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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v sendté slozeném =z ptedsedy JUDr. Ladislava
Hejtmanka a soudkyii JUDr. Dany Cerné a JUDr. Nadézdy Treschlové ve véci zalobce:
sanofi-aventis, s.r.o., IC: 44848200, se sidlem Evropska 846/176a, Praha 6, zastoupeného
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,
za iGasti osob zucastnénych na fizeni: A) Zdravotni pojisovna ministerstva vnitra Ceské
republiky, se sidlem v Praze 10, Kodaiiska 1441/46, B) EGIS Pharmaceuticals PLC, se
sidlem v Madarsku, Kereszturi 0t.30-38, Budapest, zast. v fizeni MUDr. Jifinou Hrubou,
CSc., zmocnéncem bytem v Praze 2, Francouzskd 2, v fizeni o zalobé proti rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 8. 10. 2012, ¢j.: MZDR16064/2012, sp. zn. FAR:
L147/2012,

takto:
I. Zaloba se zamita.
II.  Zadny z Géastnik nem4 pravo na naklady fizeni.
I11. Osoby zucastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladi fizeni.

Odivodnéni:

[1] Zalobce se podanou Zalobou domaéhal piezkoumani rozhodnuti Zalovaného &.j.:
MZDR16064/2012, sp. zn. FAR: L147/2012 ze dne 8.10.2012, kterym bylo zamitnuto jeho
odvolani proti vyroklim €. 1, 30 a 31 rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen

., Ustav*) sp. zn. SUKLSI92564/2009 ze dne 16.3.2012 (déle jen ,, rozhodnuti Ustavu*) ve
véci zmeény vySe a podminek thrady 1é€ivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s léCivymi pfipravky ndlezejicimi do skupiny ptipravki sobsahem fixni kombinace
dlouhodobé pisobiciho inhibitoru ACE a diuretika p.o. a zmény vySe a podminek thrady
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1é¢ivého piipravku TRITAZIDE. Timto rozhodnutim bylo ziroven rozhodnuti Ustavu
potvrzeno.

[2] V Zalob¢ Zalobce namita, Ze pfedmétny ptipravek TRITAZIDE obsahujici fixni
kombinaci ACE-inhibitoru (ramiprilu) a diuretika (hydrochlorothiazipadu) neni v zasadé
terapeuticky zaménitelny s jinymi 1é¢ivymi piipravky, obsahujicimi fixni kombinace ACE
inhibitorti (zastupci referencni skupiny €. 25/2) s diuretiky (zéastupci referenéni skupiny ¢.
22/1). Zust. § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zakona €. 48/1997 Sb. v platném znéni (dale jen
,zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebo zdkon*) totiz vyplyva, Ze zakonnou
podminkou pro zatazeni 1€¢ivych ptipravkl do referencni skupiny je kumulativni splnéni zde
uvedenych predpokladi. Lécivé piipravky, které Ustav v napadeném rozhodnuti posoudil
spolecné pro ucely stanoveni zdkladni uhrady, maji zasadné odlisné klinické vyuziti, jsou
urceny odliSnym skupindm pacientd a nejsou tudiz terapeuticky zameénitelné.

[3] V navaznosti na vysSe uvedenou vadu pak namitd, Ze jedinym divodem
k zasadni zmén€ posouzeni terapeutické zaménitelnosti nebyl zadny odborny ditkaz, nybrz
toliko rozhodnuti zalovaného ¢.j. MZDR39017/2011 ze dne 10.1.2012, které stanovi premisu,
ze obecné je ddna zaménitelnost téchto piipravki, kdy pro vyvraceni vysSe uvedené premisy je
nezbytné, aby Ucastnici v pribéhu spravniho fizeni jednozna¢né prokdzali, ze pfedmétné
piipravky v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné nejsou. Tato premisa pfitom nema oporu
v pravnich pfedpisech a je ni¢im nepodloZenou spekulaci. Naopak podle zasad spravniho
prava je povinnosti spravniho organu néco podobného prokazat.

[4] Dalsi vadou napadeného rozhodnuti ma byt nezakonny postup vypoctu
zakladni uthrady pomoci ,,zastupnych koeficienti, v ramci n€hoz se pouze scita podil
jednotlivych komponent, aniz by se nalezit¢ zohlednil jejich podil na ucinku 1é€ivého
pfipravku a dalsi faktory, vztahujici se k dané kombinaci. Stejné tak, jako tento postup
nezohlediiuje podil jednotlivych slozek na ucinku léc¢ivého ptipravku, nezohlediuje ani
odlisnost jejich tthrad. Takovy postup vede ke zcela neredlné, virtudlni vysi thrady, kdy tato
vyse thrady neodpovida cené zvoleného referen¢niho ptipravku. Tato vyse thrady je navic
zcela nepiedvidatelnd, kdy pfi riznych zplsobech piepoctu dochazi ke zcela odliSné vysi
zakladni hrady. Zalobci je nejasné, pro¢ nemohl byt pouZit obecny postup pro stanoveni
zakladni thrady, uvedeny v ust. § 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[5] Zalobce dale tvrdi, ze pfi pouZiti tzv. ,,zdstupnych koeficientii* tak Zalovany
postupoval v pfimém rozporu s pravnim nazorem, ktery sam vyslovné uvadi ve své
rozhodovaci praxi pred Méstskym soudem a NejvysSim spravnim soudem. V té€chto fizenich
totiz vyslovné uvedl, Ze nelze pripustit situaci, kdy bude sila pfepocitavana dvéma odliSnymi
mechanismy, a Ze je nutno vzdy pouZit stejny postup piepoétu. Zalovany dale vyslovné uvadi,
ze stanoveni thrady tak vychazi z predpokladu, Ze referen¢ni ptipravek bude plné¢ hrazen bud’
na zaklad¢ ust. § 39c odst. 5 nebo ust. § 39¢ odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z toho pak vyplyva, Ze thrada tohoto pfipravku bude odpovidat jeho cené. Zalovany
v kasacni stiznosti proti rozsudku Méstského soudu v Praze ¢.j. 7Ca 332/2008-66 vyslovné
uvadi, Ze ,, nelze pripustit situaci, kdy bude sila prepocitavana dvéma odlisnymi mechanismy,
a to pouze v zavislosti na tom, jestli se zrovna jednd o fdzi stanovovani zakladni uhrady v
referencni skupiné nebo jeji upravu pro konkrétni lécivy pripravek. V obou pripadech se
jedna o identicky proces, a tudiz je nezbytné danou normu interpretovat s vyuzitim logického
a taktéz teleologického vykladu “.
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[6] Napadené rozhodnuti pak neni faddné¢ odtvodnéno, kdyz Zalovany vlbec
neuvadi divody, které¢ ho vedly ke zcela zdsadnimu odchyleni od pravniho nazoru, ktery
opakované zastaval pred soudy, a to za situace, kdy nedoSlo k zddné zméné ustanoveni
pravnich ptedpist. Tento zasadni rozpor Zalovany nijak nevysvétlil.

[7] Nespravnym, netransparentnim a nezdkonnym postupem pii stanoveni zékladni
uhrady doslo rovnéz k poruSeni pozadavkii na rozhodovdni na zdklad¢ objektivnich a
ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v pravnim tfadu EU, jmenovité v ¢l. 6 odst. 2 smérnice
Rady EHS ¢. 89/105/EHS o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u huménnich
1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi, jakoz i1 k poruSeni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti. Proto navrhl
rozhodnuti zalovaného zrusit a celou véc vratit k dalSimu fizeni Zalovanému spravnimu
organu.

[8] Zalovany se vyjadfil k podané zalobé tak, Ze zpochybnil Zalobcovu aktivni
legitimaci, nebot” podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28.4.2011, sp. zn. 3 Ads
48/2010, soudni ochrana v takovych sporech miize byt Gcastnikiim fizeni pied Ustavem
poskytnuta pouze vrozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv
hmotnych. Protoze Zalobce sméfuje své namitky pouze k aplikaci hmotné pravni Upravy
stanovovani cen a uhrad a podminek uhrady léCivych ptipravkili, povazuje zalovany zalobu
s ohledem na vySe uvedeny rozsudek NSS nejen za nediivodnou, ale i nepfipustnou. Pak
odkéazal na odivodnéni napadeného spravniho rozhodnuti a uvadél vécné tytéz zavéry, jako
v tomto rozhodnuti. Zi¢astnéné osoby, které se ve stanovené lhiité piihlasili, Zadné vyjadieni
ve véci nepodaly.

[9] Ze spravniho spisu jsou patrné tyto pro posouzeni ditvodnosti podané zaloby
podstatné skute¢nosti.

[10] Dne 6. 6. 2008 Ustav z moci tifedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu
ust. § 391 odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zah4jil spravni fizeni podle s ust. §
391 odst. 2 téhoz zdkona o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni a zméné vyse a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivych ptipravkid v zasadé terapeuticky zameénitelnych
s lé¢ivymi piipravky s obsahem fixni kombinace dlouhodobé plisobiciho inhibitoru ACE a
diuretika p.o. Spravni fizeni bylo zahdjeno s vySe uvedenym predmétnym piipravkem
TRITAZIDE 2,5,MG/12,5MG pod sp. zn. SUKLS 39991/2008.

[I1]  Dne 16. 3. 2012 vydal Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv rozhodnuti, ve kterém ve
spolecném fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni a o zméné vySe a podminek
uhrady lécivych piipravkll zatadil nékolik ptipravki, znichZ jednim znich byl ptipravek
TRITAZIDE 2,5 MG/12,5MG a téz TRITAZIDE 5SMG/25MG do skupiny lé¢ivych piipravka
terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni kombinace dlouhodobé plisobiciho inhibitoru
ACE a diuretika p.o., a stanovil ve vyroku 1. v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism. b)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi a v ndvaznosti na ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenc¢niho koSe, zpuisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy uhrady lé¢ivych ptipravkll a potravin pro zvlastni I€katské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vySe thrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“) pro tuto
skupinu zékladni uhradu ve vysi 4,2525 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen
,ODTD®). Ktomu ve vyroku 30. zmeénil vySi thrady ptipravku TRITAZIDE 2,5
MG/12,5MG ze zdravotniho pojisténi tak, ze ¢ini 89,31 K¢ a Ze se podminky uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku neméni. Dale ve vyroku 31. zménil vysi
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uhrady ptipravku TRITAZIDE 5 MG/25 MG ze zdravotniho pojisténi tak, Ze ¢ini 119,07 K¢ a
7ze se podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého piipravku neméni
(prvostupiiové spravni rozhodnuti).

[12]  Proti tomuto rozhodnuti podal Zalobce vEasné odvolani.

[13] Dne 8.10.2012 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi pod ¢.j.MZDR16064/2012,
sp. zn. FAR: L.147/2012, rozhodnuti, kterym bylo zamitnuto odvolani Zalobce proti vyrokiim
&. 1,30 a 31 rozhodnuti Ustavu a rozhodnuti Ustavu jako vécné spravné potvrzeno (napadené
spravni rozhodnuti). V odiivodnéni rozhodnuti je mj. zrekapitulovan dosavadni stav fizeni a
zalovany se konkrétné vyjadril k namitkdm Zalobce, které uplatiioval v podaném odvolani.

[14] S namitkou zalobce, Ze , predmétné lécivo TRITAZIDE obsahujici fixni
kombinaci lécivych latek ramiprilu a diuretika nejsou v zdasadé terapeuticky zaménitelné s
jinymi lécivymi pripravky, které obsahuji fixni kombinace ACE-inhibitorii (inhibitor
angiotenzin konvertujictho enzymu) s diuretiky “ s tim, ze ,,vzajemné zaméné téchto lécivych
pripravku v lécbé pacientii brani ustanoveni § 7 odst. 1 pism. b) zdkona o lécivech®, se
zalovany v odtivodnéni vyporadal tak, ze Ustav ve svém prvostupiiovém rozhodnuti spravné
zatadil monokomponentni 1é¢ivé pfipravky s obsahem dlouhodobé plisobiciho inhibitoru ACE
do referencni skupiny ¢. 25/2 a monokomponentni 1é€ivé pripravky s obsahem diuretika p.o.
do referenéni skupiny ¢. 22/1 - Diuretika p-o. (déle jen ,,referenéni skupina é 22/ 1“) ve
uhrad v fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLSI75815/2009 a v fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS72159/2009 pravomocné posouzeny jako terapeuticky zaménitelné lecivé pripravky.
Stejné tak postupoval Utad v tomto spravnim fizeni. Zalovany na to navézal konstatovanim,
7ze uvedené kombinace lécivych latek, které jsou obsazené v predmétnych lécivych
piipravcich, nejsou uvedeny ve vyhladSce o seznamu referencnich skupin, coz vSak samo o
sob& nebrani jejich zarazeni do jedné spole¢né skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych
lécivych piipravkil, paklize spliuji kumulativni podminku obdobné nebo blizké uc¢innosti a
bezpecnosti a obdobného klinického vyuziti v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 a § 391
odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi se za v zasadé terapeuticky zaménitelné 1éCivé piipravky
povazuji 1écivé pripravky, které vykazuji obdobnou nebo blizkou (nikoliv identickou)
Giginnost, bezpednost a obdobné (nikoliv individualizované) klinické vyuziti. Zalovany pak
zkonstatoval, Zze predmétné 1éCivé piipravky jsou indikovany pacientiim, pro které je terapie
jednoslozkovymi 1é¢ivymi ptipravky (ACE inhibitorem nebo diuretikem) nedostate¢na. Tato
podskupina pacientii je pak dle Zalovaného lécena kombinaci 1éCivych latek ze skupiny
dlouhodobé¢ piisobicich inhibitord ACE a diuretik a nadale tvofi skupinu pacientii, u nichz se
jednd o obdobné klinické wuziti predmétnych lécivych ptipravkia. TaktéZz v odbornych
podkladech, které jsou soucasti predmétné spisové dokumentace, napt. v podkladu Widimsky
J jr, Cifkovd R, Spinar J et al. Doporuceni diagnostickych a lécebnych postupii u arterialni
hypertenze — verze 2007; Doporuceni Ceské spolecnosti pro hypertenzi Cor Vasa
2008;50(1):Karsko, je v 1écb€é hypertenze vzdy pouze odkazovano na jednotlivé
farmakoterapeutické skupiny (napf. inhibitory ACE, ¢i kombinace inhibitoru ACE a
diuretika) a nejsou zde uvedeny zadné rozdily v pouziti v klinické praxi mezi jednotlivymi
1écivymi latkami zatazenymi do dané farmakoterapeutické skupiny, z ¢ehoz vyplyva, ze v
klinické praxi jsou predmétné 1é¢ivé ptipravky uzivany v obdobnych klinickych situacich, tj.
v 1é¢b¢ hypertenze, kterd je nedostate¢né kompenzovana dlouhodobé ptisobicimi inhibitory
ACE nebo diuretiky podavanymi v monoterapii. Odvolatelim se pfitom nepodatilo prokézat,
ze se v pripad¢ predmétnych léCivych ptipravki nejedna o 1é¢ivé pripravky v zasadé
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terapeuticky zaménitelné. Odvolatelé pouze poukazuji na individualizované pouziti
predmétnych 1é¢ivych pripravki u konkrétnich pacientli. Zalovany pak ma za to, Ze piestoze v
mnoha pfipadech nelze u jednoho pacienta volné prechdzet mezi konkrétnimi terapiemi s
jednotlivymi pfedmétnymi 1éCivymi piipravky, neni toto samo o sob¢ prekazkou pro oznaceni
takovych predmétnych 1é€ivych ptipravkl jako v zasad€ terapeuticky zaménitelnych.

[15] S namitkou zalobce, Ze ,sam Ustav dospél v predchozich posouzenich k
zaveru, ze predmétné lécivé pripravky obsahujici fixni kombinaci lécivych latek ramiprilu
(perindoprilu) a diuretika nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné* s tim, ze ,,do spisové
dokumentace nebyly zarazeny Zadné nové podklady, které by oduvodnovaly zménu v
posouzeni terapeutické zaménitelnosti posuzovanych lécivych pripravki“. A dale, Ze ,, spravni
organ vychazi z premisy, kterda nema Zadnou oporu v zdkoné, a poté argumentuje, zZe pro
vyvrdceni této premisy je nezbytné, aby ucastnici v pribéhu spravniho rizeni jednoznacné
prokazali, Ze tato premisa neplati“, se zalovany v odivodnéni vyporadal tak, ze dne 10. 1.
2012 Ministerstvo zdravotnictvi jakozto odvolaci organ svym rozhodnutim ¢.j.
MZDR39017/2011, ke sp. zn. SUKLS192564/2009, sp. zn.: FAR. L 110/2011 zrusilo
napadenou &ast meritorniho rozhodnuti Ustavu sp. zn. SUKLS192564/2009 ze dne 24. 3.
2011, které bylo vydané v pfedmétném tizeni a véc vratilo Ustavu k novému projednani. Toto
rozhodnuti zrusil odvolaci organ z diivodu, Zze Ustav v odiivodnéni rozhodnuti ze dne 24. 3.
2011 dostatecné nevysvétlil neposuzovani predmétnych 1€civych ptipravkl jako v zasadé
terapeuticky zaménitelnych. Obecné je tieba predpokladat, ze pokud byly vyhodnoceny v
pravomocném reviznim ftizeni jednotlivé monokomponenty za v zasad¢ terapeuticky
zaménitelné, potom jsou v zdsad¢ terapeuticky zaménitelné i slozené 1éCivé ptipravky
obsahujici tyto monokomponenty za predpokladu, ze druhou slozku tvofi totozna 1é€iva latky
nebo skupina v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1écivych latek a pokud jejich pouziti je
stejné. Pro vyvraceni vyse uvedené premisy je nezbytné, aby ucastnici v prib&hu spravniho
fizeni jednoznacn€ prokazali, Ze predmétné léCivé piipravky v zasad€ terapeuticky
zaménitelné nejsou. Dale uvedl, Ze v pfedmétném fizeni Ustav stanovil pro predmétny
vyrobek zakladni uhradu ve vysi 4,2525 K¢ za ODTD. Pii stanoveni zadkladni uhrady v
predmétném spravnim Fizeni Ustav nejprve postupoval podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism.
a) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi, tzn. podle tzv. vnéjsi cenové reference, kdy zjistil,
ze vysledna zakladni uhrada je 4,8333 K¢ za ODTD. Déle takto vypoctenou zakladni uhradu
porovnal Ustav s postupem podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. b), tedy podle srovnatelné
Gginné terapie. Ustav postupoval tak, Ze sedetl pravomocné stanovenou zékladni uhradu
referencni skupiny €. 25/2 a referen¢ni skupiny €. 22/1, kdy vySe zakladni hrady slozené¢ho
lé¢ivého piipravku v sile jeho monokomponent je 4,2525 K¢ za ODTD. Vyse zakladni tthrady
srovnatelné¢ U€inné terapie, tj. 4,2525 K& za ODTD je niz§i nez vySe zdkladni uhrady
posuzované skupiny léCivych ptipravkl terapeuticky zaménitelnych zjisténa postupem dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, tj. 4,8333 K¢ za
ODTD. Proto Ustav pii stanoveni zakladni thrady posuzované skupiny 1é¢ivych piipravki
terapeuticky zaménitelnych postupoval v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. b) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a v navaznosti na ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky o zpiisobu
hodnoceni vySe a podminek tthrady. Vzhledem k tomu, ze organ prvniho stupné je pfi dal$im
projednavani vdzan pravnim nazorem odvolaciho organu, rozhodl obdobné jako ve vyse
uvedeném pripade¢.

[16] K namitce zalobce, ze , postup stanoveni uhrady pomoci tzv. zastupnych
koeficientit nema jakoukoliv oporu v ustanoveni § 39b ani v ustanoveni § 39c zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi a ze je postup Ustavu ,,zcela neprezkoumatelny, kdyz neni
zirejmé, na zdklade jakych diitkazii zvolil zastupné koeficienty prave v dané vysi*, zalovany
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v odiivodnéni uvedl, Ze stanoveni vySe a podminek thrady sloZzenym léCivym piipravkiim je
specidlnim procesem vicCi procesu stanoveni vySe a podminek uwhrady jednoslozkovym
(monokomponentim) piipravkiim a Ze o sloZenych pfipravcich pojednava pouze vyhlaska o
zpusobu hodnoceni vySe a podminek thrady, ktera pak nemize vymezit a vyslovné upravit
vSechny mozné specialni pfipady a vyjimky, které se mohou v tom kterém druhu spravniho
fizeni vyskytnout. Cést Sestd zakona o vefejném zdravotnim pojisténi totiz stanovi obecné
pravidlo stanoveni zékladni thrady, a to pro skupinu pfipravkid v zdsad¢ terapeuticky
zaménitelnych. Teprve pokud neni mozné zatadit ptipravek do nckteré z téchto skupin, je
tteba postupovat v souladu s ustanovenim § 39c odst. 4 téhoz zdkona a stanovit zékladni
Gihradu latce v tomto p¥ipravku obsazené. Ustav vychazi z faktu, Ze u¢inek fixni kombinace je
aditivni; jednotlivé latky se na celkovém uc¢inku kombinace podili stejnym dilem, tj. 0,5:0,5.
Je vSak nutno se vyrovnat se situaci, kdy se 1i§i poméry jednotlivych lécivych latek ve vztahu
k jejich ODTD — tj. napt. pokud je u jedné slozky dvojnasobné mensi obsah 1écivé latky ku
ODTD a u druhé je to ¢étyfnasobné. Uprava thrady dle ustanoveni § 16 vyhlasky o zptisobu
hodnoceni vySe a podminek uhrady s ohledem na vhodnost sily se uplatni az nésledné pfi
piepo¢tu mezi ODTD a konkrétnimi silami posuzovanych piipravki, avSak na rozdil od
postupu pii stanovovani thrady monokomponentnim piipravkim je tfeba je aplikovat
pomérng, a to v zavislosti na velikosti zastupného koeficientu (tedy na poméru zastoupeni
jednotlivych latek v kombinaci vztazenému na jejich procentudlni obsah v ODTD). Pouziti
zastupného koeficientu, pifestoZze neni obsazeno v zadném pravnim piedpise, je pravé
diisledkem vyplnéni mezery v pravni upravé, kterd vyslovné neupravuje postup, jakym se ma
Ustav vypotadat s existenci riznych sil sloZenych piipravkil obsahujicich stejné u¢inné latky.

[17] K namitce zalobce, ze ,,ucinek kombinace ACE inhibitoru a diuretika neni
aditivni, ale synergicky...“ Zalovany uvedl, Ze pfedmétné 1é¢ivé pripravky obsahuji dvé 1é€ivé
latky, a to léCivou latku ze skupiny dlouhodobé pusobiciho inhibitoru ACE a diuretika.
Vysledny efekt 1écby pak vznikd spoluplisobenim obou 1é€ivych latek. Zakladni thrada byla
pfedmétnym lécivym piipravkim stanovena na zdkladé thrady srovnatelné ucinné terapie,
kterou je kombinovand lécba dvéma ucinnymi latkami dlouhodobé puisobiciho inhibitoru
ACE a diuretika, které jsou podavany ve dvou oddélenych systémech (tabletach). Zda je
podstatu spolupiisobeni dvou léCivych latek mozné definovat jako jejich synergické
(soucinné) nebo aditivni spoluptisobeni (zalozeny na pouhém scitani ¢i ptidavani bez dalsiho
ovlivilovani), je podle ndzoru odvolaciho organu v tomto piipadé bezpfedmétné.

[18] K namitce Zalobce, Ze ,,vySe zakladni thrady referencni skupiny €. 25/2 byla v
reviznim fizeni sp. zn. SUKLS175815/2009 stanovena nespravné s tim, ze , na zdklade
hodnoceni kritérii uvedenych v ustanoveni § 39b odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisteni a v ustanoveni § 8§ a § 9 odst. 1 az 3 vyhlasky o zpiisobu hodnoceni vyse a podminek
uhrady, léciva latka ramipril a perindopril spliuje poZadavky na zvyseni uhrady oproti
zakladni vhrade referencni skupiny ¢. 25/2 o 30 %, zalovany v odivodnéni uvedl, ze
zékladni uhrada referencni skupiny €. 25/2 byla stanovena ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS175815/2009 a rozhodnuti nabylo pravni moci dne 30. 3. 2010. Meritorni rozhodnuti
vydané v tomto fizeni bylo pfedmétem odvolaciho fizeni a ministerstvo jakozto odvolaci
organ neshledalo postup stanoveni zadkladni thrady predmétné referenéni skupiny
nezdkonnym ani nespravnym. Pravomocné rozhodnuti je podle ustanoveni § 73 odst. 2
spravniho fadu zavazné pro viechny Glastniky a spravni organy. Ustav se tedy musi jiz
pravomocng stanovenou zdékladni Uhradou referen¢ni skupiny €. 25/2 tidit a nelze ji v
pfedmétném spravnim fizeni nijak ménit, pfip. neaplikovat.
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[19] Zdejsi soud o zalobé rozhodl dne 26.4.2016 rozsudkem ¢.j.6Ad22/2012,
kterym ve vyroku 1. rozhodl tak, Ze napadené spravni rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi
zru$il, véc mu vratil k dal§imu fizeni a rozhodl o nakladech fizeni Gc€astnikli a zG¢astnénych
osob. Odiivodnil to na zdklad€é zavéru, Ze pifi ur€eni zakladni uhrady nebyl uZit prepocet
pomoci koeficientu. Zakladni uhrada byla dle Méstského soudu stanovena jako cena pro
kone¢ného spottebitele délend poctem obvyklé denni terapeutické davky v baleni ptfipravku s
nejniz§i cenou za obvyklou denni terapeutickou davku v Evropské unii. Uprava koeficientem
byla aplikovéana aZ pro Upravu thrady za jednotku lékové formu; ust. § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ani nepocitd s uzitim koeficientdi pii vypoctu vyse
zékladni thrady v referen¢nich skupinach. Koeficienty dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., 1ze
uzit pfi upravé thrady konkrétniho 1é¢ivého ptipravku oproti jiz stanovené zakladni thrad¢,
ktera je shodna pro celou referen¢ni skupinu. Proto spravni organy postupovaly spravné, kdyz
teprve poté, co byla urena zékladni thrada, pfistoupily k jeji Gpravé pomoci koeficientii. Na
stran¢ druhé vSak méstsky soud piisveédcil zalobkyni v tom, ze neni ziejmé, jak konkrétné
byly thrady jednotlivych 1é¢ivych ptipravki uvedenych pod body 1. az 33. rozhodnuti Ustavu
stanoveny. Ustav na strandch 38 az 39 rozhodnuti aplikoval p¥i vypoétu thrad jednotlivych
lécivych ptipravkll koeficienty, ty vSak neodpovidaly koeficientim dle § 16 odst. 1 a 2
vyhlasky €. 92/2008 Sb., a Ustav dle nazoru méstského soudu vibec nevysvétlil, proé zvolil
pravé takové koeficienty; jakakoliv ivaha a zdiivodnéni chybi. Z tohoto divodu mél méstsky
soud napaden¢ rozhodnuti za neptezkoumatelné pro nedostatek dtvodi.

[20]  Proti tomuto rozhodnuti podal zalovany kasa¢ni stiznost.

[21]  Dne 30. 9. 2016 rozhodl Nejvyssi spravni soud pod €.J. 2 As 145/2016 tak, ze
Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 26. 4. 2016, €. j. 6 Ad 22/2012-109, se zruSuje a
vec se vraci tomuto soudu k dalSimu fizeni. Nejvyssi spravni soud k tomuto zruseni ptistoupil
zejména proto, Ze ,,S ohledem na skutkové okolnosti souzeného pripadu je treba prisvedcit
stezovateli v tom, Ze citovand pasaz napadeného rozsudku je neprezkoumatelnda pro
nesrozumitelnost, nebot’ v ni provedené shrnuti skutkového stavu neodpovida tomu, o cem ve
veci rozhodovaly spravni organy. Zakladni uhrada 4,2525 K¢/ODTD neni spolecna pro lécivé
pripravky skupiny ¢. 25/2, nybrz pro skupinu (sloZenych) lécivych pripravkii terapeuticky
zamenitelnych s obsahem fixni kombinace dlouhodobé piisobiciho inhibitoru ACE a diuretika
p. o., a nebyla stanovena jako cena pro konecného spotiebitele délena poctem ODTD v
baleni, ale jako soucet zakladnich vuhrad stanovenych pro referencni skupiny ¢. 25/2 a 22/1.
Jiz z tohoto ditvodu je dan ditvod pro zruSeni napadeného rozsudku podle § 103 odst. 1 pism.
d) s. 7. s.“ (viz bod [23] rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu). Z tohoto diivodu Nejvyssi
spravni soud zdlraznil, Ze ,, souhlasi se stéZovatelem v tom, Ze se mestsky soud v podstatné
casti napadeného rozsudku zabyval tim, proc¢ nelze pri stanoveni zakladni uhrady aplikovat
koeficienty odpovidajici § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., prestoZe tato otazka neméla byt
predmeétem soudniho prezkumu, nebot ji zalobkyné nezahrnula mezi zalobni body (viz bod
[25] rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu) s tim, Ze aplikaci ,, druhé skupiny koeficientii (tzv.
zastupnymi koeficienty) se naopak méstsky soud zabyvat mél, nebot tato problematika byla
mezi ucastniky sporna a Zalobkyné ji ucinila predmétem Zaloby, protozZe namitala, Ze vypocet
pomocl tzv. zastupnych koeficientii byl nezakonny, netransparentni i nepredvidatelny, zdakon o
verejném zdravotnim pojisténi pro néj nedaval prostrednictvim § 39b a § 39c Zadnou oporu, a
zvolend hodnota zdstupnych koeficientii nebyla dostatecné podlozena* (viz bod [26] rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu). Nad ramec stiznich namitek shledal Nejvyssi spravni soud
nepiezkoumatelnost napadeného rozsudku také v tom, ze méstsky soud nikterak nereagoval
na ndmitky obsazené pod body 1 a 2 zaloby, jejichz prostfednictvim Zalobkyné rozporovala
zafazeni nékterych 1éCivych pripravkt do skupiny lécivych ptipravki, jez byla pfedmétem
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spravniho fizeni, potazmo namitala poruseni zdsady materidlni pravdy dle § 3 spravniho fadu.
Z napadeného rozsudku pfitom nelze ani v nejhrubSich rysech dovodit, jak méstsky soud o
konkrétn¢ uplatnénych vytkach smyslel. Nejvyssi spravni soud se nemohl zabyvat
argumentaci stran sméfujici do véci same, nebot’ to bude v dal§im fizeni nejprve tkolem
méstského soudu, ktery se meritem sporu prezkoumatelnym zpiisobem dosud nezabyval.

[22]  Méstsky soud nasledné nafidil v této véci jednani, na némz ucastnici setrvali na
svych navrzich a argumentech, zucastnéné osoby, které se do fizeni piihlasili, se k jednani
nedostavily, a¢ o ném byly vyrozumény.

[23]  Meéstsky soud v Praze pfezkoumal napadené rozhodnuti, véetné fizeni, jez jeho
vydani predchazelo, v mezich zalobnich bodl, jimiz je véazan, vychdzeje pfitom ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé€ rozhodnuti spravniho organu (ust. § 75 odst.
1, 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjSich predpisu — dale jen
,»s.1.8.), a o divodnosti podané zaloby uvazil takto.

[24]  Podle ust. § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni
Gginném v rozhodné dobé: ,, Ustav zarazuje 1écivy pripravek v ramci iizeni podle § 39g do
referencni skupiny, pokud se v pribéhu rizeni neprokdze, Ze do dané referencni skupiny
nendlezi. Uhrada léc¢ivého pripravku se stanovi na zdkladé zdkladni iihrady referencni
skupiny, do které byl lécivy pripravek zarazen. Zadkladni uhrada je uhrada pro obvyklou denni
terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v lécivych pripravcich a je shodna pro celou
referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lécivych pripravki v zdsade
terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym  vyuzitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provadeécim pravnim predpisem “.

[25] Podle ust. § 39¢ odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni
ucinném v rozhodné dobé€: ,, Zdkladni uhrada se v referencnich skupinach stanovi ve vysi a)
potraviny pro zvlastni lékarské ucely zarazenych do referencni skupiny, zjistené v kterékoliv
zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské ucely dostupné
v Ceské republice; lécivym pripravkem nebo potravinou pro zvldstni lékaiské uicely dostupnou
na trhu v Ceské republice se rozumi 1écivy pripravek nebo potravina pro zvldstni lékarské
ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky zamenitelnych lécivych
pripravkii nebo potravin pro zviastni lékarské ucely, obsahujicich tutéz lécivou latku, cinil v
rozhodném obdobi nejméne 3 %, nejde-li o prvni az treti podobny pripravek v lécivé latce v
poradi podle okamzZiku podani Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady, nebo lécivy
pripravek, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo uhrade bylo uzavieno pisemné ujednani; takové
lé¢ivé pripravky se vidy povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice, b) dennich nakladi
jiné terapie sniZenych o obchodni prirazky a uplatnéné dané z pridané hodnoty, je-li
srovnatelné ucinnda a nakladove efektivni ve srovnani s uzitim léciveho pripravku nebo
potraviny pro zvldstni 1ékaiské vicely podle pismene a) a tyto skutecnosti jsou Ustavu pri
stanoveni zdkladni uhrady znamy, pricemz se zohlednuje potrebnd doba terapie lécivym
pripravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely a potiebnd doba srovnatelné léchy,
¢) nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li tato
cena nizsi, nez je uhrada vypoctend podle pismen a) a b), pokud se drzitel rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské
ucely, dovozce nebo predkladatel specifického lécebného programu nedopustil v poslednich 2
letech spravniho deliktu podle § 39q odst. 1 pism. b), d) uhrady obsazené v pisemném
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ujednani uzavieném ve verejném zdjmu vSemi zdravotnimi pojistovnami s drZitelem
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny
pro zvlastni lékarské ucely, pokud se nedopustil v poslednich 2 letech spravniho deliktu podle
§ 39q odst. 1 pism. c), je-li tato uhrada nizsi, nez je uhrada vypoctena podle pismen a), b) a
c), je-li ujednani uzavireno na dobu alespon 1 roku s vypovédni lhiitou nejménée 3 mésice pro
v§echny dodavky lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékaiské uicely na trh Ceské
republiky, a je-li jeho soucasti zavazek, zZe lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni
lékarské ucely bude po dobu platnosti tohoto ujedndni dostupnd na trhu Ceské republiky a
cena pro konecného spotiebitele takového lécivého pripravku nebo potraviny pro zviastni
lékarské ucely neprekroci nejvyssi moznou uhradu pro konecného spotrebitele “.

[26]  Podle ust. § 39c odst. 3 zédkona o vefejném zdravotnim: ,, Zakladni uhrada v
referencnich skupinach v zdsade zaménitelnych lécivych pripravki, jejichz terapeuticka
ucinnost je nizkd, nepouzivaji se k pricinné lécbé onemocnéni, nebo se pouzivaji k léeche
nezdvaznych onemocnéni, ¢ini nejvyse 60 % uhrady stanovené podle odstavce 2.

[27]  V prvnim zalobnim bod¢ Zalobce nesouhlasi s tim, ze ptislusny ptipravek byl
zafazen do pfislusné skupiny, nebot podle jeho nazoru nejde o ptipravky v zasadé
terapeuticky zaménitelné. Zalovany v odiivodnéni napadeného rozhodnuti (stejné jako
prvostupiiové spravni rozhodnuti) uvadi, ze ptislusné fixni kombinace nejsou uvedeny ve
vyhlasce o seznamu referencnich skupin a nejsou terapeuticky zameénitelné s zadnou
referencni skupinou, proto postupoval tim zpisobem, ze posoudil monokomponentni 1é€ivé
piipravky s obsahem pfislusné latky, které piislusSnym zplisobem zatfazeny jsou, pricemz
vychézel ze zatazeni téchto monokomponentnich ptipravki, které bylo provedeno postupem,
ktery predchazel tomuto napadenému postupu (dlouhodobé pisobici inhibitor ACE
v referenéni skuping zafazené rozhodnutim SUKL sp. zn. SUKLS175815/2009, diuretika
v rozhodnuti SUKL sp. zn. SUKLS72159/2009), z &ehoz nésledné dale vychazel v dal§im
postupu. Déle vychazel z rozhodnuti ze dne 16.3.2012, sp. zn. SUKLS192564/2009, kterym
byly 1écivé piipravky obsahujici fixni kombinace soudob¢ ptlisobiciho inhibitoru ACE a
diuretika jako v zasadé terapeuticky zaménitelné. Soud souhlasi s tim, ze timto posouzenim a
prislusnym zarazenim je v dalSim postupu Gfad vazan v tom smyslu, Ze je nemtiZze nijak ménit
— ktakové zméné je mozné pfistoupit pouze v téchto konkrétnich sprévnich fizenich
(odlisnych od tohoto spravniho fizeni); samo toto zarazeni do piislusnych skupin v tomto
spravnim fizeni ménit nelze a nelze je v tomto sméru ani nijak zpochybnovat.

[28] Na druhou stranu vtomto sprdvnim fizeni musi mit Zzalobce moznost
zpochybnit zafazeni piislusnych piipravki do referencnich skupin namitat; pokud vSak
zalovany postupuje tak, ze pro své rozhodnuti vychazi ze shora uvedenych ptredchozich fizeni,
nejedna se o svévolny postup, ale o logicky podklad pro toto rozhodnuti. Pokud v pfisluSnych
predchozich fizenich byly pfislusné monokomponentni 1é¢ivé ptipravky posouzeny jako
v zasad¢ terapeuticky zaménitelné, pak podle ndzoru soudu lze souhlasit stim, ze takto
terapeuticky zaménitelné budou i pfipravky s obsahem fixni kombinace jednotlivych
komponent (inhibitory ACE a diuretika). Zalovany postupoval tak, Ze fixni kombinaci dale
posuzoval podle referen¢ni indikace, kterou je kombinovana 1écba hypertenze, kdyz zakladni
skupinou 1é¢iv jsou beta blokatory, inhibitory ACE, aTl-blokétory, dlouhodobé putisobici
blokatory kalciovych kandli a diuretika, tyto skupiny povazoval za rovnocenné a
predstavujici 1éCiva prvni volby, kdyz vSechny zékladni skupiny antihypertenziv Ize
kombinovat s diuretiky, kterd potencuji jejich ucinek.

[29] Tuto uvahu, ze které spravni urady vychézely, soud povazuje za logickou,
vychézejici z piislusné 1écby prislusného onemocnéni (kterym je vdaném piipadé
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kombinovana 1écba hypertenze). Nejednd se tak o svévolny postup spravniho ufadu, ale o
zavér, ktery plyne z ptislusnych podkladi a ptisluSnou spravni uvahu, ktera je zdivodnéna a
pfezkoumatelné v odivodnéni rozhodnuti uvedena. Ani vtomto dil¢im kroku tak soud
neshledal, Ze by spravni tfad néjak vybocil z mezi odborného posouzeni.

[30] Podle ndzoru soudu je takovy postup v souladu s ust. § 39¢c odst. 1 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ se jednd o 1éCivé piipravky v zasad¢ terapeuticky
zaménitelné s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpe€nostni a s obdobnym klinickym
vyuzitim. Soud uvadi, ze zdkon sdm vychézi ztoho, ze ptislusné ptipravky nejsou zcela
stejné, jak v ucinnosti, ¢i v klinickém vyuziti, ale vyslovné umoziuje obdobné posouzeni
piislusnych vlastnosti. Pokud tedy Zalovany vychazel ztoho, ze tuto obdobnost spatiuje
v kombinované 1écbé hypertenze, kdy ptidani diuretik ma potencujici ucinek, nijak z tohoto
zdkonného znéni nevybocil, nebot’ posouzeni piislusné obdobnosti uziti zdkon sadm
piedpoklada. Podle nazoru soud poukaz zalobce, Ze v souhrnu tdajti o pfipravku predmétného
ptipravku je uvedeno, Ze fixni kombinovand davka je indikovana u pacientd, jejichz krevni
tlak neni mozné spolehlivé kontrolovat pouze jednotlivymi komponenty (ramiprilem nebo
hydrochlorothiazidem), na tomto zavéru nic neméni — v daném piipad¢ podle ndzoru soudu
zékon o vefejném zdravi nespojuje piislusné rozhodnuti na hodnoceni piedpisu
kombinovaného 1é¢iva urcitému pacientovi, ale s obdobnym klinickym vyuzitim, kterym je
kombinovana 1écba hypertenze. Prislusny klinicky obraz a reakce pacienta na podavané 1é€ivé
ptipravky pak je jiz otazka konkrétniho 1é¢ebného postupu, nikoliv skutecnost, ktera by podle
nazoru soudu mé¢la mit vliv na stanoveni zatazeni do referencni skupiny, kterou je obecné
stanovena kombinovana lécba hypertenze.

[31] Podle nazoru soudu Zalobni namitka, Ze pfisluSny ptipravek je uren pro
pacienty, u kterych nedoslo ke spolehlivé kontrole krevniho tlaku jednotlivymi komponenty,
tak neni pro zatazeni do pfislusné referencni skupiny podstatnd. Podstatou pro zatazeni do
této skupiny je pfislusSna kombinovana lécba hypertenze timto kombinovanym ptipravkem
stejné jako predpisem jinych piipravkd, které vSak maji stejné vlastnosti, a k témto G¢inkim
ptislusnych ptipravki je tak pro toto posouzeni nutné piihlizet.

[32] Vzhledem k vySe uvedenému je neptipadny odkaz zalobce na ustanoveni § 7
odst. 1 pism. b) zdkona o léCivech, které osobam zachazejicim s lécivy uklada povinnost
dodrzovat pokyny k zachdzeni s 1é¢ivym pripravkem podle souhrnu tdaji o ptipravku, nebot’
tato okolnost neni pro posouzeni zatazeni do pfislusné skupiny podstatna, a tyka se zachazeni
s ptislusnym ptipravkem. Pokud je v téchto pokynech uvedeno, ze pfislusny kombinovany
ptipravek se podava pacientovi, u néhoz nebyla dosavadni 1é€ba uc¢innd, jedna se podle nazoru
soudu o konkrétni vymezeni plsobeni pifipravku na urcity okruh pacientil, ktery je urcen
v kazdém daném konkrétnim ptipad¢ Iékafem na zakladé zdravotniho stavu pacienta, nikoliv
o skuteCnost, kterda by méla sama o sobé vliv na zatfazeni pfipravku do skupiny léciv
s vymezenym Uc¢inkem, jimz je snizeni hypertenze.

[33] Podle nazoru soudu v posuzované véci neni podstatné, jakému konkrétnimu
pacientovi s urcitym klinickym obrazem a zdravotnim stavem je pfislusSny piipravek
indikovan, ale jaké obdobné obecné ucinky klinického uziti ptislusné latka ma, coz v daném
ptipadé je referencni skupina €. 25/2 a 22/1. Pro posouzeni je tak podstatné, ze latky obdobné
klinické uziti maji, a jim je kombinovana 1écba hypertenze. Takové posouzeni odpovidé shora
uvedenému ust. § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Skutecnost, zda
ptislusné obdobné latky s obdobnym klinickym uZitim jsou u pacientll indikovany v ur¢itém
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poméru (¢i sile), je pak uz nepodstatnd a tykd se konkrétniho léCebného postupu u
jednotlivych pacientii s ohledem na jejich zdravotni stav.

[34] Z odavodnéni napadeného rozhodnuti je pak seznatelné, Ze pii hodnoceni této
skutecnosti, vychazel zalovany i ustav z odbornych podkladii (Widimsky J jr. Cifkova R,
Spinar J et al. Doporuéeni diagnostickych a 1ééebnych postupti u arterialni hypertenze — verze
2007; Doporuceni Ceské spole&nosti pro hypertenzi Cor Vasa 2008;50(1): Karsko), nejednalo
se tak o zadny svévolny postup, ale o odborné posouzeni, k némuz zalovany ma ze shora
uvedenych ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi piislusné opravnéni pro
rozhodovani.

[35] Soud v této souvislosti nesouhlasi stim, ze by pfislusSné souhrny udajii o
ptipravku byly ur¢eny zcela odliSnym cilovym skupindm pacientli, nebot’ tato skutecnost neni
pro ptislusné posouzeni podstatnd (tim je obdobné klinické uziti ptislusné latky, coz
posouzeno bylo, jak je uvedeno shora). Neni tak podstatné, kterym pacientim s urcitym
zdravotnim stavem bude konkrétni kombinace 1éCiv indikovana, ale z obecného hlediska
obdobné klinické uziti.

[36] Soud nesouhlasi sndmitkou zalobce, ze v napadeném rozhodnuti neni
jednoznacny dikaz svédéici o obdobné nebo blizké UcCinnosti a bezpe€nosti terapie
jednotlivymi 1é¢ivymi pfipravky, nebot’ shora jsou uvedeny podklady, na jejichz zakladé bylo
postupovano a které podle nazoru soudu naplnéni rozhodovaciho divodu dostatecné
osveédcily, kdyz zalovany ma zdkonné opravnéni ve véci rozhodnout a urcité veéci vykladem a
svym piipadnym uvazenim ucinit. Jak bylo shora uvedeno, soud povazuje postup v dané véci
za respektujici zékonnou Upravu, vyklad neurcitych pravnich pojmi za logicky a majici oporu
ve spise, proto tento zalobni bod neshledal diivodnym.

[37] V druhém zalobnim bodu Zzalobce napada postup zalovaného, ze zmeénil své
stanovisko, kdy predmétny piipravek posoudil jako v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny
s jinymi 1éCivymi pfipravky, pfiCemz jedinym divodem bylo rozhodnuti zalovaného ze dne
10.1.2012, které podle nazoru Zalobce Zadné odborné diikazy pro zménu stanoviska nestanovi.
Zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti vychazi z piedpokladu, 7e pokud jsou
terapeuticky vzajemné zaménitelné jednotlivé monokomponenty, pak jsou v zésadé
terapeuticky zaménitelné i slozené 1é¢ivé pripravky za predpokladu, ze druhou slozku tvofi
totozna 1é¢iva latka nebo skupina v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych 1é€ivych latek a pokud
jejich pouziti je stejné. Soud s takovym hodnocenim zalovaného souhlasi — pokud zalovany
zménil své stanovisko k této otdzce, stalo se tak na podkladé novych rozhodnuti, kterd byla
vydana a vychazel tak z nového stavu, ktery tu nastal. Jak bylo uvedeno v predchozi ¢asti
odliivodnéni, podle nazoru soudu Zalovany ma ze zdkona svéfenou pravomoc tyto odborné
otazky hodnotit a posuzovat. To pochopitelné neznamena, ze by zavér zalovaného nebyl
napadnutelny a zpochybnitelny, to se vSak podle nidzoru soudu v daném piipad¢ nestalo —
zalobce i1 v zalobnim bodg¢, stejné jako ve spravnim fizeni, pouze uvadi, ze divodem ke zméné
stanoviska nebyla odborna studie, sam vSak nic konkrétniho proti odbornému posouzeni
zalovaného neuvadi. Pokud zakonodarce zalovanému svéfil pravomoc urcitou i odbornou
otazku posoudit, Zalovany sdm o sobé posouzenim takové otdzky zadnou svou povinnost
neporusi.

[38] Pokud zalobce v této souvislosti uvadeél, ze se jednd o spekulaci, pak nic
takového z odiivodnéni napadené¢ho rozhodnuti neplyne. V daném piipad€ je z odiivodnéni
patrné, ze bylo postupovano podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim
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pojisténi a v ndvaznosti na ust. § 4 odst. 1 vyhlasky o zpisobu hodnoceni vyse a podminek
uhrady pro skupinu 1é¢ivych ptipravki, kdy nejprve bylo postupovano podle ust. § 39¢ odst. 2
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle vnéjs$i cenové reference, kdy bylo
zjisténo, ze vysledna zakladni thrada je 4,8333 K¢ za obvyklou denni terapeutickou déavku,
takto vypoctenou thradu ustav porovnal podle ust. § 39c odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim poji§téni podle srovnatelnd uginné terapie. Ustav postupoval tak, Ze sedetl
pravomocné stanovenou zakladni tthradu referen¢ni skupiny €. 25/2 a referen¢ni skupiny ¢.
22/1, kdy vySe zédkladni uhrady slozeného 1é¢ivého piipravku v sile jeho monokomponent je
4,2525 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku, tato vySe je niz$i, nez vySe zékladni
uhrady posuzované skupiny 1é¢ivych ptipravkl terapeuticky zaménitelnych zjisténd postupem
podle ust. § 39c odst. 2 pism. a) zdkona. Podle nazoru soudu takovy postup odpovida zakonu
a nevykazuje Zadné znaky libovile, kdyZ pfi hodnoceni zaménitelnosti vychdzel Gstav 1
zalovany z ptedchozich pravomocnych reviznich fizeni, které zaménitelnost ACE inhibitorti a
diuretik mezi sebou v monokompenentnich pfipravcich stanovily. Pokud tedy Zalovany a
ustav vychazely ztéto zaménitelnosti jednotlivych monokompentnich ptipravkid, kterd jiz
pravomocné v jinych spravnich fizenich byla zjiSténa a pfisluSnym rozhodnutim stanovena, a
tuto zaménitelnost pak posuzovaly 1 v pifipadé pfedmétného piipravku, ktery je fixni
kombinaci jednotlivych monokomponentnich ptipravkii, pak podle ndzoru soudu je takovy
postup logicky a odpovidd pfedchozimu stanoveni zaménitelnosti jednotlivych
monokomponentnich ptipravki.

[39] Podle nazoru soudu tak je Zalovany i Gstav opravnén takové odborné posouzeni
provést, aniZ by ve spise musela byt obsaZena néjaka odborna studie, kterd by takovy postup
podportila — jak bylo shora nékolikrat v odiivodnéni uvedeno, pokud zalovany i ustav ma
pravomoc odborné otdzky rozhodovat sam, mize tak ucinit. Pokud pak takovy zavér ucastnik
fizeni chce zpochybilovat, mize tak Cinit piedlozenim své odborné analyzy, k Cemuz vSak
v tomto pifipadé nedoslo. V tomto piipad€ Zalovany a tstav vychazel z piedeslych stanoveni
zameénitelnosti jednotlivych monokomponentnich ptipravki, a to posoudil u hodnoceni
zaménitelnosti u  pfedmétného pripravku (kde je obsaZzena fixni kombinace
monokomponentnich ptipravkil). Takovy postup podle nazoru soudu nevykazuje zadné znaky
liboville a odpovidd zdkonné pravomoci Zalovaného 1 ustavu o téchto odbornych otazkach
rozhodnout. Pii posouzeni této problematiky zdejsi soud vychazel mj. i z pravniho nazoru,
ktery uvedl Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku ze dne 26.5.2016, ¢j. 1 As 41/2016-44,
na ktery rovnéz zdejsi soud odkazuje.

[40] Pokud zalobce vtomto zalobnim bodu namitd nemoznost posouzeni
zaménitelnosti s poukazem na ust. § 7 odst. 1 pism. b) zadkona o léCivech, pak k tomuto
hodnoceni se soud jiz v odiivodnéni tohoto rozsudku zabyval, proto na toto své hodnoceni
odkazuje, kdyz takové posouzeni nepovazuje za ptipadné.

[41] Ve tietim Zalobnim bod¢ zalobce namitd, Ze Zalovany a Ustav v daném piipadé
pouzil nezdkonny a neptedvidatelny postup vypoctu zakladni thrady pomoci tzv. zastupnych
koeficientd.

[42]  V této souvislosti je nutné uvést, Ze zdejsi soud ve svém piedchozim rozsudku
tento zalobni bod uznal za divodny a z tohoto diivodu napadené spravni rozhodnuti zrusil a
véc vratil zalovanému k dalS§imu fizeni. Nejvyssi spravni soud tento rozsudek zrusil a véc
vratil zdej$imu soudu k dal§imu fizeni s pravnim ndzorem, ktery je pro zdejsi soud v této véci
zavazny. Nejvyssi spravni soud mj. uvedl, Zze méstsky soud se v rozsudku zabyval tim, pro¢
nelze pii stanoveni zakladni uhrady aplikovat koeficienty odpovidajici ust. § 16 vyhlasky ¢.
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92/2008 Sb., piestoze tato otdzka nebyla predmétem soudniho pfezkumu; meéstsky soud se
mél zabyvat aplikaci druhé skupiny koeficientii (tzv. zastupnymi koeficienty), nebot’ tuto
problematiku zalobce zahrnul do Zaloby.

[43] Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku k této problematice mj. uvedl, ze
otazce pouziti tzv. zastupnych koeficientil se zalovany vénoval na stran¢ 28 a 38 napadeného
rozhodnuti, kde vysvétlil, ze ucelem tzv. zastupného koeficientu je vyjadiit silu daného
slozen¢ho 1é¢ivého piipravku jednim Cislem — zastupnym koeficientem, ktery je vypocten
aritmeticky podle poméru mnozstvi 1é¢ivé latky, kterda je v jednotce lékové formy redlné
obsazena, a obvyklé denni terapeutické davky, kdyz zastupny koeficient podle Gstavu neméni
obvyklou denni terapeutickou davku stanovenou pro jednotlivé 1écivé latky, ale slouzi
vyhradné k vyjadieni sily daného 1é¢ivého piipravku jednim cCislem pro ucely stanoveni
uhrady, kdyz na dalSich stranidch dale osvétlil, ze Uc¢inek fixni kombinace je aditivni a
jednotlivé latky se na celkovém uc¢inku kombinace podili stejnym dilem — 0,5 : 0,5, a ackoliv
pouziti zastupného koeficientu neni vyslovné upraveno v zadném pravnim piedpise, je
vysledkem vyplnéni mezery v pravni Gprave.

[44] Nejvyssi spravni soud dale v odiivodnéni svého rozsudku uvedl, Ze ustav ve
svém rozhodnuti stanovil napf. pro fixni kombinaci cilazapril/hydrochlorothiazid zastupné
koeficienty, které uvedl ve svém rozhodnuti, z cehoz je patrné, Ze odpovida-li sila zvolené
kombinace 1é€ivych latek vychozi ddvce obvyklé denni terapeutické davky, pak ustav této
kombinaci pfifazuje zastupny koeficient 1 a vychazi z toho, ze se kazda z 1écivych latek podili
na vysledném uc¢inku stejnou mérou. Pokud je sila jedné ze slozek dvojnasobna ¢i poloviéni
oproti obvyklé denni terapeutické davce, promitd se to do stanoveni vysledné hodnoty tzv.
zastupného koeficientu zplisobem uvedenym ve tretim fadku tabulky (tj. pfi dvojnasobné sile
0,5 * 2, pti polovi¢ni 0,5/2), a obdobné byla-li by sila nékteré slozky naptiklad ¢tvrtinova
oproti obvyklé denni terapeutické davce, de€lil by Ustav vychozi hodnotu 0,5 ¢tyfmi, coz
koresponduje s bodem 6.3 Metodiky stanoveni thrady u slozenych 1éCivych ptipravki
zalozené ve spravnim spise. Vzhledem k tomu, Ze méstsky soud pokladal zptisob aplikace tzv.
zastupnych koeficienti za nepiezkoumatelny, nevypotradal jednu ze stéZejnich zalobnich
namitek a neuvedl ni¢eho k jadru sporu mezi Gc¢astniky.

[45] Soud v tomto rozsudku tak tuto zalobni ndmitku s ohledem na shora uvedeny
pravni nazor Nejvyssiho spravniho soudu posoudil a neshledal ji ddvodnou. Jak bylo jiz shora
uvedeno pii hodnoceni prvého a druhého zalobniho bodu, Zzalovany a tstav v daném ptipadé
pii vypoctu vyse zakladni uhrady za obvyklou denni terapeutickou davku vychazely ze souctu
zékladnich uhradu pro jednotlivé monokomponenty, a to tak, Ze byla stanovena zikladni
uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku ve vysi 4,2525 K¢ podle ust. § 39¢ odst. 2
pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi. V daném ptipadé tak soud rovnéz hodnotil,
zda tento postup zalovaného a ustavu je v souladu se zakonem ¢i nikoliv, a dospél k zavéru,
7ze postup, a¢ zdkonem vyslovné pro slozené 1éCivé piipravky konkrétné neupraven,
zpusobem, ktery byl v daném piipadé zvolen, mozny je, odpovida logice véci, kdyz scita
jednotlivé 1é¢ivé latky i1 ohledné pouziti obvyklé denni terapeutické davky, které tvofii
v daném pomeéru pfislusny 1écivy piipravek.

[46] Soud tak pfi pravnim hodnoceni takového postupu vychazi ztoho, Ze sice
konkrétné takovy postup neni v zdkoné upraven, takova situace vSak neni v pravnim fadu
neobvykla, a je feSitelnd pfisluSnym vykladem. Pokud Zalovany ma pravomoc rozhodovat o
prislusné uhradé u monokomponentnich piipravki, pak podle nazoru soudu tuto pravomoc ma
i u kombinovanych ptipravkl, pokud vychazi z matematicky vypocteného vzorce, ktery
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respektuje upravu téchto monokompentnich ptipravkd, a tuto uhradu tak ptepocte. Tak tomu
v daném pfipadé¢ bylo (konkrétni vypocet provedl ustav a odkdzal na n¢j 1 zalovany
v odiivodnéni napadeného rozhodnuti), proto tento postup soud nehodnoti jako postup, ktery
by byl se zakonem v rozporu. Soud tak v tomto sméru nemuze ptisvédcit Zalobni ndmitce, ze
by takovy postup byl netransparentni, kdy by mélo dochézet k rozdilim pii stanoveni vyse
uhrady, nebot’ postup je piezkoumatelny, odpovida logice véci (s¢itd v daném poméru
jednotlivé  komponenty, znichz je kombinovany pfipravek slozen), a vychazi zjiz
stanovenych vysi tthrad za obvyklou denni terapeutickou davku.

[47]  Zalobce dale v tomto Zalobnim bod& uvadi, Ze spravni organ nevzal v tvahu
dalsi faktory, jimiZ je podle jeho ndzoru synergicky, nikoliv aditivni G¢inek kombinace ACE-
inhibitoru a diuretika. Podle nazoru soudu tuto skute¢nost nelze pro stanoveni tthrady hodnotit
a zalovany, pokud ji nevzal v uvahu, nijak nepochybil. Faktor, ktery zmiiiuje Zalobce v tomto
zalobnim bodu, je vlastnosti kazdé 1éCivé latky a jejiho konkrétniho plsobeni v lidském
organismu, které muze vzdy byt rizné. Synergicky ucinek konkrétnich 1éCivych latek lze
dosahnout podanim téchto latek 1 v samostatnych lécivech, tento ucinek podle nazoru soudu
souvisi s pfedpisem téchto 1¢ki 1ékafem a konkrétnim zdravotnim stavem pacienta. Nelze
vSak tento efekt brat na zietel v pfipad¢ stanoveni ptislusné uhrady, kdy postup zvoleny
zalovanym soud povazuje za mozny, pfezkoumatelny a logicky (tedy v podstaté aditivni
posouzeni kombinovaného piipravku, ktery podle nazoru soudu pii hodnoceni stanoveni
uhrady odpovida smyslu piislusné pravni normy, jimzZ je stanoveni thrady kombinovanych
ptipravkl souctem jejich komponent). Je tak nutné uzavftit, Ze soud neshledal diivod, pro¢ by
tento postup mél byt v rozporu se zdkonem — postup sice piimo zdkonem upraven neni,
odpovida vSak logice véci 1 smyslu ptislusné pravni normy, kdyZ s¢ita ve stanoveném pomeéru
jednotlivé komponenty kombinovaného lé¢ivého piipravku.

[48] Ve ctvrtém Zzalobnim bod¢é Zalobce namita, Ze Zalovany nerozhoduje
konzistentné, kdyz nerozhoduje jednotné, kdyz poukazuje na vyjadieni zalovaného ke kasacni
stiznosti ve véci zdejs$iho soudu sp. zn. 7 Ca 332/2008. Podle nazoru soudu tento Zalobni bod
neni divodny, nebot’ s timto spravnim fizenim pfimo nesouvisi; spravni rozhodnuti v této véci
bylo zdej$im soudem zruSeno a véc vracena Zalovanému k dalSimu fizeni, kasa¢ni stiZnost
zalovaného proti tomuto rozsudku byla zamitnuta. Proto se jedna o ndzor zalovaného, ktery
nebyl shleddn v soudnim fizeni divodnym, a pokud Zalobce poukazuje, Ze rozhodovaci
¢innost zalovaného neni jednotnd, tak nasledné¢ byla tato skutec¢nost napravena kasa¢nim
rozhodnutim spravniho soudu.

[49] V patém zalobnim bod¢ Zalobce namita, Ze rozhodnuti neni fadné odtivodnéno,
kdyZ neni zdtivodnén odklon od jiné rozhodovaci praxe zalovaného, jak byl uplatnén jiz ve
ctvrtém zalobnim bodé€. Vzhledem ke skutecnosti, Ze soud piedchozi zalobni bod neshledal
diivodnym, kdyz pravni nazor zalovaného v tomto jiném spravnim fizeni byl shledan
nediivodnym a rozhodnuti z tohoto diivodu bylo spravnim soudem zruseno, tak za této situace
tento zalobni bod neni divodny — vtomto spravnim fizeni a rozhodnuti zalovany podle
nazoru soudu dostateCnym a pfezkoumatelnym zptsobem sviij postup odiivodnil.

[50]  V Sestém zalobnim bodé€ zalobce uvadi, Ze podle jeho n4dzoru netransparentnim
postupem doslo rovnéz k poruseni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS.
Vzhledem ke skute¢nosti, Ze tento Zalobni bod tzce souvisi s pfedchozimi Zzalobnimi body,
zejména s témi, kde zalobce napadal postup zalovaného, ktery shledaval netransparentni, coz
soud v daném piipad¢ neshledal, nemlze byt diivodny i tento Zalobni bod.
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[51] V dané véci tak soud uzavird, ze podanou zZalobu nepovazuje za diivodnou a
proto ji zamitl (ust. § 78 odst. 7 s.f.s.).

[52] Vyrok o ndhradé nakladi fizeni je odiivodnén ust. § 60 odst. 1 s.i.s., podle
kterého ma Ucastnik, ktery mél ve véci uspéch, pravo na ndhradu nakladii fizeni pfed soudem.
Vzhledem k tomu, ze zalovanému statu tyto nevznikly, soud rozhodl tak, jak je uvedeno ve
vyroku.

[53] Vyrok o nakladech fizeni zucastnénych osob je v souladu s ust. § 60 odst. 3
s.f.s., nebot” soud témto osobam Zadnou povinnost neukladal, proto jim naklady ftizeni
nemohly vzniknout.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve 1hlit¢ dvou tydni ode dne
jeho doruceni. Kasacni stiznost se podavé u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno, a to v tolika vyhotovenich (podava-li se
v listinné podob¢€), aby jedno zlstalo soudu a kazdy ucastnik dostal jeden
stejnopis. O kasacéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznaCenim shoduje se dnem, ktery ur¢il pocatek Ilhity (den dorueni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den. ZmeSkani lhity
k podani kasa¢ni stiZnosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost I1ze podat pouze z divodli uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s.
a krom¢ obecnych nélezitosti podani musi obsahovat oznafeni rozhodnuti,
proti némuz smétuje, v jakém rozsahu a z jakych diivodu jej sté¢Zovatel napada,
a udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V ftizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li st€Zovatel, jeho zamé&stnanec nebo ¢len, ktery za né€j jedna nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzd€lani, které je podle zvlastnich
zakonl vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird NejvySsi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu
lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 24. fijna 2017
JUDr. Ladislav Hejtmanek v.r.
predseda senatu

Za spravnost vyhotoveni:
Z.L.



