Cislo jednaci: 7A 92/2011 - 358-373

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Me¢stsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z piedsedkyné JUDr.Hany Veberové
a soudci JUDr. Jitky Hroudové a Mgr. Marka Bedticha ve véci zalobce: BGP Products
Czech Republic, s.r.o., se sidlem Praha 6 — Dejvice, Evropska 2591/33d, (diive ABBOTT
GmbH & CO.KG, se sidlem ve Wiesbadenu, Max-Planck-Ring 2, Némecko) v fizeni
zastoupeného JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem v Praze 5, Duskova 45, proti
Zzalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem v Praze 2, Palackého namésti 4, za
ti¢asti osob zucastnénych na Fizeni: 1/ Ceska narodni zdravotni pojistovna, se sidlem Je¢na
39,12000 Praha 2, 2/ Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna, se sidlem
Michalkovicka 967/108,71015 Slezskd Ostrava, v Fizeni o Zalobé proti rozhodnuti
Zalovaného ze dne 4.9.2008, ¢j. MZDR 23761/2008, sp.zn.: L. 35/2008,

takto:

l. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 4.9.2008, &. MZDR
23761/2008, sp.zn.: L 35/2008 se zrus$uje avécsevraci Zalovanému
k dal§imu Fizeni.

1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladi Fizeni ve vysi
28.538,- K¢ do triceti dni od pravni moci rozsudku k rukam pravniho
zastupce Zalobce JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata.

Oduvodnéni:

Zalobce se podanou Zalobou domahal zrudeni rozhodnuti Zalovaného ze dne 4.9.2008,
¢j. MZDR 23761/2008, sp.zn.: L 35/2008, kterym bylo zamitnuto odvolani Zalobce proti II.
vyroku rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ( dale také jako Ustav) ze dne 6. 5.
2008, ¢.j. SUKIS9969/2008, ve véci stanoveni vySe uhrady 1écivého pripravku TARKA 240/4
mg tbl. - kod Ustavu: 0015140 a 0015138. Ustav rozhodoval na zakladé zadosti Zalobce ze
dne 27. 5. 2008 o stanoveni vyse a podminek uhrady pro 1éCivy ptipravek TARKA 240/4AMG
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TBL - kod Ustavu: 0015140 a 0015138 s navrhem thrady ve vysi 307,16 K& pro TARKA
240/4AMG TBL POR TBL RET 28 a 1075,06 K¢ pro TARKA 240/4MG TBL POR TBL RET
98. Ustav svym rozhodnutim ¢&.j. SUKIS9969/2008 stanovil ve svém druhém vyroku vysi
Uhrady na ¢astku 244,16 K¢ pro TARKA 240/4MG TBL POR TBL RET 28 a 854,56 K¢ pro
TARKA 240/4AMG TBL POR TBL RET 98.

Zalobce v zalobé namitl nespravnost a nezakonnost Zalovaného rozhodnuti, nebot
spravni orgdn postupoval v rozporu se zdkony i provadécimi ptedpisy. V fizeni, jez
predchazelo vydani napadeného rozhodnuti i v fizeni, jez predchazelo vydani rozhodnuti
Ustavu, spravni organ nespravné a neuplné zjistil skutkovy stav a tento chybné zjistény
skutkovy stav nasledn& nespravné po pravni strance posoudil. Zalobce tvrdil, Ze vy3e Ghrady
1é¢ivého pripravku se stanovuje ve 3 krocich:

-Vybér nejlevnéjsiho pripravku v referencni skupiné, ktery je zdkladem pro stanoveni
zékladni thrady referencni skupiny a uréeni vyse této zakladni uhrady.

-Uréeni uhrady davek, které jsou odlidné od obvyklé denni terapeutické davky (ODTD).
-Urceni vySe uhrady konkrétniho pfipravku se zohlednénim kritérii podle § 39b zdkona €.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdé&jsich predpisu (dale také jako zékon €. 48/1997 Sb.).

Vyse thrady predmétného piipravku byla urCena nespravné, a to jednak z davodu
nespravné stanovené zakladni tthrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 a jednak z dlivodu nespravné
stanovené zakladni uhrady referenéni skupiny ¢. 24/3. Zakladni uhrada referen¢ni skupiny ¢.
25/2 byla dle Zalobce rozhodnutim Ustavu stanovena nespravné a v rozporu s pravnimi
piedpisy, a to za prvé z divodu nespravné vybrané¢ho 1é¢ivého ptipravku a za druhé z divodu
ptepoctu sily ptipravku pomoci koeficientll v rozporu se zdkonem. Rovnéz zakladni tthrada
referenéni skupiny ¢. 24/3 byla rozhodnutim Ustavu stanovené nespravné a v rozporu s
pravnimi pfedpisy, a to z diivodu nespravné upravy uhrady.

Zakladni thrada referencni skupiny €. 25/2 byla stanovena v rozporu s pravnim
piedpisy, nebot’ byl nespravné vybran 1éCivy piipravek, podle kterého byla stanovena vyse
zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 25/2. Zékladni uhrada referencni skupiny ¢. 25/2 byla
stanovena na zakladé piipravku Quinapril-Teva. Obvykla denni terapeuticka davka
quinaprilu, tedy davka, kterou pacienti bézné uzivaji, byla Ustavem stanovena ve vysi 15 mg.
Piipravek Quinapril-Teva obsahujici v jedné davce 15 mg vsak v Ceské republice (ani jiné
zemi Evropské unie) neni k dispozici, k dispozici je pouze Quinapril- Teva v davce 10 mg
nebo 20 mg. Zakladni uhrada je tedy stanovena jako cena zcela virtualni, nerealnd a
vypoctend (a to navic nespravng) jako cena, kterou by mél ptipravek Quinapril- Teva 15 mg,
kdyby byl v Ceské republice k dispozici. V Ceské republice neni k dispozici zadny piipravek
obsahujici 1é¢ivou latku quinapril v obvyklé denni terapeutické davce 15 mg, a proto quinapril
podle vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho koSe, zptisobu
hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady 1é€ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni l€kaiské
ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe thrady (dale také jako vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.)
nemutze byt pouzit pro vypocet zakladni thrady této referencni skupiny. Zakladni Ghradu
referencni skupiny ¢. 25/2 bylo tfeba stanovit podle ceny nejlevnéj$iho 1é¢ivého pripravku v
sile odpovidajici obvyklé denni terapeutické ddvce. Vyse zakladni uhrady referencni skupiny
¢. 25/2 byla stanovena podle 1é¢ivého pripravku Quinapril- Teva v sile 10 mg (30 tablet
obsahujicich po 10 mg quinaprilu), avSak obvykla denni terapeutickd davka lécivé latky
quinapril byla rozhodnutim Ustavu stanovena na 15 mg - tedy vySe zékladni Ghrady byla
stanovena podle ptipravku v sile neodpovidajici obvyklé denni terapeutické davce. Vyhlaska
¢. 92/2008 Sb. v ustanoveni § 3 odst. 2 vyslovné stanovi pravidlo, ze zdkladni thrada u
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pripravkll s riznymi silami (riznym obsahem 1éCivé latky) v jednotce 1ékové formy se
stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce. Z podkladii pro rozhodnuti
Ustavu vyplyva, e tomuto pravidlu odpovida 1é¢ivy piipravek Fosinopril-Teva 30x20 mg,
ktery splituje jak podminky uvedené v ustanoveni § 39¢ odst. 2 a § 39c odst. 5 zakona ¢.
48/1997 Sh., tak podminky uvedené v ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., nebot’
ma nejnizsi cenu a soucasné obsahuje 1é¢ivou latku fosinopril v davee 20 mg, tedy v davce
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce fosinoprilu, jak byla stanovena Ustavem. Z
tohoto diivodu by také pti vypoctu vyse zakladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2 podle
tohoto pfipravku nemusel byt pouzit nezakonny pirepocet pomoci koeficient a vypocet mohl
byt stanoven zcela v souladu s postupem podle § 39c zakona C. 48/1997 Sb. Z pisemného
vyjadieni odbornych spolecnosti, které bylo zaslano spravnimu organu prvniho stupné jako
podnét, je potom ziejmé, ze 1éciva latka guinapril, obsazend v piipravku Ouinapril- Teva
podle kterého byla stanovena vyse zakladni uhrady referenéni skupiny ¢. 25/2, je do této
skupiny zatazena nespravné, protoze ma stfedné dlouhou dobu t¢inku. Naproti tomu ostatni
latky zatazené do referencni skupiny ¢. 25/2 vcetné 1é¢ivé latky trandolapril, obsazené v
predmétném piipravku, maji dlouhou dobu Géinku. Z tohoto divodu ma byt 1é¢iva latka
quinapril zatazena do referencni skupiny ¢. 25/1. Tato skute¢nost se, mimo jiné, promita do
Ministerstvem zdravotnictvi pfipravené novely vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., ve které je 1éciva
latka quinapril jiz zafazena do referenéni skupiny &. 25/1. Zalobce podotkl, Ze nespravnost
zatazeni 1éCivé latky quinapril do referencni skupiny ¢. 25/2 byla zalovanému spravnimu
organu znadma jiz v dob& vydani napadeného rozhodnuti, nebot pravé z tohoto divodu
piipravil navrh novely vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., ve kterém jiz toto nespravné zafazeni
napravil.

Podle ustanoveni § 39c odst. 1 véty ctvrté zakona ¢. 48/1997 Sb. jsou referen¢nimi
skupinami skupiny l1é¢ivych ptipravkil v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou Ucinnosti a bezpe¢nosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Vzhledem ke skutecnosti,
ze 1éciva latka quinapril obsazena v piipravku Quinapril-Teva ma stfedné¢ dlouhou dobu
ucinku a odliSuje se svymi vlastnostmi, zejména ucinnosti, bezpecnosti a klinickym vyuzitim
od jinych lécivych latek, zatazenych do referencni skupiny €. 25/2, véetné lécive latky
trandolapril, obsazené v pfedmétném piipravku, nespliuje zdkonné predpoklady pro zatazeni
do referencni skupiny ¢. 25/2. Rovnéz z tohoto diivodu byl ptipravek Ouinapril- Teva pro
ucely stanoveni vySe zédkladni uhrady referencni skupiny €. 25/2 vybran nespravné.

Ohledné nezékonného ptepoctu sily ptipravkit pomoci koeficientl zalobce tvrdil, Ze
pro kalkulaci ceny, kterou by mél piipravek Quinapril- Teva 15 mg (pokud by byl v Ceské
republice nebo jiné zemi EU k dispozici), byla zvolena jako zaklad cena piipravku Quinapril-
Teva 10 mg. Nebylo vSak pouzito jednoduché matematické pravidlo (cena quinaprilu 15 mg =
1,5-nasobek ceny quinaprilu 10 mg). Misto pouziti 1,5-nasobku ceny quinaprilu byl pouZzit
koeficient, ¢imz byla vypoétena vyznamné niz$i zakladni uhrada, nez pfi uziti obvyklych
matematickych pravidel. Zakon €. 48/1997 Sb. vSak nepfipousti ani neumoziiuje Zadné pouziti
koeficientd pii stanoveni vySe zakladni thrady. Podle vyhlasky €. 92/2008 Sb. je pouziti
koeficienti mozné pouze pti upravé thrady u riznych sil ptipravka oproti zakladni thrad¢,
pokud zakladni uhrada byla jiZz jednou stanovena. Stanoveny koeficient neni mozné pouzit pro
stanoveni zé&kladni Uhrady. Pro kalkulaci vySe zakladni Uhrady podle neexistujici, virtudlni
ceny piipravku Quinapril- Teva 15 mg byl tedy pouzit koeficient, ktery nepfipousti zadny
pravni pfedpis. Pravidla pro stanoveni vySe zékladni thrady v referen¢nich skupinach jsou
stanovena v § 39c odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. Podle ustanoveni § 39c¢ odst. 2 pismo a)
zakona €. 48/1997 Sb., se zékladni uhrada v referencnich skupinach stanovi ve vysi nejnizsi
ceny pro kone¢ného spotiebitele piipadajici na denni terapeutickou davku Ié¢ivého piipravku



pokradovani 4 7A 92/2011

zatfazen¢ho do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1éCivy
ptipravek dostupny v Ceské republice. Zakon &. 48/1997 Sb. neumozituje pii stanoveni vyse
zakladni Ghrady pouZit piepocet pomoci koeficienttl, které byly v rozhodnuti Ustavu pouzity
pro stanoveni z&kladni Uhrady referenéni skupiny ¢. 25/2. Z ust. 8 39¢ odst. 2 pismo a) zdkona
¢. 48/1997 Sb. tedy vyplyva, Ze pfi stanoveni zakladni thrady je nutné vybrat 1éCivy
ptipravek, ktery je dostupny v Ceské republice, srovnat jeho cenu ve viech zemich Evropské
unie a odvodit cenu ODTD. Pii zjistovani ceny pouzil Ustav cenu fiktivniho, neexistujiciho
1é¢ivého piipravku o obsahu 15 mg quinaprilu v jedné tableté. Tim byl poruSen pozadavek
zakona, aby byl pii stanoveni zadkladni uhrady pouzit vybér skuteéné dostupného 1é¢ivého
ptipravku v Ceské republice. Vyhlagka ¢. 92/2008 Sb. obsahuje ve své &asti tfeti, nazvané
"Zpusob hodnoceni vySe a podminek zdkladni uhrady" toliko podrobnosti k vybéru
ptipravku, podle néhoz se zakladni thrada stanovuje a definuje mozné odlis$nosti. Ackoli
zakon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje zadné zmocnéni k upravé postupu pro stanoveni vyse
zékladni thrady v referencnich skupindch provadécim pravnim ptedpisem, vyhlaSka ¢.
92/2008 Sb. uvadi podrobnosti k vybéru ptipravku, pfi¢emz rozhodnuti Ustavu a napadeného
rozhodnuti se tyka ustanoveni 8 3 odst. 2, podle néhoz se zakladni uhrada u pfipravkd s
riznymi silami (riznym obsahem 1é¢ivé latky) v jednotce lékové formy stanovuje pro silu
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce. Zadné ustanoveni &asti tfeti vyhlasky &.
92/2008 Sb. vSak neumoznuje pii stanoveni vySe zakladni thrady pouzit pifepocet pomoci
koeficientd.

Ptepocet uhrady podle sily ptipravku pomoci koeficienti je umoznén pouze v § 16
odst. 1 a 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb. Pouziti pfislusnych koeficientd se vSak nevztahuje na
stanoveni vyse zakladni tthrady, avSak pouze na pravu thrady konkrétniho ptipravku oproti
zakladni uhradé (tj. na néasledny postup pii hodnoceni kritérii pro tpravu tthrady konkrétniho
piipravku podle § 39b odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.). To zcela jednoznacné vyplyva ze
skutecnosti, Ze dané ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 je obsaZeno v Casti Ctvrté, obsahujici pravidla
pro zpusob hodnoceni vyse tthrady ptipravku (pficemz Cast Ctvrta se v itvodnim ustanoveni §
7 vyslovné odkazuje na upravu uhrady oproti zakladni uhradé€, tedy na postup pii hodnoceni
kritérii podle § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb., nikoli na postup pii stanoveni vySe zakladni
uhrady, kde se postupuje podle § 39c tohoto zakona). Pravidla casti ¢tvrt¢ vyhlasky ¢.
92/2008 Sh. se proto nevztahuji na stanoveni vySe zakladni thrady a pfi stanoveni zakladni
uhrady je tedy nelze vyuzit. Tato skutecnost vyplyva ze systematické¢ho ¢lenéni vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. na Cast tieti, ktera stanovi zptisob hodnoceni vyse a podminek zakladni tihrady a
¢ast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpisob hodnoceni vySe tthrady ptipravku oproti zakladni
uhradé a vyplyva rovnéz i z vyslovnych odkazii § 7 vyhlasky na ptrislusna ustanoveni zékona
¢. 48/1997 Sb. Nadto skutecnost ze pravni predpisy neumoznuji pfi stanoveni vySe zakladni
uhrady pouzit pfepocet pomoci koeficientli, jednoznaéné vyplyva také i1 z faktu, Ze zakon ¢.
48/1997 Sb. neobsahuje zadné zmocnéni pro upravu postupu pro stanoveni vySe zakladni
uhrady podle § 39c provadécim pravnim ptredpisem. Neni tedy mozné aplikovat na stanoveni
vySe zékladni uhrady pravidla ur€ena pro zpusob hodnoceni vySe uhrady piipravku oproti
zékladni uhradé (tj. pro stanoveni podle § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb.). Takovy postup je
porusenim zasady z&konnosti uvedené v § 2 odst. 1 spravniho fadu. Ptitom zakon ¢. 48/1997
Sb. obsahuje v ustanoveni § 39b odst. 7 zmocnéni pro tpravu postupu pro zptisob hodnoceni
vySe thrady ptipravku oproti zakladni thrad€ podle § 39b provadécim pravnim piedpisem.

Pokud v odiivodnéni napadeného rozhodnuti cituje Zalovany spravni organ ustanoveni
§ 39b odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb., obsahujici toto zmocnéni: "Zplsob hodnoceni vyse a
podminek uhrady stanovenych v odstavcich 2 az 6, podminky za nichz je l1éCivy ptipravek
nebo potravina pro zvlastni 1ékaiské tcely hrazen formou pausalu, na 1ékatrsky predpis nebo
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formou zvlast’ uctovaného 1é¢ivého pripravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim piedpisem." a z tohoto ustanoveni dovozuje zmocnéni pro Upravu postupu pro
stanoveni vySe zékladni Uhrady podle ustanoveni § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb, potom opomiji
fakt, Ze zmoctiovaci ustanoveni § 39b odst. 7 se vyslovné odkazuje na zptisob hodnoceni vyse
a podminek uhrady stanovenych v 8 39b, odstavcich 2 az 6, a dale na podminky za nichz je
1é¢ivy pripravek hrazen formou pausalu, na Iékatsky predpis nebo formou zvlast’ uctovaného
lé¢ivého piipravku. Zalovany spravni organ tedy zcela opomiji, Ze citované zmociiovaci
ustanoveni § 39b se vilbec nevztahuje na postup pro stanoveni vySe zdkladni thrady, ktery je
obsazen v jiném ustanoveni zakona (§ 39c). Na zaklad¢ vySe uvedenych skutecnosti je
zalobce ptesvédcen, Ze pravni predpisy neumoziuji pii stanoveni vySe zdkladni thrady pouzit
prepodet pomoci koeficienttl. Napadené rozhodnuti, jakoZ i rozhodnuti Ustavu, vychazi z
nazoru, Ze koeficienty Ize pouZit i pro stanoveni vySe zékladni Uhrady. Tento nadzor je v
rozporu s ustanovenim &i. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky, nebot’ aplikuje ustanoveni
provadéciho predpisu mimo ramec zakonného zmocnéni, dale v rozporu s ustanovenim § 39c
zakona ¢. 48/1997 Sb. a koneéné také v rozporu s ustanovenim § 3 odst. 2 vyhlasky ¢,
92/2008 Sb. a tim rovnéz i1 v rozporu se zdsadou zadkonnosti uvedenou v ustanoveni § 2 odst. 1
spravniho fadu.

Zalobce dale namital, Ze i zakladni Ghrada referenéni skupiny &. 24/3 byla stanovena v
rozporu s pravnimi predpisy. Zakladni thradu referen¢ni skupiny ¢, 24/3 bylo tfeba upravit v
souladu s ustanovenim § 39c¢ odst. 5 zdkona ¢, 48/1997 Sb. podle ceny léCivého piipravku
Verogalid (baleni 30x240 mg i 100x240 mg), jehoz cena za 1 ODTD verapamilu ¢ini 4,31 K¢.
Podle ustanoveni § 39c odst. 2 pismo a) zadkona ¢. 48/1997 Sb., se zakladni Uhrada
Vv referencnich skupinach stanovi ve vysi nejnizS§i ceny pro konecného spotiebitele
pfipadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely zatfazenych do referen¢ni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie
pro 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské Gidely dostupné v Ceské republice.
Ptitom podle ustanoveni § 39c odst. 5 zédkona €. 48/1997 Sb. v ptipad¢€, ze po stanoveni
uhrady neni v n¢které ze skupin 1éCivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2 alespon 1 1éCivy
piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny 16¢ivy
pfipravek nalezejici do této skupiny byl pln€ hrazen. V referencni skupiné ¢&. 24/3
(antihypertenziva, blokatory kalciovych kanalti fenylalkylaminového a benzothiazepinového
typu, p.o.) byla podle podkladii pro vydani rozhodnuti Ustavu stanovena zakladni ihrada ve
vysi 3,70 K& za ODTD. Podle podkladii pro vydani rozhodnuti Ustavu nejlevnéjsim 1é¢ivym
ptipravkem, obsahujicim 240 mg verapamilu (tj. 1 ODTD), a ktery je soucasné dostupny, je
1é¢ivy piipravek Verogalid (baleni 30x240 mg i 100x240 mg). Cena za 1 ODTD verapamilu
obsazeném v tomto lé¢ivém ptipravku ¢ini 4,31 K¢. Léciva latka verapamil je obsazena v
radku ¢. 78 ptilohy €. 2 zékona ¢. 48/1997 Sb. Z tohoto diivodu bylo nutné, aby v souladu s
ustanovenim § 39¢ odst. 5 zakona &. 48/1997 Sh. Ustav upravil rozhodnuti Ghrady tak, aby
nejméné nakladny 1€Civy piipravek ndlezejici do této skupiny byl plné hrazen. Podle nézoru
zalobce bylo proto nutné upravit vysi uhrady tak, aby tato vySe ¢inila 4,31 K¢ za 1 ODTD. Z
podkladi pro vydani rozhodnuti Ustavu je patrné, Ze pii stanovené zakladni thradé neni
zajiSténa plna thrada zadného 1é¢ivého piipravku s obsahem verapamilu v Iékové formé s
prodlouzenym uvoliiovanim, vzijemné zaménitelnym s piredmétnym piipravkem,
pouzitelnym k fadné farmakoterapii a naleZejicim do referencni skupiny 24/3. Lécivé
piipravky s okamzitym uvoliiovanim 1éCivé latky vSak nelze pro dany ucel zajiSténi plné
uhrady pouzit, nebot’ maji zasadné odlisné vlastnosti a zna¢né odlisné lécebné pouziti.
Odlisné uvolnovani 1écivé latky verapamil (okamzité uvoliovani oproti 1€kové formé s
prodlouzenym uvoliiovdnim) mé za nésledek zasadné odliSné vlastnosti ptipravku. Z téchto
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faktd vyplyva, ze Ustav neprovedl spravné tpravu thrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 5
zékona €. 48/1997 Sb.

Zalobce nesouhlasil s nazorem Zalovaného, Ze stanovena zékladni thrada zajistuje
plnou uhradu alespon jednoho pfipravku s obsahem verapamilu v neretardované formé,
napliiuje pozadavek § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Verapamil mé
totiz v neretardované Iékové formé (ti. v 1ékové formé s okamzitym uvoliiovanim 1écivé
latky) a v 1ékové formé s prodlouzenym uvoliovanim zasadné odlisné vlastnosti i 1é¢ebné
pouziti, a proto nelze pouzit verapamil v neretardované form¢ pro fadnou farmakoterapii u
pacientd, kterym je indikovan verapamil v 1ékové formé s prodlouzenym uvoliiovanim. Toto
pouZiti by bylo spojeno s nedostate¢nym tucinkem a vyznamné vy$$imi riziky pro pacienta.
Odlisnosti 1ékové formy s okamzitym uvoliovanim a Iékové formy s prodlouzenym
uvoliovanim jsou dany zejména vysSim a Iépe odhadnutelnym ucéinkem Iékovych forem
s prodlouzenym uvoliiovanim a dale téZ moznosti jejich uzivani v jedné denni davce coz je pii
dlouhodobé terapii vysokého krevniho tlaku z&sadni. Lékové formy s okamZitym
uvolnovanim vedou podle dosud publikovanych odbornych praci k nizSimu poklesu hodnot
krevniho tlaku a zejména k jeho nezadoucimu kolisani béhem dne, coz miize mit neptiznivy
vliv na progn6zu nemocnych.

Zalobce odkézal na pravni nazor, ktery Zalovany spravni organ uvedl ohledné
pripravk, které 1ze pouzit k naplnéni pozadavku § 39c odst. 5 zikona C. 48/1997 Sb. v jiném
rozhodnuti, konkrétné v rozhodnuti €. j.: MZDR 29306/2008, sp. zn.: L175/2008 ze dne 13.
11.2008. V tomto rozhodnuti Zalovany spravni organ uvedl: "Vykladem lze dospét k nazoru,
Zze umyslem zakonodarce je ve skupinach 1é¢ivych piipravki uvedenych v piiloze ¢. 2
zabezpecit pojisténci pln€ hrazeny piipravek pouzitelny pro fadnou farmakoterapii. Odvolaci
orgdn ma tedy za to, ze nejméné¢ nakladny lécivy piipravek nebude vzdy piipravek
nejlacinéjsi, nebot’ bude nezbytné brat v uvahu i dalsi faktory, jako charakteristiku Iékové
formy a obvyklé davkovani, napt. fyzickou uskutecnitelnost obvyklého davkovani, naklady
zpusobené nemoznosti adekvatné davkovat takovy I1é¢ivy ptipravek nebo zplsobené
kolisanim terapeutické hladiny nezbytné pro zadouci ucinek nebo bezpe€nost 1é¢iva, popf.
poznatky o compliance pacienta." K tomuto ndzoru zalobce podotkl, ze pifi vydani
napadeného rozhodnuti, jakoZ i rozhodnuti Ustavu nebyly zohlednény uvedené faktory,
konkrétné charakteristika 1ékové formy a obvyklé davkovani a thrada predmétného ptipravku
byla upravena nespravné podle ptipravku s jinou lékovou formou, se zasadné¢ odliSnymi
vlastnostmi, zejména U€innosti a bezpecnosti, zpuisobenych mimo jiné kolisdnim terapeutické
hladiny nezbytné pro zadouci G¢inek i bezpe¢nost 1é¢iva. V dusledku toho neni zabezpecen
pojisténci pln€ hrazeny ptipravek pouzitelny pro fadnou farmakoterapii.

Tim, Ze nebyly zohlednény uvedené faktory, konkrétné charakteristika 1ékové formy a
obvyklé davkovani a uhrada pifedmétného piipravku nebyla upravena, doslo k poruseni
ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. Tim, Ze napadené rozhodnuti potvrdilo
rozhodnuti Ustavu, ackoli toto rozhodnuti vyse uvedené faktory vibec nevzalo v uvahu, a
ptitom sam Zalovany spravni organ v jiném rozhodnuti uvedl, Ze dané faktory je nezbytné brat
v uvahu, doSlo k poruseni ustanoveni § 2 odst. spravniho tadu, nebot’ pifi rozhodovani
skutkové shodnych, resp. podobnych ptipadi vznikly nedivodné rozdily. Témito
nedivodnymi rozdily a nezohlednénim vlastnosti 1écivych ptipravki, tedy faktort, které je
nezbytné brat v uvahu, doSlo také k poruSeni pozadavki na rozhodovdni na zakladé
objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
¢.89/105/EHS, o prihlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich [é€ivych
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pripravkii a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho
pojisténi.

Zalovany navrhl Zalobu zamitnout. Vyjadieni k Zzalobé se v zakladnich skute¢nostech
shodovalo s obsahem odtivodnéni Zalobou napadeného rozhodnuti.

Z obsahu spisového materidlu, ktery byl soudu piredloZzen Zzalovanym spravnim
ufadem, byly zjiStény nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé podstatné skutecnosti:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv obdrzel dne 27.5.2008 zadost o stanoveni vySe a
podminek pro 1é¢ivy piipravek Tarka 240/4Mg TBL podanou Zalobcem s ndvrhem Uhrady ve
vys$i 307,16 K¢.

Rozhodnutim ze dne 6.5.2008, ¢.j. SUKLS9969/2008 Statni ustav pro kontrolu léciv
stanovil vySi thrady na ¢astku 244,16 K¢ pro TARKA 240/4MG TBL POR TBL RET 28 a
854,56 K¢ pro TARKA 240/4MG TBL POR TBL RET 98.

Zalobce podal dne 12.5.2008 proti vyroku Il. napadeného rozhodnuti odvolani. O
podaném odvolani rozhodl Zzalovany odvolaci spravni tfad zalobou napadenym rozhodnutim
ze dne 4.9.2008, jimZ odvolani zamitl a napadené rozhodnuti potvrdil Zalovany vychazel
z toho, Ze Zalobce v odvolani nesouhlasil s rozhodnutim Ustavu, ve kterém byl jako referenéni
ptipravek zvolen 1é¢ivy piipravek Quinapril-Teva 10 mg x 30 tbl., na jehoz zakladé byla
stanovena zakladni uhrada. Dle nazoru Zalobce byl vybran v rozporu s ustanovenim 8§ 39c
odst. 2 pismo a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, dale v rozporu s ustanovenim § 3
odst. 2 vyhlasky vyhlaska o hodnoceni vySe a podminek Uhrady, a neni tedy mozné pouZit dle
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi pfi stanoveni zékladni uhrady lé€ivého piipravku
piepocet pomoci koeficientii. K tomu zalovany citoval ust. § 39¢ odst. 2 pismo a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a uzavrel, Ze z dikce zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
vyplyva, ze nelze vynechat zadny z 1€Civych piipravki, které spliuji kritéria dand v tomto
ustanoveni (jedna se o nejniz$i cenu pro kone¢ného spotiebitele piipadajici na denni
terapeutickou davku 1égivého piipravku a dostupnost 1é¢ivého pripravku v CR). Pfi
posuzovani se nelze omezit pouze na ty 1é¢ivé piipravky, jejichz obsah 1é¢ivé latky v jednotce
lekové formy odpovidd obvyklé denni terapeutické davce. Podle ustanoveni § 3 odst. 2
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o hodnoceni vyse a podminek Ghrady, je z&kladni Uhrada stanovena
pro silu, kterd odpovida obvyklé denni terapeutické davce. Z divoda uvedenych vySe muize
byt tedy v praxi stanovena bud’ podle 1é¢ivého ptipravku se stejnou silou, jako je obvykla
denni terapeutickd davka, nebo podle ptipravku, ktery ma jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce
I¢kové formy nez ten, ktery odpovida obvyklé denni terapeutické davce. Ve druhém piipadé
je tedy nutné provést piepocet dle ustanoveni § 16 této vyhlasky, pfestoze se toto ustanoveni
nachdzi v ¢asti IV., kterd se na stanoveni vyse zakladni thrady pfimo nevztahuje, avSak je
aplikovatelné 1 z logiky zdkona a samotného zdméru zékonodarce.

Pokud Zalobce v odvolani namitl, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
neobsahuje zadné zmocnéni pro Upravu postupu pro stanoveni vyse zakladni tihrady podle
ustanoveni § 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, provadécim pravnim predpisem, a
neni tedy mozné aplikovat na stanoveni vysSe zakladni tihrady pravidla urcena pro zpusob
hodnoceni thrady piipravku oproti zakladni thrad¢€, pak ust. § 39b odst. 7 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovi, Ze zpiisob hodnoceni vyse a podminek thrady stanovenych v
§39b v odstavcich 2 az 6, podminky za nichz je 1é¢ivy pFipravek nebo potravina pro zvIastni
1ékatské ucely hrazen formou pausalu, na 1ékaisky predpis nebo formou zvlast’ uctované¢ho
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1é¢ivého pripravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem. V
tomto ptipadé konkrétné vyhlaskou o hodnoceni vySe a podminek thrady. Dle nazoru
zalovaného je tedy z uvedeného ustanoveni zmocnéni pro upravu postupu pro stanoveni vyse
zékladni uhrady podle ustanoveni § 39¢c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi provadécim
pravnim predpisem patrné.

K némitce Zalobce, Ze byly pouZity nespravné, resp. neexistujici koeficienty, jelikoZz
vyhlaSka o hodnoceni vyse a podminek uhrady ve svém ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 umoziuje
pouzit pouze koeficienty pro kazdé zdvojnasobeni sily ¢i pfi poklesu obsahu 1é¢ivé latky na
polovinu, pfitom jiné koeficienty tato vyhlaska nestanovi, Zalovany uvedl, Ze neni mozné
predpokladat, ze pii zméné obsahu ucinné latky na dvojndsobek a polovinu bude pouzit
koeficient, kdezto pfi jiné zmén¢ obsahu nebude Zadny piepofet proveden. Na zdkladé
rovného pristupu k uhrad¢ jednotlivych 1éCivych pripravki je nutné i pro jiné zmény obsahu
1é¢iveé latky v jednotce 1€kové formy pouzit koeficient, ktery odpovida zméné obsahu 1é€ivé
latky. Jelikoz vyhlaska o hodnoceni vySe a podminek uhrady explicitné neuvadi hodnoty
koeficienti pro vSechny myslitelné nasobky sil, je nutné pro zachovani standardniho postupu
hodnotu koeficientu pro tyto varianty odvodit zpiisobem, ktery pouzil a vysvétlil Ustav, tedy
Ze jde o exponencialni funkci.

K namitce Zalobce, Ze pokud by byl navzdory namitkdm uvedenym vysSe vzat za
zaklad 1é¢ivy pripravek Quinapril-Teva 10 mg x 30 tbl., pak je nutno zohlednit, ze jeho cena
¢ini 95,20 K¢, tedy cena 1 tablety (10 mg) ¢ini 3,17 K¢ a cena 1 ODTD (15 mg) ¢ini 4,76 K¢.
Z tohoto divodu by proto u tohoto 1é¢ivého piipravku (resp. pii tomto vypoctu) musela byt
zékladni uhrada ve skupin¢ inhibitort ACE s dlouhodobym tu¢inkem stanovena ve vysi 4,76
K& za ODTD Zzalovany uvedl, e souhlasi s vypoétem Ustavu, ktery pouzil pro prepodet
zékladni thrady piipravku na ODTD koeficient. Po dosazeni ptisluSnych hodnot tak vyplynul
vzorec: (pro silu 10 mg) : 95,20/30, tj. 3,17 K¢ (pro silu 15 mg) : 95,20/30x1,184, tj. 3,76 K¢&.
Zalovany nesouhlasil s Zalobcem, ktery ve svém odtivodnéni vypoétu pouzil misto koeficientu
pfimou uméru v thradé¢ pro jednotlivé hodnoty obsahu 1é¢ivé latky.

Pokud Zalobce namitl nespravnost stanoveni zakladni uhrady blokatori kalciovych
kanalt fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu (tj. 1€¢ivé latky verapamil), nebot
nebyla spravné provedena tprava thrady podle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim Zalovany uvedl, Ze 1é¢iva latka verapamil je uvedena v fadku ¢. 78 pftilohy €. 2
zékona €. 48/1997 Sb. Tento tadek pod oznacenim blokatory vapnikovych kanald ostatnich
skupin, peroralni podani” uvadi jak verapamil v retardovanych lékovych forméch, tak i
verapamil v neretardovanych lékovych formach. Dle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi v ptipad¢, Ze neni v nekteré ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v ptiloze
&. 2 alespoii jeden 1é&ivy piipravek pIné hrazen, upravi Ustav rozhodnutim uhrady tak, aby
nejméné¢ nakladny léCivy pripravek nalezejici do této skupiny byl pIlné hrazen. Seznam
lécivych piipravkid v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych je uveden v pfiloze vyhlasky
384/2007 a nemusi se shodovat s pfilohou ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

K namitce Zalobce, ze 1€Civy piipravek Verapamil AL 80, por tbl flm 50x80mg neni
terapeuticky zaménitelny s piipravkem s retardovanou lékovou formou obsahujicim uc¢innou
latku verapamil, Zalovany uvedl, Ze pro stanoveni zakladni Ghrady referen¢ni skupiny 24/3
jsou piipravky retardované i neretardované vzijemné zaménitelné. Tzn. i kdyby byl pro
stanoveni vySe zakladni tuhrady vybran Verapamil AL 80 (pokud by byl nejlevnéjsi), byl by
vybran spravné. Zaroven jsou piipravky obsahujici verapamil v retardovanych i
neretardovanych 1ékovych formach fazeny ve stejném fadku piilohy ¢ . 2 zdkona C. 48/1997
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Sb. Fakt, ze stanovena zakladni tihrada zajistuje plnou uhradu alesponi jednoho pfipravku
s obsahem verapamilu v neretardované 1ékové formé&, naplituje pozadavek ust. 8 839c¢ odst. 5
cit. zakona.

Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 13.11.2009, ¢.j. 7 Ca 332/2008 - 66 napadené
rozhodnuti zrusil a véc vratil Zalovanému spravnimu organu k dal$imu fizeni, kdyZ pfisvédéil
vSem Zalobnim namitkam. Dospél k zavéru, Ze jiZz zakladni Ghrada referenéni skupiny byla
stanovena v rozporu s pravnimi piedpisy, nebot’ byla stanovena podle ptipravku Quinapril-
Teva. Dtvodnou shledal soud rovnéz namitku, podle niz zdkon ¢. 48/1997 Sb. neumoziuje
pouzit koeficienty pii stanoveni vySe zakladni uhrady referenéni skupiny, jakoz i namitku, Ze
nebyl naplnén pozadavek § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle kterého v piipadé, Ze po
stanoveni thrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v
ptiloze ¢&. 2 alespon 1 1é&ivy piipravek pIné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim tthrady tak, aby
nejméné nakladny 1é¢ivy piipravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen. Cilem tohoto
ustanoveni je zabezpe¢it plnou uhradu alespon jednoho 1é¢ivého piipravku z dané skupiny. Po
stanoveni Uhrady tedy spravni organ nutné fesi otazku, zdali urena vySe thrady poskytne
plnou thradu 1é¢ivych piipravku zafazenych do dané skupiny 1é¢ivych latek tak, Ze Uhradou
budou pokryty vSechny druhy 1é¢ivych piipravkid do skupiny zafazenych. Pokud pak neni
dana skupina homogenni, tedy neobsahuje vyluéné 1é¢ivé piipravky vzajemné terapeuticky
zaménitelné (jako je tomu v daném piipad¢), musi byt pro ucely uhrady zvolen ,,zastupce
lé¢ivych pripravki™ tak, aby se plnd uhrada vztahovala na celé spektrum druht lé¢ivych
piipravkll v dané skuping. V posuzovaném piipad¢ je nastolen takovy skutkovy stav, kdy
jeden druh 1é&ivych piipravki z dané skupiny hrazen neni. Zalovany v rozhodnuti neuvedl,
zdali takovy stav povaZuje za souladny se zakonem ¢i nikoli, tj. zda je naplnén cil § 39¢ odst.
5 zakona 1 v piipadé, kdy 1écivy ptipravek zatazeny v téze skupiné, avSak jinou lékovou
formou a k jinym terapeutickym ucelim pIné hrazen neni. Z tohoto pohledu dle soudu
nezodpovédel otdzku zasadni, a to zdali ma byt tento 1é¢ivy piipravek, na jehoz plnou uhradu
jim stanovena zékladni thrada nestaci, pln¢ hrazen ze zdravotniho pojisténi ¢i nikoli. Soud
dospél k zavéru, ze smysl daného ustanoveni postupem spravnich organti naplnén nebyl.
Nebylo jimi piihlédnuto k § 39b odst. 2 pism. a) a e) zakona, tedy k rozdilné terapeutické
ucinnosti a 1ékové formé 1écivych piipravki zatazenych ptilohou €. 2 zédkona ¢. 48/1997 Sb.
do stejné skupiny 1écivych latek.

K podané kasacni stiznosti zalobce Nejvyssi spravni soud rozsudkem ze dne
28.4.2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010 - 237, rozsudek méstského soudu zrusil a véc vratil k dalSimu
fizeni, nebot’ dospél k zavéru, Ze drZitelé registrace, dovozci a vyrobci [Zadatelé ve smyslu §
39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vy3i Ghrady za
ten ktery 1éCivy piipravek ¢i potravinu pro zvlastni 1ékaiské ucely piimo dotCeni na svych
vetejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou tGcastniky pojistného vztahu a zadna vetejna
subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano, tudiz nemaji. Na druhou stranu ovSem
nelze prehlédnout, Ze zdkon pfiznava témto osobam postaveni ucastnikl spravniho fizeni a
soudni ochrana jim proto nepochybné pfislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych
vetejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizeni jednano, se nicméné bude
jejich Zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. f. s., a nikoli o odstavec 1.
Déle uvedl, Ze postaveni osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb.
tedy odpovidd postaveni tzv. ,,zajemnik(“ (srov. napi. pravo tieti osoby podat navrh na
zruSeni ochranné znamky podle § 31 odst. 1 zakona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach;
k tomu viz rozsudek ze dne 21. 2. 2008, ¢. j. 3 As 56/2007 - 108, www.nssoud.cz). Z vyse
uvedeného pak vyplyva, Ze soudni ochrana miZe byt ucastnikim fizeni pred Ustavem
poskytnuta pouze v rozsahu jejich vetfejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv
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hmotnych. Ptikladmo tedy mize byt poskytnuta ochrana jejich pravu oznadit nékteré
z informaci obsazenych v Zadosti nebo ptilohach k zadosti za pfedmét obchodniho tajemstvi
(8 39f odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb.); pravu na to, aby bylo o vysi a podminkach thrady
rozhodnuto nejpozd¢ji do 75 dntli od zahéjeni fizeni (§ 39g odst. 2); pravu navrhovat dikazy a
Cinit jiné navrhy 30 dni od zahdjeni fizeni (§39g odst. 5); pravu navrhnout zménu vyse nebo
podminek Ghrady (8 39i odst. 1) ¢i pravu podat zadost o zruseni vySe a podminek thrady [§
39j odst. 2 pism. a) zakona]; a dale samoziejmé veSkerym pravim garantovanym zakonem ¢.
500/2004 Sb., spravnim fadem.

Méstsky soud v Praze na zakladé vySe uvedeného znovu piezkoumal napadené
rozhodnuti a dne 15.11.2012 vydal rozsudek ¢.j. 7 A 92/2011 — 270, kterym podanou Zalobu
zamitl a vazan nazorem Nejvyssiho spravniho soudu uvedl, Ze Zalobce v podané Zalobé proti
pravomocnému rozhodnuti Zalovaného mohl uplatnit pouze tzv. procesni prava, nikoli prava
hmotna. Zalobcem vznesené namitky proto hodnotil jako nepfipustné, nebot sméfovaly

k poruseni hmotnépravnich piepist ze strany zalovaného.

Proti tomuto rozsudku podal zalobce kasa¢ni stiznost, kterou Nejvyssi spravni soud
usnesenim ze dne 22.1.2014, ¢.j. 3 Ads 131/2012 — 36 odmitl jako nediivodnou. K podané
Gistavni stiznosti zalobce nasledn& Ustavni soud nilezem ze dne 11.5.2015, &j. US 184/13
zrusil jak usneseni NejvysSiho spravniho soudu ze dne 22.1.2014, tak i rozsudek soudu
méstského ze dne 15.11.2012, kdyz poukézal na zménu judikatury, konkrétn€ na rozhodnuti
rozSiten¢ho senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9.12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 63, ve
kterém dospél k zavéru, Ze: ,,Zadatelé o stanoveni vyse a podminek tihrady 1é¢ivych p¥ipravki
ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, jako drzitelé
registrace téchto 1éCivych piipravkl a castnici spravniho fizeni podle § 39¢g odst. 1 téhoz
zakona, jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné
procesné legitimovani podle § 65 odst. I s. f. 5.

Mestsky soud v Praze nyni na zakladé¢ vyse uvedeného znovu piezkoumal podle
ustanoveni § 75 zdkona ¢.150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho ve znéni pozdéjSich
predpist, napadené rozhodnuti. Vazan pravnim nazorem vyjadienym ve vySe uvedenych
rozhodnutich Ustavniho a Nejvyssiho spravniho soudu (ustanoveni § 110 odst.3 s.is.)
piezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti a jemu pfedchazejici fizeni pied spravnimi organy
obou stupnii z hlediska zalobnich namitek uplatnénych v podané zalobé. Pfi pfezkoumani
vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dob¢é vydani Zzalobou napadeného
rozhodnuti (ustanoveni § 75 s.i.s) a dospél k zavéru, ze zaloba je diivodna.

U nafizeného jednani soudu setrvali u€astnici na svych dosavadnich stanoviscich.

Soud shledal opodstatnénou namitku, v niZ Zalobce vytykd Zalovanému nespravny
vybér ptipravku, podle kterého byla stanovena vyse zakladni thrady dané referenc¢ni skupiny.
Soud mé ve shod¢ se zalobcem za to, Ze Zalovany a stejné tak i spravni organ I. stupné
pochybil, kdyz vysi zakladni uhrady referencni skupiny €. 25/2 stanovil na zdklad¢ zjisténi
0 ceng lé¢ivého piipravku Quinapril — Teva 10 mg x 30 tbl. Pochybeni spravnich organti obou
stupiit nespociva vtom, Ze zminény 1éCivy piipravek neobsahuje presné ODTD (mezi
stranami neni sporu o tom, Ze ODTD quinaprilu ¢ini 15 mg), ale v tom, ze 1éCiva latka
quinapril byla do referen¢ni skupiny ¢. 25/2 zatazena nespravné a 1éCivy piipravek Quinapril
— Teva obsahujici tuto latku tudiz nemél byt viibec pouZit jako ,,reprezentant™ dané referen¢ni
skupiny ke stanoveni zékladni uhrady pro tuto referen¢ni skupinu.
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Soud se neztotoziuje s namitkou Zalobce, podle niz Ize pro stanoveni vyse zékladni
uhrady pouzit pouze ten 1éCivy piipravek, ktery obsahuje ODTD lécivé latky naleZejici do
ptislusné referencni skupiny. Dle nahledu soudu nema tento nazor zalobce oporu v zakoné.
Podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni
pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvIastni
1ékatské ucely zatazenych do referenéni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro
1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské idely dostupné v Ceské republice.
Z dikce citovaného ustanoveni vyplyva povinnost Ustavu zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek
dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou latku patiici do dané referenéni skupiny) je
ptipravkem s nejniz$i cenou pro konecného spotiebitele ptipadajici na ODTD, a tento
ptipravek pak pouzit ke stanoveni zdkladni thrady pro danou referen¢ni skupinu. Takovym
ptipravkem mutize byt jak pifipravek obsahujici ODTD l1écivé latky, tak i piipravek, ktery
ODTD. Na tuto druhou variantu pamatuje ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
které stanovi, ze zakladni thrada u ptipravkil s riznymi silami (riznym obsahem 1écivé latky)
v jednotce lékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.
U lécivych piipravkil s riznym obsahem lécivé latky v jednotce 1ékové formy je tedy nutno
nejprve zjistit, jaka cena u nich pfipadd na denni terapeutickou davku; na zéklad¢ tohoto
denni terapeutickou davku 1é¢ivého ptipravku a v této vysi stanovit z&kladni uhradu pro
danou referen¢ni skupinu. Soud tedy ptisvédéil argumentaci zalovaného, Ze slovni spojeni
»pripadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého ptipravku obsazené v ustanoveni § 39c
aze zvyse zminéného ustanoveni zékona, a stejné¢ tak ani z vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
nevyplyva povinnost spravniho organu stanovit zakladni uhradu pro danou referencni skupinu
na zakladé porovnani pouze téch 1éCivych pripravkd, které v jednotce 1ékové formy obsahuji
ODTD Il¢écive latky. Jak zalovany spravné podotkl, akceptace opacného nazoru zastdvaného
zalobcem by ve svém dusledku vedla k nemoZnosti stanoveni zakladni uhrady v téch
piipadech, kdy by se zadny 1éCivy ptipravek o sile odpovidajici ODTD 1écivé latky nalezejici
do urcité referencni skupiny nevyrabél.

Soud vsSak shledal opodstatnénou ndmitku dovozujici nezédkonnost napadenych
rozhodnuti z toho, Zze ke stanoveni zakladni thrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 byl pouzit
1écivy pripravek Quinapril — Teva obsahujici 1éCivou latku quinapril, ktera do dané referencni
skupiny nepatii. Podle ust. § 39¢c odst. 1 véta Ctvrta zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
jsou referen¢nimi skupinami skupiny lé€ivych ptipravkil v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou u¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Do
referen¢ni skupiny 25/2 jsou zafazeny antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé tc¢inné..
Mezi Ucastniky fizeni neni sporu o tom, ze léCiva latka quinapril obsazena v piipravu
Quinapril-Teva ma stfedné dlouhou dobu uc¢inku, ani o tom, ze 1éCivy pripravek TARKA
obsahuje léCivou latku verapamili hydrochloridum a trandolaprilum, pfitom trandolapril je
1é¢ivou latkou dlouhodobé ui¢innou.

I kdyz byla 1é¢iva latka quinapril ke dni vydani napadenych rozhodnuti vyhlaSkou
0 seznamu referen¢nich skupin, vydanou Zalovanym dne 19.12.2007 na zékladé¢ zmocnéni
obsazené¢ho v § 39c odst. 1 véta posledni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, zafazena
do referencni skupiny 25/2, zalobce pravem namita, Ze quinapril obsazeny v léCivém
ptipravku Quinapril-Teva charakteristice této referen¢ni skupiny neodpovidd a ptipravek
Quinapril-Teva proto nemél byt ke stanoveni zakladni tthrady dané referen¢ni skupiny pouzit.
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Skutecnost, ze quinapril nepatii do referencni skupiny ¢. 25/2, pfipustil i sdm
Zalovany, kdyZz ve vyjadieni k Zalobé uvedl, Ze 0 nezaménitelnosti quinaprilu s jinymi
1é¢ivymi latkami v ramcei referenéni skupiny ¢. 25/2 se dozveédél poprvé az v ramci odvolaciho
fizeni ve véci zmény, vySe a podminek uhrady lécivého ptipravku TRITACE. V témze
vyjadieni se zalovany dovolava toho, ze mu skutecnost, ze 1é¢iva latka quinapril se svymi
farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou uc¢inku blizi kaptoprilu a enalaprilu, dvéma
ucinnym latkam referencéni skupiny ¢. 25/1, a Ze ji tedy pri stanoveni zakladni uhrady
referencni skupiny ¢. 25/2 nelze zohlednovat, ke dni vydani napadenych rozhodnuti nebyla
znama. To, Ze quinapril byl vyhlaskou o seznamu referenénich skupin vydanou zalovanym do
referenéni skupiny €. 25/2 zafazen nespravné, je nade v8i pochybnost ziejmé ztoho, Ze
novelizaci této vyhlasky provedenou vyhlaskou ¢. 114/2009 Sb., ktera nabyla ucinnosti dne
13.5.2009, byl quinapril z referen¢ni skupiny ¢. 25/2 vynat a zatazen do referen¢ni skupiny
¢. 25/1 - antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé a stfednédobé ptisobici, p.o.

Nespravnost zafazeni quinaprilu do referencni skupiny ¢. 25/2, kterd ve vysledku
vedla k tomu, Ze spravni organ ke stanoveni zakladni tihrady dané referenéni skupiny pouzil
1é¢ivy pripravek obsahujici pravé tuto 1é¢ivou latku, lze kvalifikovat jako pochybeni
zalovaného, ktery vyhlasku o seznamu referencnich skupin vydal. Toto pochybeni nemiize jit
na ukor Zalobce. Ten je dle ndhledu soudu opravnén pozadovat, aby pii stanoveni zékladni
uhrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2, do které 1é¢iva latka trandolapril obsazena v pfedmétnych
1é¢ivych ptipravcich patii, bylo postupovano v souladu se zdkonem, tedy aby zakladni Ghrada
byla podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o veiejném zdravotnim pojiSténi stanovena na
zaklad¢ nejnizsi ceny pfipadajici na denni terapeutickou davku toho 1é¢ivého ptipravku, ktery
do dané¢ referenc¢ni skupiny skute¢né patii, k cemuz v souzené véci nedoslo.

Soud nesouhlasi s tvrzenim zalovaného, ze mu skuteCnost, ze quinapril se svymi
farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou Uc¢inku blizi latkdm referencni skupiny €. 25/1 a ze
tuto latku nelze pii stanoveni zdkladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2 zohlednovat, nebyla
ke dni vydani napadenych rozhodnuti znama. Zalobce predlozil diikazy, z kterych se podéava,
ze zalovany se podilel pfed vydanim rozhodnuti na piipravé novely vyhlasky ¢. 384/2007,
pfitom pii jednani dne 2.9.2008, tj. pfed vyddnim rozhodnuti o odvolani, bylo feSeno
presunuti latky quinapril z referencni skupiny 25/2 do skupiny 25/1. Nepochybné mu tedy ke
dni rozhodnuti uvedena skute¢nost byla znama. Otazka existence povédomi Zalovaného o
nespravném zatazeni latky quinapril v referencni skupiné 25/2 navic neni pro posouzeni véci
rozhodujici. Zéasadni byla totiz povinnost spravniho orgdnu posoudit vlastnosti 1é¢ivého
piipravku TARKA a posoudit, zdali je ptipravek Quanpril —Teva piipravkem v zisad¢
terapeuticky zaménitelnym, a tedy zdali je pfipravek Quinapril-Teva vskutku pfiléhavym (a
tedy zakonnym) ,reprezentantem® referencni skupiny 25/2. Takova uvaha se nepodava
z Zalobou napadeného rozhodnuti ani z rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné. Ptitom
povinnost takto postupovat vyplyva jiz ze samotné definice referencni skupiny uvedené v ust.
§ 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Terapeutickd zameénitelnost 1é€ivych piipravki tedy méla
byt nastolena jako otdzka zdsadni, od jejihoz zodpovézeni se mélo vyvijet dal§i posuzovani
véci.

Lze shrnout, ze v souzené véci byla zakladni uhrada referencni skupiny ¢&. 25/2
stanovena na zakladé ceny 1é¢ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku quinapril, ktera byla
do referencni skupiny €. 25/2 zafazena nespravné, nebot vzhledem ke svym odliSnym
farmakokinetickym vlastnostem a délce ucinku mezi 1éCivé ptipravky tvofici tuto referencni
skupinu nepatii (coz bylo nasledn¢ potvrzeno piesunutim quinaprilu do jiné referencni
skupiny). Ke stanoveni zékladni uhrady, kterd je dle § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
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zdravotnim pojisténi shodna pro celou referenéni skupinu, tak byl v rozporu se zdkonem
pouzit 1éCivy ptipravek obsahujici 1é¢ivou latku, kterd do dané referencni skupiny ve
skutecnosti nepatii, coz mé bez dalSiho za nasledek nespravnost vypoctu tthrady pfedmétnych
1écivych pripravkii ze zdravotniho pojisténi, ktery se odviji pravé od takto (nespravné)
stanovené zakladni uhrady dané referenéni skupiny. Uvedené pochybeni spravniho orgénu je
samo o sob& divodem ke zruseni napadeného rozhodnuti pro jeho nezakonnost. Za této
situace soud povazuje za predCasné, aby se zabyval divodnosti Zalobniho bodu, v némz
zalobce namitd, Ze zalovany nespravné pii stanoveni vySe zékladni hrady referen¢ni skupiny
pouzil koeficienty dle § 16 vyhl. ¢. 92/2008 Sb. Soud ptitom vychazel z ustanoveni § 39¢
odst. 2 pismo a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., dle kterého se zakladni thrada v referencnich
terapeutickou davku 1écivého ptipravku zatazeného do referencéni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie pro 16¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice. S ohledem
na shora uvedené zavéry je patrné, ze 1é¢ivy piipravek, ze které¢ho ustav pii vypoctu zékladni
uhrady vychazel, byl ve skupiné€ zatazen nespravné, a proto i cely vypocet zakladni uhrady
referenéni skupiny byl vzhledem k tomu pochybeni nespravny.

Pokud jde o namitky Zalobce sméfujici proti nespravnému urceni zdkladni uhrady
referencni skupiny ¢. 24/3, je si soud védom zavéru, které byly uvedeny v rozsudku ze dne
13.11.2009, ¢.j. 7 Ca 332/2008 — 66, avsak vzhledem k obsahu napadeného rozhodnuti,
véetné rozhodnuti, kterym byla stanovena z&kladni uhrada referen¢ni skupiny ¢. 23/4,
povazoval za nutné tyto zavéry prehodnotit.

Soud vychazel pti prezkoumdni jednotlivych namitek z ustanoveni § 39c¢ odst. 1
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle kterého Ustav zafazuje 16¢ivy piipravek v ramci
fizeni podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni thrada léCivého piipravku se rovna
zakladni thrad¢ referencni skupiny, do které byl 1éCivy ptipravek zatazen. Zakladni thrada je
uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku IéCivych latek obsazenych v 1éCivych
ptipravcich a je shodnd pro celou referen¢ni skupinu. Referen¢nimi skupinami jsou skupiny
1é¢ivych pripravkl v zasade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Pro posouzeni, zda ma byt léCivy pfipravek do referencni skupiny zafazen, je
podstatné odborné posouzeni konkrétnich léCivych ptipravkl obsahujicich urcitou 1é¢ivou
latku a hodnoceni, zda je tento ptipravek v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s ostatnimi
piipravky z této referencni skupiny. Soud ale dospél k zavéru, ze ze zakona nevyplyva, Ze by
byla pozadovana absolutni shoda v G¢innosti, bezpeénosti a klinickém vyuziti pro vSechny
indikace nebo pro vSechny pacienty, pro n€z je posuzovany 1é¢ivy piipravek urcen k uhradé.
To vyplyva z vykladu citovaného ustanoveni § 39c odst. 1 véta ¢tvrta, ve které je zdtraznéno,
Ze se do referen¢ni skupiny zatfazuji ,,v zasadé terapeuticky zaménitelné* 1é¢ivé piipravky.

Tento zavér podporuje i ustanoveni § 39b odst. 6 zakona, ze kterého je patrné, ze
zakon s takovou situaci, kdy posuzovany léCivy ptipravek neni v zasadé terapeuticky
zaménitelny s dalSimi 1éCivymi ptipravky do referenéni skupiny zafazeni pro vSechny
indikace a vSechny skupiny pacientl, po¢itd a umoziuje stanovit 1é¢ivému piipravku vedle
vySe a podminek thrady odpovidajici zdkladni thrad¢ referencni skupiny i1 jednu dalsi
zvySenou Uhradu.

Podstatou zalobcem uvedenych namitek je jeho tvrzeni, Ze ptipravky s prodlouzenym
uvolovanim nejsou vzajemné zaménitelné s pripravky s okamzitym uvolnovanim. Soud se
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proto zabyval tim, zda Zalobce v pribéhu spravniho fizeni toto své tvrzeni fadné prokazal.
Vzhledem k tomu, Ze zjistil, Ze Zalobce nepodpofil Zadnymi dikazy své tvrzeni o tom, Zze oba
vySe uvedene typy Iékovych forem jsou pfi terapii hypertenze terapeuticky nezaménitelné, ma
za to, Ze Zalobce své tvrzeni fadné neprokazal, coz ma vliv i na posouzeni diivodnosti dalSich
7alobcovych namitek. Je nutné zdtiraznit, ze Ustav i zalovany vychézeli z Gidaji uvedenych
v platnych souhrnech udaji o piipravku, kde jsou v ptipadé obou lékovych forem, tedy jak
s okamzitym uvolnovanim, tak s prodlouzenym uvoliiovanim, uvedeny shodné indikace.
Zalobce sice poukazuje na stanoviska expertil, ze kterych ma vyplyvat zavér o vhodnosti
retardované 1ékové formy pro 1écbu hypertenze, a to konkrétné na vyjadieni Prof. MUDr.
Richarda Cesky, CSc. a prof. MUDr. Jana Bultase, CSc. Ze spravniho spisu viak soud
nezjistil, Ze by tato vyjadfeni byla ptredlozena jiz v prubéhu spravniho fizeni. K pozadavku
Zalobce, aby soud zohlednil, Ze spravni orgény jiz v dobé rozhodovani byly seznameny
S obsahem téchto vyjadieni, nebot’ je zalobce predlozil v jinych fizenich, uvadi soud, ze kazdé
spravni fizeni je fizenim samostatnym a v kazdém z téchto fizeni je ucastnik v souladu
s ustanovenim § 52 spravniho fadu povinen oznalit dikazy na podporu svych tvrzeni.
Zalobce se nemiize dovolavat ditkazii, které byly provedeny v jiném fizeni, aniz by jejich
provedeni navrhl i v spravnim fizeni, které predchazelo vydani napadeného rozhodnuti.
Zalovanému proto nelze vytykat, Ze se uvedenymi odbornymi vyjadienimi v napadeném
rozhodnuti nezabyval a nevypoiadal se s jejich obsahem. Zalovany i Ustav vychazely
z podklada piedlozenych v tomto fizeni a pravé ty v ramci rozhodovani hodnotily. Nelze jim
proto vytykat, Ze pouze na zaklad¢ tvrzeni zalobce, Ze retardované 1ékové formy maji oproti
neretardovanym zasadn¢ odliSnou bezpecnost, nedospély k zavéru, Ze posuzované piipravky
jsou terapeuticky nezaménitelné. Z prvostupiiového rozhodnuti je patrné, Ze Ustav své zavéry
tykajici se této problematiky fadn¢ odtvodnil a uvedl i konkrétni podklady, ze kterych
vychazel.

Zalobce namita, e vySe zékladni hrady nezajisti fadnou farmakoterapii pacienti,
kterym jsou indikovany retardované 1éCivé piipravky obsahujici blokatory kalciovych kanala
fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu (tj. také pfedmétny piipravek). soucasné
op¢t zdiiraznil odlisnosti 1ékové formy s okamzitym uvoliiovanim 1é¢ivé latky a 1ékové formy
s prodlouzenym uvoliovanim. Soud proto odkazuje pro piehlednost na shora uvedené
vypotadani se stouto namitkou, ve které dospél k zavéru, ze zalobce tvrzené odliSnosti
Iekovych forem neprokazal, a proto neni mozné Zalovanému vytykat, Ze Zalobcem tvrzené
odliSnosti ve svém rozhodnuti nezohlednil.

Zalobce se soudasné dovolava poruseni ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, nebot’ nedoslo k zohlednéni Zalobcem uvedenych faktord, konkrétné
charakteristiky 1€kové formy a obvyklé davkovani a uhrada ptedmétného piipravku nebyla
upravena.

Podle ustanoveni § 39c odst.5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v ptipadé, ze
po stanoveni Uhrady podle ustanoveni § 39b az 39e neni v né€které ze skupin 1é¢ivych latek
uvedenych v piiloze ¢. 2 alespon 1 1é¢ivy piipravek plng hrazen, Ustav upravi rozhodnutim
uhrady tak, aby nejmén¢ nékladny 1éCivy piipravek nélezejici do této skupiny byl plné hrazen.

Jak soud jiz shora uvedl, vypocet, kterym ustav stanovil zdkladni thradu ve vysi
3,6588 za ODTD, povaZuje soud za provedeny v souladu se zdkonem. Z rozhodnuti je patrné,
Ze zakladni Uhrada vychazi z ceny pro kone¢ného spotiebitele piipravku Verapamil AL 80
POR TBL FLM 100X80MG obchodovaného v Ceské republice. Vychazel pii tom z toho, Ze
1é¢ivé latky referencni skupiny byly v dobé rozhodovani zatazeny do skupiny ¢. 78 ptilohy ¢.
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2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (blokatory  vapnikovych kanali ostatnich
skupin, perordlni  podani). Dle § 15 odst. 5 véta druha zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi se v kazdé skupiné 1éCivych latek uvedenych v ptiloze ¢. 2 ze zdravotniho pojisténi
vzdy plné hradi nejméné jeden 1écivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely.
Ustav v rozhodnuti uved! déivody, pro které dospél k zavéru, ze 1é¢ivé piipravky obsahujici
verapamil v retardované a neretardované formé jsou terapeuticky zaménitelné, kdyz hodnotil
referen¢ni indikace terapie arytmii i s ohledem na obsah platnych SPC, ze kterych vyplyva,
Ze k prevenci a 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu jsou indikovany neretardované i retardované
formy verapamilu a dithiazemu, které jsou stejné¢ tak indikovany 1 k terapii hypertenze a
ICHS resp. anginy pectoris. Tyto zavéry, jak soud jiz uvedl shora, Zzalobce nijak
nezpochybnil. Z uvedeného je patrné, ze ve skuping ¢. 78 dle ptilohy 2. zékona byla zajisténa
plna thrada ptipravku néleZejiciho do této skupiny, kterym je VERAPAMIL AL 80.
Ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jehoZ porudeni namita
Zalobce, nebylo v daném ptipadé vibec aplikovano. I tato namitka je proto nedivodna.

Vzhledem ktomu, Ze soud shledal podanou Zzalobu ¢aste¢né divodnou, napadené
rozhodnuti zrusil podle § 78 odst. 1 s.f.s. a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni (ust. § 78
odst. 4 s.t.s.).

Vyrok o nahradé nakladu fizeni je oduvodnén ust. § 60 odst.1 s.i.s., dle kterého ma
zalobce, ktery byl ve véci uspéSny, pravo na ndhradu naklada fizeni. Naklady, které Zalobci
Vv fizeni vznikly, spoc¢ivaji v zaplaceném soudnim poplatku za fizeni o zalob¢ ve vysi 2.000,-
K¢, v zaplaceném soudnim poplatku za fizeni o kasaéni stiznosti ve vySi 5.000,- K¢, a dale
v nakladech souvisejicich s pravnim zastoupenim Zzalobce advokatem., a to za Sest ukonu
pravni sluzby (pfevzeti zastoupeni, sepsani zaloby, ucast u jednani dne 13.11.2009 a
15.11.2012, vyjadreni zalobce ke kasacni stiznosti zalovaného ze dne 13.3.2010, kasa¢ni
stiznost ze dne 20.12.2012, pficemz sazba odmény za kazdy tento tikon pravni sluzby ¢ini dle
advokatniho tarifu 2.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 3 pism. f/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni
ucinném od 1.12.2012), dale za jeden tkon pravni sluzby (ucast pii ustnim jedndni dne
3.12.2015), ptiCemz sazba odmény za jeden tkon této pravni sluzby ¢ini dle advokatniho
tarifu - vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., 3.100,- K¢ (§ 12 odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni
ucinném od 1.1.2013). Naklady souvisejici s pravnim zastoupenim Zalobce advokatem jsou
dale tvofeny sedmi pausalnimi ¢astkami ve vysi 300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996
Sb.,) a ¢astkou 3.738,- K¢ odpovidajici dani z ptidané hodnoty. Celkova vyse nakladl, které
zalobci v tomto tizeni vznikly, tak ¢ini 28.538,- K¢. Soud proto ulozil zalovanému povinnost
zaplatit zalobci nahradu nakladi fizeni v této vysi, a to ve stanovené lhité k rukam pravniho
zastupce Zalobce advokata JUDr. PharmDr. Vladimira Biby (§ 149 odst. 1 o.s.f. ve spojeni s §
64 s.t.s.).

Pokud jde o naklady fizeni, které vznikly osobam zG¢astnénym na fizeni, soud dospél
k zavéru, ze v dané véci nejsou dany predpoklady pro rozhodnuti soudu o jejich nahradé.
Podle ustanoveni § 60 odst.5 s.f.s. ma osoba zuc¢astnénd na fizeni pravo na nahradu jen téch
nakladd, které¢ ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil.
V posuzované véci soud osobam zacastnénym na fizeni zddnou povinnost v fizeni nestanovil,
pouze jim dal moznost uplatnit pravo v probihajicim tizeni.
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Poucdeni :

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhlit¢ dvou tydnti ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiZznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhiita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery ur¢il pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). P¥ipadne-li posledni
den lhlty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasaéni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v ustanoveni § 103 odst.1 s.i.s.
a kromé& obecnych nalezitosti poddni musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz
smétuje, v jakém rozsahu a z jakych divodu jej sté¢zovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasaéni stiZznosti musi byt stéZzovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonl vyZzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol

pro zaplaceni soudniho poplatku na tGcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 3. prosince 2015

JUDr.HanaVeberova
predsedkyné senatu
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