o 2 142 K¢&. Zalobci p¥iznané naklady ¥Hzeni v souttu
¢ini 15 342 K¢ (3000 + 10 200 + 2 142).

Pro Gplnost soud uvadi, ze nahradu nakladd fizeni neptiznal za repliku, nebot v zasadé jen
zopakovala zalobni argumentaci k nékterym otazkam.

O nakladech tizeni zGc¢astnénych osob rozhodl soud dle § 60 odst. 5 s. t. s. tak, ze nemaji

4 4 4 o V/ 4 4 .. Ve 4 . v v
pravo na nahradu nakladua fizeni, protoze jim soud neulozil Zadnou povinnost; soucasné
soud neshledal pro pfiznani nakladt zadné dtvody zvlastniho ztetele hodné.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Poudeni:
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.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (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
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj 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 pravnické vzdeélani, 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.

Praha 24. listopadu 2017

JUDr. Eva Pechova v.r.
predsedkyné senatu
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