Cislo jednaci: SAd 23/2012 - 81-88

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Evy Pechové
a soudctt Mgr. Milana Taubera a Mgr. Gabriely Basné v pravni véci zalobce: ZENTIVA, k.
s., ICO 49240030, se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, zastoupeny JUDr. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, o zalobé proti
rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 10. 2012, ¢. j. MZDR18886/2012, sp. zn. FAR:
L155/2012,

takto:
L Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10. 10. 2012, &. j. MZDR18886/2012,
sp. zn. FAR: L155/2012, 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 12 922 K¢ a to do rukou jeho zastupce
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata.

Oduavodnéni:

L
Zaklad sporu

Zalovany rozhodnutim ze dne 10. 10. 2012, ¢ j. MZDR18886/2012,
sp. zn. FR: L155/2012, zamitl odvolani zalobce (proti vyrokam 1, 60, 61 a 78-81
rozhodnuti I stupné) a dalsich spolecnosti a potvrdil rozhodnuti Statniho dstavu pro
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kontrolu 1é¢v ze dne 30. 3. 2012, sp. zn. SUKLS192579/2009. Ustay v ramci spravniho
fizeni zahajeného dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,ZoVZP*), rozhodl v ramci
revize systému Ghrad ve smyslu § 391 ZoVZP. Ustav uvedenym rozhodnutim rozhodl
o zméné vyse a podminek thrady lécivych pripravku v zasadé terapeuticky zameénitelnych
sléCivymi ptripravky nalezejicimi do skupiny ptipravki sobsahem fixni kombinace
antagonisty angiotensinu II a diuretika p. o., celkem 80 raznych lé¢ivych ptripravka.
Jednalo se o ruzné varianty lékti: APO-COMBILOS; ARIONEX COMBI; BLESSIN
PLUS H; GIOVAX PLUS H; HYZAAR; JANARTAN; KYLOTAN PLUS H;
LORISTA H; LOSAGEN COMBIL LOSARATIO PLUS;
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID KRKA, STADA a BLUEFISH;
LOSCOMB; LOZAP H; MICARDISPLUS; NOPRETENS PLUS H; SANGONA
COMBIL; VALSACOMBIL VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID KRKA; a
VALZAP COMBL

Ustav ve svém rozhodnuti I. vjrokem stanovil podle § 39¢c odst. 2 pism. a) ZoVZP
ve spojent s § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenc¢niho
kose, zptusobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady 1é¢ivych pfipravka a potravin
pro zvlastni lékarské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady (dale jen
»provadéci vyhlaska®), zakladni Ghradu ve vysi 3,6805 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (dale jen ,ODTD®). Pritom uvedeny vyrok oznacil 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 2-81 zatadil jednotlivé lé¢ivé prpravky
do skupiny lé¢ivych pripravka terapeuticky zameénitelnych s obsahem fixni kombinace
antagonisty angiotensinu II a diuretika p. 0. a u jednotlivych pripravkt zménil vysi dhrady
ze zdravotniho pojisténi dle § 391 odst. 2 ve spojeni s § 39g a § 39h ZoVZP. Podminky
Ghrady ze zdravotniho pojisténi u jednotlivych lécivych pripravkt nezménil a v souladu
s § 15 odst. 7 pism. b) ZoVZP nestanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi.

II.
Obsah Zaloby a vyjadteni Zalovaného

Zalobou podanou dne 11. 12. 2012 u zdej$tho soudu napadl Zalobce nadepsané
rozhodnuti Zalovaného

V prvnim zalobnim bodu Zalobce uvadi, ze postup vypoctu zakladni thrady
pomoci zastupnych koeficientl je nezakonny, netransparentni, nepfedvidatelny a nema
oporu v § 39b a § 39¢ ZoVZP. Zvoleny postup pouze s¢ita podil jednotlivych komponent,
aniz by nalezité zohlednil jejich podil na Géinku 1écivého pripravku a dalsi faktory. Postup
rovnéz vede ke zcela nerealné vysi Ghrady, ktera neodpovida cené zvoleného referen¢niho
ptipravku, a zaklada rozdily pti stanoveni vyse Ghrady jednotlivych 1éivych ptipravka.
Zalobce rovné nesouhlasi s nazorem Zalovaného o mezefe v pravu a neni mu jasné, pro¢
pro stanoveni zakladni Ghrady nemohl byt stanoven postup v § 39c odst. 2 ZoVZP. Nadto
zalobce cinek kombinace 1é¢ivych latek povazuje za synergicky, nikoli aditivni, jak tvrdi
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alovany. Zalobce s vyuzitim citace konkrétnich v{poétt z rozhodnuti prvniho stupné
poukazuje i na to, ze nebyla stanovena jen thrada za jednotku ODTD, ale téz
»odvozenych® sil, a to s vyuzitim ,koeficientu dle vyhlasky*.

V druhém zalobnim bodu zalobce namita, ze zalovany postupoval v rozporu
4 4 4 / 717 4 i bd 4 4 4 v

s pravnim nazorem, ktery odpovida jeho rozhodovaci praxi, nebot sam uvadi, ze nelze
pripustit situaci, kdy bude sila prepocitavana dvéma odlisnymi mechanismy. Zalobce
k tomu odkazuje na argumentaci zalovaného v kasacni stiznosti proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ¢. j. 7Ca 332/2008-66. Napadené rozhodnuti neni ve vztahu ke zméné
pravniho nazoru zalovaného radné oduvodnéno. Zalovany vibec neuvadi davody, kterého
ho vedly k zasadnimu odchyleni se od jeho dfivéjstho pravniho nazoru uplatiiovaného
v jeho rozhodovaci praxi.

Ve tfetim zalobnim bodu zalobce namita, ze v napadeném rozhodnuti chybi
jakykoli dukaz, ze se v pfipadé fixnich kombinaci jedna o terapii, kterd je nakladové
efektivni.  Jednotlive  terapeutické  pfistupy, tedy = kombinovana  terapie
monokomponentnimi lé¢ivymi ptipravky aterapie fixnimi kombinacemi maji -
s vyjimkou fixnich kombinaci se zastupnym koeficientem 1 - odli$nou vysi thrad, aniz by
k témto rozdilim existovalo jakékoli vysvétleni z hlediska nakladové efektivity. Neni tak
naplnén predpoklad o nakladové efektivité ve smyslu § 39b odst. 2 pism. ¢) ZoVZP.
Napadené rozhodnuti je i vnitiné rozporné. Zalovany nedtvodné rozdily ve vypoltu
Ghrady a absenci nakladove efektivity obhajuje pouze tim, ze organy statu se musi
prioritné chovat jako dobry hospodar k prostredktim verejnych fonda.

Ve ¢tvrtém zalobnim bodu zalobce poukazuje na to, ze postup vypocétu zakladni
Ghrady je v pfimém rozporu stim, jak postupoval spravni organ v fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS192564/2009. Rozdilnost v postupu je zcela nedivodna a nema oporu
v pravnich predpisech. Jedinym divodem pro volbu tohoto postupu bylo to, ze vypoctené
vyse thrady jsou nizsi, nez by odpovidalo thradam pri postupu dle § 4 odst. 1 provadéci
vyhlagky. Zalobce povaZuje za rozporné s principem predvidatelnosti vysledkd spravniho
fizeni a § 2 odst. 4 spravniho radu, pokud zalovany trva vjednom fizeni na stanoveni
Ghrady pro pfipravky slozené ze dvou a vice 1éCivych latek dle § 4 odst. 1 provadéci
vyhlasky, ackoli v jinych fizenich stanovuje Gthradu pomoci zastupnych koeficientd.

Zavérem zalobce v patém zalobnim bodu uvadi, ze nezakonnym postupem doslo
rovnéz k poruseni pozadavk na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovétitelnych
kritérii, jak jsou uvedeny v ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, a poruseni
predvidatelnosti spravnich rozhodnuti.

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

Ve vyjadfeni ze dne 19. 1. 2013, ¢ j. MZDR 48088/2012/PRO, zalovany predné
zpochybniuje aktivni legitimaci zalobce s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010-237, protoze vétsina zalobnich namitek je
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hmotnépravni povahy. Dale podava rozsahlé vyjadreni k povaze a aplikaci zalobcem
zminénych 1é¢ivych pripravku.

Zalovany je presvéden o spravnosti postupu Ustavu pfi pouziti zastupnych
koeficientt. Ustav vychazel z aditivnitho Gcinku latek slozenych pfipravka, které se
podileji na G¢inku stejnym dilem. Pokud by byl drzitel rozhodnuti o registraci presvédcen,
v 4 4 v/ 717 /4 / Ve .. 4 v
ze se u konkrétntho pripravku podili latky na Gcinku v jiném poméru, musel by tuto
skuteénost prokazat. V posuzovaném pripadé nedoslo k prokazani jiného poméru na
/ Ve v Ve 7/ 4 4 .. M v 4 4 7/ v
Uc¢inku nez 0,5:0,5. Pouziti zastupného koeficientu je vyplnénim mezery v pravni uprave,
kdy neni upraven postup, jak se ma ustav vyporadat s existenci raznych sil slozenych
ptipravkl obsahujicich stejné Gc¢inné latky.

Zalovany uvadi ke své konstantni rozhodovaci praxi, e v pipadé prepottu
zakladni Ghrady na Ghradu konkrétniho ptipravku, pokud zaroven existuje pripravek o sile
vychozi pro ODTD, je nutno pouzit prepocet pomoci koeficientu dle § 16 provadéci
vyhlasky. K plné Ghradé referenéniho pfipravku dochazi pouze pti uplatnéni § 9¢ odst. 5
ZoVZP. Zidné ustanoveni zikona negarantuje plnou thradu referen¢niho pipravku,
pokud je zakladni (thrada stanovena postupem dle § 39¢ odst. 2 ZoVZP. Zalovany rovné
trva na jednotném ptistupu k aplikaci § 13 odst. 2 provadéci vyhlasky, at uz je sila
posuzovanych léc¢ivych pripravka jakakoli.

Zalovany zastava nazor, ze se neodchylil od své rozhodovaci praxe. Rovnéz
povazuje sve oduvodnéni za dostatecné ve smyslu § 68 odst. 3 spravniho radu.

Zalovany uvadi, ze Gstav stanovil zakladni Ghradu v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a)
ZoVZP, ktera je nakladové efektivnéjsi, nez zakladni thrada stanovena na zakladé
srovnatelné uc¢inné terapie. Podle stanoviska zalovaného je nutné pfi posuzovani dvou
moznych variant stanoveni zakladni Ghrady zvolit takovou variantu, ktera bude generovat

*Vv/ 4 v v - / 4 **V_V 4 M M i
nizs$i naklady pro rozpocet verejného zdravotniho pojisténi. Logicky je takovou variantou
postup s nizsi vyslednou hodnotou.

Zarovet ralovany dodava, ¥e Ustav ve spravnim Hzeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS192564/2009 postupoval stejnou metodou jako v pfedmétném spravnim fizeni -
porovnal vySe zakladni Ghrady, které byly vypocteny dvéma riznymi postupy v souladu se
zakonem. Vzdy je nutné porovnavat vypoctené zakladni Ghrady, procez neni pravidlem, ze
nakladové efektivni je vzdy stejny zptsob vypocltu zakladni Ghrady.

Zavérem se zalovany domniva, ze napadené rozhodnuti nijak nenarusuje Gpravu
v e g Vv . ~ ’ Vv . ’ v/

obsazenou v unijnich predpisech. Zalobcem odkazovana smérnice neni pfimo

. /. 4 4 v . 4 Ve v/ 4 \4 ’ . 4

aplikovatelnym pravnim predpisem. Neni pritom pripustné, aby se dozadovala pravnicka

v/ /4 / Ve v M o Ve v 4 4 / v .. v/ v

osoba primého ucinku smeérnice vuc¢i Clenskému statu, ktery tuto smérnici fadné
transponoval.

Zalovany proto navrhuje, aby soud Zalobu odmitl, eventualné zamitl.
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III.

Posouzeni Zaloby

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

Dne 21. 6. 2017 se u zdejsiho sudu konalo jednani, pfi kterém obé strany setrvaly
na svych dosavadnich navrzich 1 argumentech.

Zaloba je dvodna.

Pfredmétem sporu je posouzeni otazky, zda Gstav spravné rozhodl o zméné vyse
a podminek thrady jednotlivych lé¢ivych pripravku v zasadé terapeuticky zameénitelnych
/ Ve / M v/ / v 7 7/ i i v/ o . 4 M
sléCivymi pripravky nalezejicimi do skupiny ptipravki sobsahem fixni kombinace
antagonisty angiotensinu II a diuretika p. o.

Soud predné poukazuje na usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 9. 12. 2014, ¢&. j. 4 Ads 35/2013-63, ¢. 3174/2015 Sb. NSS (vSechna rozhodnuti
spravnich soudl jsou dostupna na: www.nssoud.cz), v némz rozSireny senat dospél
k zavéru, ze zadatelé o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivych pripravka ze
zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) ZoVZP, jako drzitelé registrace téchto
1é¢ivych pripravka 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 byla prekonana starsi judikatura,
ktera neumoznovala prezkum hmotnépravnich namitek. Zdejsi soud se proto mohl
zabyvat zalobnimi namitkami v celé jejich $ifi, pfiemz stézejnimi se jevi namitky proti
mechanismu vypoctu zakladni Ghrady.

Z obsahu spravniho spisu a zejména obsahu rozhodnuti obou stupnit zdejsi soud
shledal, %e Ustav pfi stanoveni zékladni Gthrady skupiny lé&ivych p¥pravkd terapeuticky
zaménitelnych s obsahem fixni kombinace antagonisty angiotensinu II a diuretika p. o.
postupoval takto:

Nejprve Ustav u jednotlivych fixnich kombinaci stanovil zastupné koeficienty, a to

dle poméru zastoupeni léCivych latek ve fixni kombinaci v poméru k davce vychozi pro
ODTD, a to napt. takto:
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Kombinace
losartan/hydrochlorothiazid losartant losart hvdrochlorothiazid
ODTD 50/25 mg (1) hydrochlorothiazid/ OSEL an ) hydroc ]*0): otiazt
Frekvence davkovani: ODTD*
1x denné
losa1‘ralv’]1yd1'c1chloroﬂnaﬂd 05+05=1 0.5 0.5
50/25 mg
losartan/hydrochlorothiazid
5 = 5 ’)
50/12.5 me 0.5+0.25=0,75 0.5 0.25
losartan/hydrochlorothiazid e - ”
100/12.5 mg 1.0+0.25=1,25 1.0 0.25
losartan/hydrochlorothiazid 1.0405=15 10 0.5

100/25 mg

* pomér zastoupeni 1éivych latek ve fixni kombinaci v poméru k davce vychozi pro
ODTD
**odpovida zastoupent slozky v poméru k davce vychozi pro ODTD

Nasledné byl vybran pripravek s nejnizsi cenou pripadajici na obvyklou denni
terapeutickou davku - LORISTA H 100 MG/25 MG POR TBL FLM 28X100/25MG
obchodovany v Dansku. K vyrobni cené tohoto pripravku (K¢) byla pripoctena maximalni
obchodni ptirdZka platni v CR dle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi a 14 %
DPH. Niésledné Ustav vypocetl zikladn{ thradu za jednotku lékové formy u jednotlivych
fixnich kombinaci a jejich sil, pfi¢emz pomér sil slozek vyjadreny striktné aritmeticky jiz
zastupnymi koeficienty dale upravil koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

Ustav shledal, Ze pti stanoveni thrady na zikladé nejniZ$i ceny za ODTD zji$téné v
EU nebude zajisténa plna dhrada alespon jednoho pfipravku nalezejictho do predmétné
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éivych pripravki. Proto posoudil moznost
navyseni zakladni Ghrady ve verejném zajmu s ohledem predevsim na zajisténi kvality a
dostupnosti poskytovani pripravka a shledal, ze zakonné podminky pro navyseni dhrady
s ohledem na vefejny zajem (§ 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) jsou splnény. Ptipravky s
obsahem lécivych latek nalezejicich do predmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pipravka Ustav posoudil jako terapeuticky nezaménitelné s jinym
ptipravky, které do predmétné skupiny nenalezi. Pripravky predmétné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pripravki mohou byt nahrazeny pouze pripravky
nikladnéj$imi (kombinaéni lé¢ba monokomponentnimi p¥Hpravky) - viz dale. Ustav
porovnal nejnizsi cenu v prepoctu na ODTD zjisténou v kterékoli zemi EU oproti
praméru druhé az ¢tvrté nejnizéi ceny téhoz 1é¢ivého pripravku (referenéniho pripravku).
Pii prepoctu byla zohlednéna odlisna velikost baleni (§ 3 odst. 5 téze vyhlasky). Nejnizsi
cena vyrobce zjisténa v Dansku je o 61 % nizs$i od priméru tfi nejnizsich cen vyrobce
téhoZ pipravku zjisténych v ostatnich zemich EU (Svédsko, Slovensko, Mad’arsko). Proto
Ustav navysil zakladni Ghradu pfedmétné skupiny v zisadé terapeuticky zaménitelnych
ptipravkl do vySe ceny referenéniho pripravku vypocltené jako pramér tii dalsich cen.
Z4kladn{ Ghrada takto vypottena je 3,6805 K&/ ODTD. Nésledné Ustav propoéetl zikladni
Ghradu za jednotlivé 1ékové formy a jejich sily; pti zohlednovani sil slozek lécivych
pripravkl vyjadtenych striktné aritmeticky jiz zastupnymi koeficienty dale dhradu upravil
koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. - viz napt. takto:
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»Zakladni thrada za jednotku lékové formy - losartan/hydrochlorothiazid (ODTD

50/25mg=1)
Frekvence davkovani: 1 x denné
50/25mg (1) 3,6805 K¢ (154,58 K¢/42,0000) ODTD, fiktioni

50/12,5mg (0,75)  2,7604 K& (3,6805 K&/1%0,75)
100/12,5mg (1,25)  4,6006 K¢ (3,6805 K&/1%1,25)
100/25mg (1,5) 4,9622 K& (4,6006 K&*1,079) - koeficient dle vyhladky = (1,5/1,25)%415

[Cisla v zavorkach za silou (silami) lécivych latek jsou zastupné koeficienty vypoctené, jak
vyse uvedeno v tabulce - pozn. soudu.]

Ustav taktéZ vypoletl vy$i zakladni Ghrady srovnatelné ¢inné terapie, tj. 1é¢by
kombinaci monokompotent. Zakladni thrada referenéni skupiny 25/3 Cdinila 3,3813
K¢/ODTD a zakladni dhrada referenéni skupiny 22/1 ¢inila 1,08 KE/ODTD. Vyse
zakladni Ghrady slozeného lé¢ivého pripravku v sile jeho monokomponent rovnajici se
ODTD = 3,3813 K¢ + 1,08 K¢ = 4,4613 K¢/ODTD. Vyse zakladni Ghrady srovnatelné
Ucinné terapie (4,4613 K¢/ODTD) je vysst nez vyse zakladni Ghrady posuzované skupiny
1é¢ivych pripravka terapeuticky zaménitelnych zjisténa postupem dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
ZoVZP (3,6805 K&/ODTD). Proto Ustav pfi stanoveni zikladni Ghrady posuzované
skupiny lécivych pripravku terapeuticky zaménitelnych postupoval v souladu s § 39¢ odst.
2 pism. a) ZoVZP. Ustav tak neuplatnil postup stanoveni zikladni Ghrady podle § 39c
odstavce 2 pism. b) téhoz zakona, protoze - jak bylo praveé fedeno - vyse zakladni dhrady
srovnatelné 4&inné terapie byla vy$$i. Ustav neuplatnil ani postup stanoveni zikladni
Ghrady podle § 39¢ odstavce 2 pism. ¢) téhoz zakona, protoze nebyla vypsana soutéz o
nejnizsi cenu pripravku s obsahem fixni kombinace antagonisty angiotenzinu II a diuretika.
Ustav té2 neuplatnil postup stanoveni zakladni thrady podle § 39¢ odstavce 2 pism. d)
téhoz zakona, protoze nebyla dohodnuta nejvyssi cena lé¢ivého pripravku s obsahem fixni
kombinace antagonisty angiotenzinu II a diuretika ve verejném zajmu.

Zalobce pravé ve stru¢nosti popsanému mechanismu stanoveni zikladni Ghrady
predné vytyka stanoveni a pouZiti tzv. zistupnych koeficientt. Ustav ve svém rozhodnuti
uvedl, Ze zastupné koeficienty pouzil pti vybéru nejméné nakladného pripravku dle vnéjsi
cenové reference. Zastupny koeficient neméni ODTD stanovené pro jednotlivé 1é¢ivé
latky, ale slouzi vyhradné kvyjadteni sily daného 1é¢ivého ptipravku; takto jsou
zachovany ekvipotentni divky lé¢ivych latek. Nadto Ustav uvedl, Ze i kdyby zistupné
koeficienty nepouzil, stejné by jako nejméné nakladny pripravek vySel lécivy pripravek
LORISTA H 100 MG/25 MG POR TBL FLM 28X100/25MG obchodovany v Dansku.
Dale Ustav pouzil zéstupné koeficienty pro vyjadfeni sily kombinovaného pHpravku pHi
vypoctu vyse thrady za jednotku lékové formy, tedy tak, aby zastupny koeficient opét
pouze vyjadfil pomér sil monokomponent daného pfipravku. Tak je vyjadten princip, ze
za totozny terapeuticky Glinek je stanovena totozna vyse Ghrady a za vyss$i terapeuticky
itinek je stanovena vy$§i thrada. Ustav dale u nékterych fixnich kombinaci, pokud jejich
sily neodpovidaly ODTD, upravil prepocet na ostatni sily podle § 16 vyhlasky 92/2008 Sb.
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Soud pro tuto chvili ponechava stranou zavéreéné upraveni prepoctu na ostatni sily
podle § 16 vyhlasky 92/2008 Sb. (této problematice se bude vénovat pozdéji). Nyni se
zaméri toliko nazplsob stanoveni a naslednou aplikaci zastupnych koeficientt.
Z citovaného liceni Ustavu, 1 z tabulek stanoveni zastupnych koeficientd (jedna z nich pro

v/ v / Vv 4 4 v / 4 v M 4 M v
priklad prevzata vyse zrozhodnuti prvaiho stupné) vyplyva, ze se jedna o striktné
aritmetické vyjadreni poméru sil jednotlivych 1ééivych latek obsazenych ve slozenych
1é¢ivych pripravcich ve vztahu k ODTD jednotlivych slozek. Rovnéz je patrno, a Ustav
4 / 4 / v M v / Ve M Ve / 4 M
sam to ve svem rozhodnuti vyslovné potvrzuje, ze GCinek kombinace 1é¢ivych latek je

uvazovan jako aditivni.

K aditivnimu 4éinku Ustav ve svém rozhodnuti poukédzal na doporudeni Ceské
spolecnosti pro hypertenzi zabyvajici se srovnatelnosti u¢innosti lé¢by monokomponenty
a fixnimi kombinaci. Dle tohoto doporuceni lze pti dvojkombinacni 1é¢bé hypertenze
vyuzit kombinace dvou monokomponentnich pfipravkd nebo fixni kombinace. Lécba
fixni kombinaci 1 terapie monokomponentnimi pripravky je podavana s frekvenci
davkovani 1x denné a lisi se pouze v poctu tablet, které pacient uziva (jedna, nebo dvé
tablety). Obé léCebné varianty, jak lécba fixni kombinaci, tak kombinovana lécba
monokomponentnimi  pfipravky, predstavuji kombinovanou 1é¢bu  hypertenze.
Posuzované lécivé pripravky jsou urleny k dlouhodobé lecbé hypertenze, stejné jako
srovnatelné Gc¢inna terapie. Navazné na to zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl: S
obledem na zikladni zasady spravniho ¥izeni bylo nutné zvolit postup, ktery by zajistil rouny a
prezkoumatelny postup pro stanoveni zakladni iihrady a nasledné sibrady jednotlivych sloZenych
pripravki. Ustav vychdzi z faktu, Ze iicinek fixni kombinace je aditions; jednotlivé litky se na
celkovém cinku kombinace podili stegnym dilem, tj. 0,5:0,5. Je vsak nutno se vyrovnat se
situact, kdy se lisi poméry jednotlivych léivych latek ve vztahu k jejich ODTD - tj. nap?. pokud
je u jedné slozky dvojndsobné mensi obsah lécivé latky ku ODTD a u drubé je ctyrnasobné.

Za situace, kdy spravni organy, coby entity disponujici odbornymi znalostmi
v oblasti farmakologie dospély i s odkazem na odborny podklad Ceské spole¢nosti pro
hypertenzi k zavéru o aditivnim Gcinku ptislusnych fixnich kombinaci, bylo na zalobci,
ktery se dovolava misto Gcinku aditivniho Gcinku synergického, aby své tvrzeni podpotil
korespondujicimi dikazy, odbornymi podklady. Zadny diikaz v tomto sméru viak Zalobce
neuplatnil ani ve spravnim fizeni, ani posléze u soudu a jeho tvrzeni o synergickém Géinku
fixnich kombinaci tak zdstava nepodlozeno.

Pokud tedy @¢inek fixnich kombinaci je uvazovan jako aditivni s tim, ze kazda ze
dvou slozek (léCivych latek) se podili na Glinku fixni kombinace stejnym dilem (0,5 + 0,5
= 1), je z rozhodnuti spravnich organd obou stupnili patrno, ze zastupné koeficienty byly
stanoveny jako ¢isla vyjadiujici silu daného slozeného 1éivého ptipravku vypoctena
aritmeticky podle poméru mnozstvi lécivych latek, které jsou v jednotce lékové formy
obsazeny, na strané jedné, a ODTD na strané druhé. Vzhledem k uvedenému i vzhledem
k nedostate¢né konkrétni pravni Gpravé ve vztahu k fixnim kombinacim [§ 39c odst. 2
pism. a) ZoVZP] soud shledava zastupné koeficienty legitimnim prostiedkem, jak se
vyrovnat se situaci, kdy se poméry jednotlivych lé¢ivych latek lisi ve vztahu k jejich
ODTD. K tomu zdejsi soud dodava, ze pouzitelnost zastupnych koeficientd nezpochybnil
ani Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 30. 9. 2016, ¢. j. 2 As 145/2016-57.
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Jestlize zalobce poukazuje na to, ze pro zastupné koeficienty neni v posuzované véci
mista, nebot véc ma odpovidajici legislativni feSeni v § 4 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
nelze mu prisvédcit. Toto ustanovent zni: ,Pro pfipravky sloZené ze dvou a vice lécivych latek
se vyse zakladni sihrady tvori souctem zikladnich shrad stanovenych pro jednotlivé lécivé latky.
Takto zjisténon zikladni sibradu lze upravit podle Cisti Crvrté.“ Z prostého jazykového
vykladu by se jevilo, ze skute¢né poskytuje podklad pro stanoveni zakladni Ghrady fixnich
kombinaci ve vsech pripadech. Toto ustanoveni vSak nelze vykladat izolované, zvlasté je
treba prihlizet ke znéni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery citovana vyhlaska
provadi. Zakladni principy pro stanoveni zakladni Ghrady v referenc¢ni skupiné stanovi §
39¢ odst. 2 ZoVZP. Toto ustanoveni je koncipovano na myslence nakladové efektivity.
Zakladni Ghrady se tak stanovi

- na zakladé vnéjsi cenové reference [§ 39¢ odst. 2 pism. a) citovaného zakona],
/ v 4 /4 o 4 M M M 4 4 v 4
- na zakladé dennich nakladi srovnatelné terapie, je-li ve srovnani s prechozi
metodou nakladové efektivnéjsi [§ 39¢ odst. 2 pism. b) citovaného zakona],
/ / Vv M i *VVv/ A2 **V_V 4
- podle vysledku cenové soutéze, je-li tato cena nizsi, nez je cena zjisténa podle
predchozich metod [§ 39¢ odst. 2 pism. ¢) citovaného zakona],
- na zakladé sjednané ceny, je-li tato cena nizsi, nez je vyse thrady zjisténa podle
predchozich metod [§ 39¢ odst. 2 pism. d) citovaného zakonal.

Z pravé shrnutého vyplyva, ze § 4 odst. 1 citované vyhlasky je provazan z povahy
véci jen se stanovenim uhrady fixnich kombinaci (slozenych lécivych ptipravkt) v pripade,
je-li Ghrada stanovovana podle §39c odst. 2 pism. b) ZoVZP na zakladé nakladu
srovnatelné terapie, jestlize terapii srovnatelnou s fixnimi kombinacemi (slozenymi
1é¢ivymi pripravky) je terapie kombinaci monokompotent - oddélené podavanymi
1é¢ivymi latkami, které v pfipadé fixni kombinace tvofi slozeny lécivy pripravek.
V takovém pripadé se pak zakladni Gthrada stanovi v souladu s § 4 odst. 1 citované vyhlasky
souctem zakladnich dhrad monokomponent.

Takto vsak v posuzované véci postupovano byt nemohlo, nebot Ustav shledal, ze
Ghrada stanovena dle § 39c odst. 2 pism. a) ZoVZP (tj. vnéjsi cenovou referenci) je
nakladové efektivnéjsi nez thrada stanovena podle § 39c¢ odst. 2 pism. b) citovaného

4
zakona.

Z tohoto divodu se stava nedivodnou i dalsi Zalobni namitka, Ze postup pfi
vypoctu zakladni Ghrady v posuzované véci je v pfimém rozporu s tim, jak postupoval
spravni orgén v Hzeni vedeném pod sp. zn. SUKLS192564/2009, kde Ustav aplikoval § 4
odst. 1 provadéci vyhlasky, ackoli v jinych fizenich stanovuje Ghradu pomoci zastupnych
koeficienti. V zalobcem odkazované jiné véci totiz byla zikladni (hrada stanovena na
zakladé dennich nakladd srovnatelné terapie podle § 39c odst. 2 pism. b) citovaného
zakona, nikoli jako nyni na zakladé vnéjsi cenové reference podle § 39c odst. 2 pism. a)
citovaného zakona.

Lze tedy udinit diléi zavér, ze namitka tykajici se aplikace zastupnych koeficientt
neni v posuzované véci diivodna.
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Zalobce oviem dile k mechanismu stanoveni zikladni Ghrady namital, Ze v rAmci
tohoto stanoveni zakladni Ghrady nebyla stanovena jen Ghrada za jednotku ODTD, ale téz
»odvozenych® sil, a to svyuzitim ,koeficientu dle vyhlasky“, tj. koeficientt dle § 16
vyhlasky ¢.92/2008 Sb. Soud shledal, Zze v ramci odGvodnéni vyroku stanoviciho vysi
zakladni (thrady upravoval, jak ostatné plyne i z vy$e uvedené citace z rozhodnuti Ustavu,
Ustav své vypotty pomoci koeficientd dle § 16 vyhlasky & 92/2008 Sb.

V této souvislosti soud poukazuje na zavéry rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015-80. V ném dospél Nejvyssi spravai soud k zavéru,
ze ve fazi stanovovani zakladni Ghrady lécivého pripravku podle § 39c ZoVZP nelze
aplikovat koeficienty uvedené v provadéci vyhlasce. Takovy postup nema oporu v zakoné.
Zpusob stanoveni (vypoctu) zakladni Ghrady dané referencni skupiny je upraven v § 39¢
odst. 2 pism. a) ZoVZP. Zaikladni thrada v referenc¢nich skupinach se podle tohoto
ustanoveni stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotrebitele pripadajici na denni
terapeutickou davku lé¢ivého pripravku zafazeného do referencni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é&ivy p¥pravek dostupny v Ceské republice. Zakon
tedy nehovofi o zadném pouziti koeficienti v ramci stanoveni vyse zakladni dhrady
v referencnich skupinach.

Prepocet uhrady podle sily pripravku pomoci koeficientt umoznuje § 16 provadéci
vyhlasky, pouziti koeficient uvedenych v tomto ustanoventi se v$ak nevztahuje na postup
Ve 4 / Vv 4 7/ / /. / 4 v/ i
pti stanoveni vySe zakladni thrady, ale na Gpravu thrady konkrétniho pripravku oproti
jiz stanovené zakladni thrade, ktera je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39¢ odst. 1
véta tfeti ZoVZP), tedy na nasledny postup pti stanoveni vyse thrady konkrétniho
pripravku podle § 39b ZoVZP, tzn. v nynéjsi véci nikoli v pfipadé vyroku 1 rozhodnuti
stavu, ale az vyrokut nasledujicich, viéi nimz je vyro odminuyjici.
Ust 1 yrok ledujicich je vyrok 1 pod j

V tomto ohledu tedy soud shledal zalobu dtvodnou.

Blize k dGvodim nemoznosti pouzit koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008
v ramci stanovovani zakladni thrady zdejsi soud pro strucnost odkazuje na citovany
rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu, a to i ztoho divodu, ze tyto argumenty
nepochybné jsou z mnohych jiz probéhlych kauz obéma stranim znamy.

Dale Zalobce vznasi namitky tykajici se argumentace zalovaného v kasadni stiznost
proti rozsudku zdejstho soudu ¢. j. 7 Ca 332/2008-66, v niz zalovany tvrdil, ze ,nelze
pripustit situaci, kdy bude sila prepocitavana dvéma odlisnymi mechanismy v zdavislosti na tom,
jestli se zrovna jednd o fazi stanovovini zakladni ihrady v referencni skupiné, nebo jeji vipravu
pro konkrétni léCivy pripravek, nebot’ se v obou pripadech jednd o identicky proces a tudiz je
nezbytné danou normu interpretovat s pouzitim logického a taktéz teologického vykladu®. Soud
ve shodé s vyjadienim Zalovaného shledal, Ze tato citace je vytrzena z kontextu. Zalovany
poukazuje na svou konstantni rozhodovaci praxi, z které vyplyva, ze v pripadé prepoctu
zakladni Ghrady na Ghradu konkrétniho ptipravku, pokud zarovern existuje pripravek o sile
vychozi pro ODTD, je nutno pouzit prepocet pomoci koeficientu dle ustanoveni § 16 dané
vyhlasky s vyjimkou nékolika specifickych ptipadl, které jsou touto vyhlaskou a
metodikou presné definovany. Soud k tomu dodava, ze je mu tato rozhodovaci praxe
Ustavu a Zalovaného znidma z rozhodovaci &innosti o Zalobach proti rozhodnutim
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zalovaného, kdy Ustav a zalovany pri stanoveni vySe zakladni Ghrady postupuji

konstantné tak, ze pouzivaji koeficienty, pripadné i matematickou metodu pfimé umeéry.

Jejich spravni praxe tak neni nepredvidatelna, jak tvrdi Zalobce v Zalobé a nebylo duvodu,
A4 4 i / 4 o * /4 4 4 VvV / M v

aby vyporadavali ve svych rozhodnutich svij pravai nazor odlisny jen domnéle (dle

domnénky zalobce), nikoli realné.

Zalobce dale namital, ze v napadeném rozhodnuti chybi jakykoli dikaz, ze se
v pripadé fixnich kombinaci jedna o terapii, ktera je nakladové efektivni. Tomu soud
neprisvédcuje. Z jiz vyse receného plyne, ze § 39¢ odst. 2 ZoVZP, ktery stanovi zakladni
principy pro stanoveni vyse zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny, je vystavén na myslence
nakladové efektivity a ze ze ¢tyt jim predpokladanych metod stanoveni vyse zakladni
/. Ve / v M i Vev/ 4 / v .
Ghrady se pouzije metoda nakladové nejefektivnéjsi. V nyni posuzované véci nelze
uvazovat o metodach dle § 39¢ odst. 2 pism. c) a d) citovaného zakona, nebot nebyla
vypsana soutéz o nejniz$i cenu pripravku s obsahem fixni kombinace antagonisty

. . . . . . vVv/ I Ve 4 v/
angiotenzinu II a diuretika ani nebyla dohodnuta nejvyssi cena 1é¢ivého pfipravku s
obsahem fixni kombinace antagonisty angiotenzinu II a diuretika ve vefejném zajmu.
Z hlediska nakladové efektivity tak bylo treba vzajemné porovnat metody dle § 39¢ odst. 2
pism. a) a § 39c odst. 2 pism. b) citovaného zakona (tj. metody vnéjsi cenové reference a
Ve s ’ J v J . . % /

metody s pouzitim thrady na zakladé srovnatelné terapie). Jak je patrno z vyse shrnutého
postupu Ustavu pfi stanoveni zakladni thrady, pravé takto Ustav postupoval, priemz
propocetl, ze vyse zakladni thrady srovnatelné Gcinné terapie je 4,4613 K¢/ODTD a je
vys$si nez vyse zakladni Ghrady posuzované skupiny lécivych pfipravka terapeuticky
zaménitelnych zjisténa postupem dle § 39¢ odst. 2 pism. a) ZoVZP (3,6805 K¢/ODTD).
Nelze tedy Ustavu, potazmo zalovanému duvodné vytykat, ze by se nezabyvali
nakladovou efektivitou svého postupu pri stanoveni zakladni Ghrady.

Pokud jde o posledni zalobni bod poukazujici na rozpor s evropskymi predpisy,
povazuje jej soud co do vécnych duvodd za shrnuti namitek predchozich, s nimiz se
vyporadal vyse.

IvV.

Zaveér a rozhodnuti o nakladech rizeni

S ohledem na shora uvedené soud shledal zalobu divodnou, a proto napadené
rozhodnuti zrusil pro nezakonnost podle § 78 odst. 1 s. t. s. V dalSim fizeni je zalovany
4 4 4 4 4 4 Vv
vazan pravnim nazorem zdejsiho soudu (§ 78 odst. 5 s. t. s.).

O nahradé nakladd Hzeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobce mél ve véci
Gspéch, a zalovany je tak povinen zaplatit mu naklady fizeni, které sestavaji ze zaplaceného
soudniho poplatku za zalobu ve vysi 3 000 K¢ a z odmény advokata za poskytnuté tkony
pravni sluzby. Advokat poskytl zalobci dva tkony pravni sluzby pred 1. 1. 2013, .
priprava a prevzeti zastoupeni a podani zaloby [§ 11 odst. 1 pism. a) a d) vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., ve znéni do 31. 12. 2012], tedy dva tkony po 2 100 K¢ [§ 7 bod 5 ve vazbé
na § 9 odst. 3 pism. {) téze vyhlasky] a dale rezijni pausal ve vysi 2 x 300 K¢ podle § 13 odst.
3 téze vyhlasky. Dale poskytl Zalobci jeden kon pravni sluzby po 1. 1. 2013, tj. Gdast
ptijednani [ § 7, § 9 odst. 4 pism. d), § 11 odst. 1 pism. g) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve
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znéni po 1. 1. 2013], tedy jeden Gkon po 3 100 K¢ a dale rezijni pausal ve vysi 1 x 300 K¢
podle § 13 odst. 3 téze vyhlasky. Odména za pravni sluzby c¢ini dle pravé uvedeného 8 200
K¢. Advokat zalobce je platcem dané z pfidané hodnoty, odména se proto zvysuje o Castku
1722 K¢ odpovidajici této dani (21 %). Celkem tedy zalobci na nakladech fizeni nalezi 12
922 K¢ (3000 + 8200 + 1722).

Poudeni: Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasa¢ni stiznost ve lhité dvou tydnt ode
dne jeho doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u
Nejvyssiho spravaiho soudu, se sidlem Moravske namésti 6, Brno. O kasa¢ni
stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznaenim shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity k
podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1s. f.s. a
kromé obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti,
i v v VV . / M / o o .. vV
proti némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych duvodu jej stézovatel
4 / M 4 v
napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to
’ 7 1° vV . v % ’ Ve o ’
neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo {len, ktery za néj jedna nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich

zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni

4 4 / Vv M vv/ 4 4
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na dlet Nejvyssiho spravniho
soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 21. éervna 2017

JUDr. Eva Pechova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotovent:
Sylvie Koskova



