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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptedsedkyné JUDr. Nadézdy
Rehdkové a soudcti JUDr. Ivanky Havlikové a Mgr. Martina Ki¥ize v pravni véci Zalobce:
APOTEX EUROPE B. V., se sidlem Darwinweg 20, Leiden, Holandsko, zastoupen JUDr.
PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Karlovo namésti 17, Praha 2, proti
7alovanému: Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, se sidlem Palackého namésti 4,
Praha 2, o Zalob¢ proti rozhodnuti zalovaného ze dne 16. 12. 2010, €. j. MZDR56395/2010 sp.
zn. FAR: 1.192/2010,

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 16. 12. 2010, &. j.
MZDR56395/2010, sp. zn. FAR: L192/2010 se zruSuje a véc se vraci Zalovanému
k dalSimu Fizeni.

II.  Zalovany je povinen zaplatit Zalobci naklady Fizeni ve vysi 11.922,- K& do 1 mésice
od pravni moci tohoto rozsudku, k rukiam zastupce Zalobce JUDr. PharmDr.
Vladimira Biby, advokata.

Odivodnéni:
I. Piredmét Fizeni a vymezeni sporu

Zalobce se podanou Zalobou doméhé piezkoumani rozhodnuti Zalovaného uvedeného
v zéhlavi tohoto rozsudku, jimZ bylo rozhodovano o odvolanich zdravotnich pojiStoven a
dalSich spolecnosti, obchodujicich s 1écivymi piipravky proti rozhodnuti Statniho ustavu pro
kontrolu 1&&iv (dale jen ,,SULK®) ze dne 30. 7. 2010, ¢&. j. SUKLS115671/2009, jimZ bylo ve
spolecném spravnim fizeni rozhodnuto o zméné€ vyse a podminek uhrady 1é¢ivych pripravkd,
v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s 1écivymi ptipravky, naleZejicimi do referen¢ni skupiny
¢. 86/3-antidepresiva-selektivni inhibitory reuptake monoaminti piisobici na dva transmiterové
systémy (SNRI, NaSSA, DNRI).
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Ve vztahu k odvolani Zalobce bylo napadenym rozhodnutim v ¢asti vyroku pod bodem
III. jeho odvolani zamitnuto a rozhodnuti spravniho orgénu I. stupné potvrzeno.

Prvostupfiovym rozhodnutim byla podle § 39c odst. 5 zédkona &. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi (dale také zakon o VZP) stanovena pro referencni skupinu €.
86/3-antidepresiva stanovena zékladni thrada ve vysi 5,8839 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD*). Ve vztahu k lé€ivym ptipravkiim Zalobce uvedenym
pod bodem 10, 11, 12 a 13 napadeného odvolaciho rozhodnuti bylo rozhodnutim spravniho
organu 1. stupné rozhodnuto tak, Ze tyto 1é¢ivé piipravjky se zarazuji do referen¢ni skupiny ¢.
86/3 a dosavadni stanovena vyse uhrady ze zdravotniho pojiSténi se méni takto:

Nazev ptipravku: Ko6d SUKL:  Dopln&k nazvu: Uhrada (K&):
APO-VENLAFAXIN PROLONG 150 mg 130193 POR CPS PRO 100X150MG 588,39 K¢
APO-VENLAFAXIN PROLONG 150 mg 130178 POR CPS PRO 30X150MG 176,52 K¢&
APO-VENLAFAXIN PROLONG 75 mg 130175 POR CPS PRO 100X75MG 441,40 K¢
APO-VENLAFAXIN PROLONG 75 mg 130172 POR CPS PRO 30X75MG 132,42 K¢

U uvedenych ptipravki Ustav nestanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.

Pfedmétem sporu ve spravnim fizeni se stal nesouhlas Zalobce se zafazenim
predmétnych 1é¢ivych ptipravkl do referencni skupiny €. 86/3 a se stanovenim vySe zdkladni
uhrady s pouzitim koeficientu.

II. Rozhodnuti Zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany se v napadeném rozhodnuti vyporadaval s odvolacimi namitkami Zalobce,
ktery napadl rozhodnuti SUKL dle textu odvolani ve vyrocich 1, 10, 11, 12 a 13, jimiz
vytykal, ze SUKL neprovedl posouzeni terapeutické zaménitelnosti 1é&ivych piipravkil,
obsahujicich 1écivé latky v referencni skupiné €. 86/3 a poukazal na to, ze 1€Civy piipravek
MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG POR TBL FLM 30X15 mg (dale jen ,MIRTAZAPIN
SANDOZ 15MG*) byl jako referencni piipravek vybran pro stanoveni zakladni thrady
pfedmétnych 1éCivych piipravki nespravné, nebot’ jednotlivé 1é¢ivé latky, jak ve vybraném
ptipravku, tak v pfedmétnych 1écivych piipravcich, maji odliSny mechanismus ucinku a tim 1
jinou, odli$nou u¢innost a bezpe¢nost. Zalobce také namital, z2 MIRTAZAPIN SANDOZ
I5MG neni nejméné ndkladny a namital 1 nespravné a nezdkonné pouziti koeficientil
k vypoctu vyse zékladni thrady pro ODTD a nespravné stanoveni zdkladni thrady pro celou
referencni skupinu s pouzitim koeficientd.

Zalovany k odvolaci namitce Zalobce, ze SUKL neprovedl posouzeni terapeutické
zaménitelnosti 1é€ivych pripravkil, obsahujicich 1é¢ivé latky uvedené v referencni skupiné ¢.
86/3 dostatecné, argumentoval pravidly zatazovani 1éCivych piipravkii do referencnich
skupin, které je tfeba vykladat tak, Ze podle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vetfejném
zdravotnim pojisténi zatazuje Ustav 16¢ivy piipravek do referenéni skupiny s p¥ihlédnutim
k jejich terapeutické zaménitelnosti, t€innosti, bezpecnosti a klinickému vyuZiti. Seznam
téchto referen¢nich skupin stanovi vyhlaskou, kterd obsahuje vycet referencnich skupin spolu
s indikativnim vyctem [éCivych latek k jednotlivym referen¢nim skupinam pfifazenym. U
nichz se obecné predpoklada blizka terapeutickd ucinnost, bezpecnost a obdobné klinické
vyuziti. Pokud lécivy piipravek obsahuje léCivou latku, ktera je zafazena do nckteré
z referenénich skupin obsaZenych ve vyhlasce o seznamu referenénich skupin, pak Ustav a
priori dany lécivy piipravek do pfislusné referencni skupiny zatadi. Vyfadit jej z referencni
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skupiny mize tehdy, je-li dand skutenost fadné odiivodnéna. V dané véci Ustav shledal
vSechny léCivé piipravky zatazené¢ do referencni skupiny ¢. 86/3 vzajemné terapeuticky
zaménitelné v referencni indikaci - terapie deprese a pro tuto indikaci byla nasledné
stanovena zdkladni thrada. Je si v€dom dalSich odliSnych indikaci jednotlivych lé€ivych
pfipravki, ty vSak mohou byt podkladem pro stanoveni jedné dalSi, zvySené uhrady.
v souladu s ustanovenim § 39b odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. K vyctu
rozdilnych kontraindikaci, na néz Zalobce upozoriiuje a které obsahuje dokument - Souhrn
udaju o ptipravcich (dale jen ,,SPC*) Zalovany uvadi, ze odliSny mechanismus t¢inku neni
sam o sobé divodem pro nezafazeni nékterého lécivého piipravku do referencni skupiny.
Zékladem je posouzeni terapeutického pouziti v klinické praxi, u€innosti a bezpecnosti pii
podani 1é€ivych ptipravkl. Z pouhého vyctu kontraindikaci nelze ucinit jednoznacny zavér o
klinické vyznamnosti téchto kontraindikaci a jejim vlivu na postaveni ptipravkl v klinické
praxi. Pro vyfazeni 1é¢ivého piipravku z referencni skupiny je nezbytné pfedlozeni validnich
diukazl a klinickych dat, na zaklad¢ kterych by byla jednozna¢né prokazana terapeuticka
nezameénitelnost s posuzovanou referencni skupinou. Poukazuje na to, Ze podle ustanoveni §
39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou v zasad¢ terapeuticky zaménitelné
takové 1écivé pripravky, které maji obdobnou nebo blizkou uc¢innost, bezpecnost a obdobné
klinické vyuziti. To znamena, ze za zaménitelné 1€Civé pripravky se povazuji nejen lé€ivé
piipravky s naprosto totoznou Uc€innosti a bezpecnosti, ale 1 pfipravky blizké, pficemz rozdily
v u¢innosti a bezpecnosti zaménitelnych 1€€ivych pitipravklt mohou byt zohlednény a jejich
vyse upravena v souladu s ustanovenimi § 8 a § 9 vyhlasky &. 92/2008 Sb. Zalovany je toho
nazoru, ze Ustav provedl posouzeni terapeutické zaménitelnosti piezkoumatelnym zptisobem
a Zzalobce nepodal dostate¢ny dukaz, ktery by potvrzoval stanovisko, Ze né&ktery
z posuzovanych l1é¢ivych pripravki nelze zaradit do predmétné referencni skupiny.

K odvolaci ndmitce Zalobce, Ze vySe zdkladni thrady byla stanovena nespravng,
pomoci koeficientd, Zalovany poukdzal na pravidla pro stanoveni zékladni uhrady
v referencni skuping i ve skuping 1é¢ivych piipravki, v zasadé terapeuticky zaménitelnych dle
§ 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve spojeni s ustanovenim § 39¢ odst. 5
citovaného zakona, s diirazem na to, ze uhrada se upravi rozhodnutim tak, aby nejméné
nakladny 1é¢ivy piipravek nalezejici do této skupiny, byl plné hrazen. Zalovany je toho
nazoru, ze z hlediska pouziti koeficienti pti stanoveni zékladni tihrady, je tfeba rozliSovat,
zda je vySe zdkladni thrady stanovena postupem podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) nebo
podle ustanoveni § 39c odst. 5 téhoz zakona, kdy je tfeba vyjit ze zakladni ceny pro
kone¢ného spotiebitele nejméné nékladného piipravku zatfazeného do patficné skupiny
prilohy €. 2 zdkona. Ma za to, Ze pro stanoveni tthrady konkrétniho 1é¢ivého piipravku je tedy
mozné pouzit netotozné matematické principy a to tak, ze cena pro konec¢ného spotiebitele
referencniho ptipravku se vydéli po¢tem ODTD v jeho baleni a je ziskana zakladni tthrada za
ODTD. Piepocet na jiné sily 1écivé latky, oproti sile odpovidajici ODTD se pak provede
s ohledem na frekvenci davkovani a dostupnost realné sily vychozi pro ODTD pomoci
koeficientu stanoveného v § 16 cit. vyhlasky. Naproti tomu v druhém ptipad€ stanoveni
uhrady se vychazi z pfedpokladu, ze referencni ptipravek bude plné hrazen, na zékladé
pozadavku uvedeného v ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona a je tieba postupovat podle stejnych
principt jako pii stanoveni thrady jednotlivych konkrétnich pfipravkd. To znamend, ze vysi
zékladni tihrady je tfeba stanovit bud’ ve vysi ceny podle § 39¢ odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi a neni-li touto cenou zajisténa plna uhrada lé¢ivého piipravku, ze
skupiny 1é¢ivych latek ptilohy €. 2 zdkona, pak ve vySi ceny nejméné nakladného 1é¢ivého
pripravku zarazeného do patfiéné skupiny ptilohy ¢. 2 zdkona. Zékon neuvadi zadny
konkrétni postup pro vyber nejméné nadkladného 1é¢ivého ptipravku a nasledné pro stanoveni
zékladni uhrady. Zalovany poukazuje na to, e vyhlaska ve svém ustanoveni § 3 odst. 2
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stanovi, ze zakladni thrada u pfipravki sriznymi silami v jednotce lékové formy se
stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Z uvedeného zalovany dovozuje, Ze ustanoveni § 39¢
odst. 5 zakona svédc¢i pro predpoklad prepoctu sily 1é€ivého piipravku na ODTD. Z toho
plyne nutnost zvolit mechanismus prepodtu pouZitim koeficientd. Ustav poukazuje na
metodiku stanoveni zakladni uhrady vypracované Ustavem, ktera ma zarudit, Ze z prostfedki
vetejného zdravotniho pojiSténi bude vzdy redln¢ plné hrazen nejméné nékladny ptipravek a
zaroven nedojde k nehospodarnému vynakladani prosttedkt vefejného zdravotniho pojisténi.
Proto Ustavem zvoleny zpisob vypoétu v metodice garantuje postup, ktery je piedvidatelny a
transparentni a zajiStuje plnou Uhradu nejméné nakladného léCivého piipravku ve vSech
ptipadech.

Z uvedenych divodi zalovany rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku napadeného
rozhodnuti.

III. Zaloba

Zalobce v podané Zalobé uvadi, Ze je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku APO-VENLAFAXIN PROLONG, ktery obsahuje léCivou latku venlafaxin,
urcenou k 1é¢bé depresivnich epizod, k prevenci recidivy depresivnich epizod a k 1é€bé
socialni uzkostné poruchy. V této souvislosti Zalobce definuje indikaci depresivni poruchy
(deprese) a indikaci socialni uzkostné poruchy, které povazuje za dvé samostatné indikace, pfi
jejichz léCeni lze pouZit celou fadu terapeutickych postupi pifi podavani léciv a pii
psychoterapii. Uvadi, jak plsobi 1éCiva latka venlafaxin, obsazena v predmétném lécivém
pfipravku, na rozdil od mirtazapinu, coz je 1é¢iva latka, ktera je obsazend v Ustavem
vybraném referencnim 1écivém piipravku pro ucely urCeni zdkladni vySe thrady lécivého
ptipravku. Uvadi, Ze na rozdil od venlafaxinu lé¢iva latka mirtazapin ma schvalenou pouze
indikaci depresivni poruchy. Piisobi stejné, jako venlafaxin tak, ze zvysuje aktivitu serotoninu
a noradrenalinu v centralnim nervovém systému, ale odlisnym mechanismem. Zalobce
dovozuje, ze terapeutickd zaménitelnost jednotlivych antidepresiv, obsahujicich 1é¢ivé latky
venlafaxin a mirtazapin je velmi omezena a vztahuje se pouze na indikaci deprese u jinak
zdravych pacientii. Ob¢ 1€¢ivé latky maji jiny vycet frekvence a zavaznosti nezadoucich
ucinkd a vyskytu lékovych interakci, coZz je dano odliSnostmi v mechanismu plsobeni a
odliSnostmi v biotransformaci, tj. odbouravani 1é¢iva v organismu. Na zaklad¢ tvrzené
skutecnosti, Ze 1é¢ivy ptipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG, podle kterého byla zakladni
uhrada stanovena, ma zasadn¢ odliSné vlastnosti a neni terapeuticky zaménitelny
s predmétnym ptipravkem, nejsou splnény proto zdkonné piedpoklady pro zafazeni
pfedmétnych 1éCivych piipravka do téze referencni skupiny dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 véty
Stvrté zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalobce dale tvrdi, Ze 16&ivy piipravek
MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG neni nejméné nakladny a nemé nejnizsi cenu ptipadajici na
ODTD. K nespravnému zavéru, ze tento piipravek ma nejnizs§i cenu ptipadajici na ODTD
dospél Ustav pii stanoveni zakladni tthrady pouze v disledku pfepoétu jeho ceny pomoci
koeficientl a to v rozporu se zdkonem. Pfi stanoveni vySe uhrady nebyla posouzena zdkonna
kritéria uvedend v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e) citovaného zakona, konkrétn¢ vhodnost
1ékové formy a sily ptedmétného piipravku.

Zalobce dale namita, Ze zakladni uhrada pomoci koeficientt byla provedena v rozporu
s Clankem 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS a doslo k poruseni principu
predvidatelnosti spravnich rozhodnuti.
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K namitce nespravného vybéru lé¢ivého piipravku, podle kterého byla stanovena vyse
zékladni thrady referencni skupiny ¢. 86/3 Zzalobce konkrétné uvadi, ze léCivy piipravek
MIRTAZAPIN SANDOS 15 MG, jakoz 1 piedmétné piipravky nespliuji zdkonné
ptedpoklady pro zatazeni do téZe referencni skupiny dle § 39c odst. 1 zdkona o VZP, nebot’
kumulativné nespliuji tyto predpoklady:

jde o 1écivé ptipravky v zasadé terapeuticky zaménitelné,

jde o 1écive piipravy s obdobnou nebo blizkou ucinnosti,

jde o 1écivé ptipravky s obdobnou nebo blizkou bezpecnosti,
jde o 1éc¢ivé ptipravky s obdobnym klinickym vyuzitim.

Zalobce zdUraziiuje, e jednotlivé 1é8ivé piipravky nejsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné, nebot’ se zdsadné 1isi svymi vlastnostmi, coz vyplyva ze schvéileného Souhrnu
udaju o ptipravku. Schvéleny souhrn udaji o ptipravku tvofi ptilohu rozhodnuti o registraci
dan¢ho 1écivého piipravku, jde tedy o oficidlni zdvaznou informaci a osoby zachazejici
s 1éCivy jsou povinny dodrzovat pokyny podle tohoto Souhrnu tidaji o ptipravku.

Zalobce namita tyto zasadni odli$nosti:

odlisny klinicky ucinek,

odlis$né kontraindikace,

zasadni rozdil v druhu, frekvenci a zavaznosti nezadoucich u¢ink,
zasadni rozdil v druhu a zavaznosti 1ékovych interakei.

K tomu uvadi, Ze neZadouci G¢inky i kontraindikace a 1ékové interakce jsou zasadnimi
parametry terapeutické bezpecnosti jednotlivych 1é¢ivych ptipravki. Poukazuje na to, zZe
v jinych analogickych pfipadech, tj. v pfipad¢ referen¢ni skupiny €. 84/2 — antipsychotika
Ustav podal odiivodnéni, ze 1é¢ivé piipravky zatazené do referenéni skupiny &. 84/2 nelze
povazovat za zasadné terapeuticky zaménitelné, nebot’ se lisi svym klinickym u¢inkem a
svymi bezpecnostnimi profily. Stejné tak 1é¢ivy ptipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG,
jakoZz i pfedmétny piipravek maji odlisny klinicky u¢inek a odli$né bezpecnostni profily.

Zalobce vytyka, Ze spravni organy neposoudily veskeré vlastnosti piipravkil uvedené
v ustanoveni § 39c odst. 1 zédkona o vetfejném zdravotnim pojisténi a neposoudily, zda je
1écivy pripravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG vhodnym zastupcem dané skupiny 1é¢ivych
ptipravkt pro ucely stanoveni zékladni uhrady. Posouzeni frekvence a zavaznosti vyskytu
nezadoucich u¢inki bylo mozné, na zakladé informaci, které jsou dostupné ve spise. Zalobce
uvadi priklady zasadné&jSich rozdilti z hlediska bezpecnosti terapie, jak u venlafaxinu, tak u
mirtazapinu, tykajici se projevi zavrati, chuti k jidlu, télesné hmotnosti, krevniho tlaku,
ospalosti, pficemz za zdroje procentuelnich udaji, které zde podava ke srovnani, povazuje
platné Souhrny udaji o ptipravku lé€ivych ptipravkd v USA a odkazuje na ptislusné webové
stranky.

Ke své namitce, ze 1é¢ivy pripravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG neni nejméné
nakladny a nemd nejniz8i cenu pfipadajici na ODTD Zalobce srovnava, Ze jiné lécivé
ptfipravky maji cenu pfipadajici na ODTD nizsi nez je 8,828 K¢ pfipadajici na ODTD.
Dlvodem, pro¢ byl 1é€ivy ptipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG nespravné posouzen
jako nejméné¢ ndkladny, byla metodika stanoveni zakladni uhrady pfepoctem pomoci
koeficientd. To vedlo k zavéru, Ze zdkladni tihrada byla stanovena v odli$né vysi, a to 5,8839
K¢ na ODTD, ackoli 1é¢ivy ptipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG obsahuje v jednom
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baleni 15 ODTD a jeho cena pro kone¢ného spotiebitele ¢inila v rozhodném obdobi 132,42
K¢, tudiZ cena pfipadajici na ODTD ¢&ini 8,828 K¢& a nikoliv 5,8839 K&. Oproti tomu Ustav
provedl vypocet s pouZzitim koeficientu, pficemz nejprve stanovil vysi tthrady pro silu obsahu
1é¢ivé latky 15 mg mirtazapinu, tj. polovina ODTD a pro silu obsahu 1écivé latky 30 mg
stanovil thradu s pouzitim koeficientu. Tim Ustav zasadn& zkreslil vysi zékladni uhrady a
vytvotil zcela nerealnou virtudlni hodnotu. Zalobce uvadi, Ze zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi, stanovici pravidla pro vysi zékladni Gthrady v referencnich skupinach v ustanoveni
§ 39¢ , neumoznuje pouzit ptepocet pomoci koeficientli, neobsahuje zddné zmocnéni k Gprave
postupu pro stanoveni vySe zékladni uhrady. Provadéci vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. uvadi
podrobnosti k vybéru piipravku, u néhoz se zakladni tthrada u piipravka s riznymi silami
(riznym obsahem léCivé latky) v jednotce lékové formy stanovuje pro silu odpovidajici
ODTD, avSak neumoznuje pfi stanoveni vySe zékladni uhrady pouzit pfepocet pomoci
koeficientl. Ten je umoznén pouze v § 16 odst. 1 a 2 citované vyhlasky, pouziti koeficientl se
vSak nevztahuje na stanoveni vySe zakladni uhrady, ale na upravu uhrady konkrétniho
ptipravku oproti zakladni uhradé v pfipadé, kdy pifipravek obsahuje odliSné mnoZzstvi 1écivé
latky ve srovnani s ODTD podle § 39b odst. 2 zdkona. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 cit.
vyhlasky se proto nevztahuje na stanoveni vySe zdkladni Uhrady a pfi stanoveni zakladni
uhrady je nelze vyuzit. To vyplyva i ze systematického ¢lenéni citované vyhlasky. Zakon o
vefejném zdravotnim pojiSténi neobsahuje Zadné zmocnéni pro Gipravu postupu pro stanoveni
vySe zékladni thrady podle § 39¢ provadécim pravnim ptedpisem. Pokud ustanoveni § 39b
odst. 7 zakona obsahuje zdkonné zmocnéni pro Upravu postupu pro zptisob hodnoceni vyse
uhrady ptipravku oproti zdkladni uhradé, pak toto zmociiovaci ustanoveni se vyslovné
vztahuje na zplisob vySe a podminek thrady stanovenych v § 39b odst. 2 a 6 zakona a nikoli
na postup pro stanoveni vyse zékladni thrady, ktery je obsaZzen v jiném ustanoveni - § 39c.
K piepoctu sily piipravku oproti vysi zakladni thrady dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 jde tedy
nad ramec zakonného zmocnéni podle § 39b odst. 7 zdkona o VZP. Zalobce v této souvislosti
zdiiraziuje, ze prepocet koeficientem ma za nasledek zcela neraciondlni a ve farmakologii
nechtény efekt, spocivajici ve zvyhodnéni nizsi sily a znevyhodnéni vyssi sily z disledku
nelinearniho prepoctu koeficientem bez jakéhokoliv posouzeni vhodnosti sily a bez
zohlednéni, zda nizsi sila je v konkrétnim posuzovaném piipadé vhodna ¢i nikoliv.

Zalobce dale upozoriiuje na to, Ze sam zalovany ve své rozhodovaci praxi postupuje
v fad€¢ piipadi vrozporu se svoji argumentaci, kterou pouzZil v napadeném rozhodnuti.
Poukazuje na piipady fesené u Méstského soudu v Praze a u Nejvyssiho spravniho soudu, kdy
zalovany podle nazoru Zalobce popira svoji vlastni argumentaci tim, ze uvadi, Ze postup pfi
pfepoctu ceny je shodny, jak pfi stanoveni uhrady podle § 39c odst. 2, tak i podle § 39¢ odst.
5 citovaného zdkona. Tvrzeni Zalovaného je navic i v pfimém rozporu s metodickymi pokyny,
které sam zalovany schvalil a které pouzivaji zcela odlisné postupy vypoctu ceny lécivych
ptipravkl. Odlisné mechanismy ptfepoctu cen 1é¢ivych ptipravkl bez opory v zdkoné vedou
k netransparentnimu stanoveni zékladni thrady a tim k poruSeni pozadavkt na rozhodovani
na zakladé€ objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ¢lanku 6 odst. 2 Smérnice
rady EHS ¢. 89/105/EHS, jakoz i k poruseni principti piedvidatelnosti spravnich rozhodnuti.
Zalobce proto dovozuje rozpor s evropskym komunitirnim pravem, kdy zakladni uhrada
referencni skupiny byla stanovena netransparentnim zptsobem a jeji vySe neodpovida realné
ceng pripadajici na ODTD piipravku, podle kterého byla stanovena.

Stanoveni zékladni uhrady metodikou pfepoctu podle koeficientl zasadnim zpiisobem
urcuje konkrétni vysi uhrady piipravku, na zdkladé pouhé jiné sily pfipravku, bez jakékoliv
moznosti zohlednéni vhodnosti této sily u konkrétniho ptipravku. Posouzeni vhodnosti 1ékové
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formy a sily nebylo vibec u ptredmétného ptipravku provedeno a dosSlo pouze k prepoctu
pomoci koeficientd.

Ke stanoveni zakladni uhrady ve vysi 5,8839 K¢ zalobce poukazuje na nespravny
vypocet dany tim, ze vybrany lécCivy piipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG obsahuje
1é¢ivou latku mirtazapin v odpovidajici poloviné ODTD, kterou vSak pacienti obvykle
neuzivaji, jde o polovinu ODTD. Pacienti jsou obvykle 1éeni davkou 30 mg, coz odpovida
dvéma tabletdm uvedeného piipravku a vySe uhrady téchto dvou tablet ¢ini 2x 4,4140, tj.
8,828 K¢. Tento postup ma za nésledek nedivodny rozdil, dany skutecnosti, ze jediny plné
hrazeny léCivy ptipravek podavany 1x denné je hrazen z vetejnych prostredkil ve vysi 8,828
K¢ za den, tj. dvé tablety po 15 mg a pfedmétny piipravek APO-VENLAFAXIN PROLONG
150 MG podavany téz 1x denn¢ s ODTD 150 mg je hrazen pouze ve vysi 5,8839 K¢.

Z uvedenych divodu zalobce navrhl, aby soud napadené rozhodnuti ve vyroku o tom,
ze odvolani se zamita a napadend Cast rozhodnuti se potvrzuje, zrusil a celou véc vratil
zalovanému k dalSimu fizeni.

IV. Vyjadfreni Zalovaného

Zalovany k postupu zafazovani 1é¢ivych piipravki do referen¢nich skupin uvadi, Ze
pokud 1écivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku, kterd je zatazena do nékteré z referencnich
skupin obsaZzenych ve vyhlaice, pak Ustav a priori dany 1é&ivy piipravek do piisluiné
referencni skupiny zafadi a vyradit jej mlZe jen, je-li dand skute¢nost fadn¢ odiivodnéna a
prokdzéna. VyhlaSka obsahuje vycet referencnich skupin, spolu s indikativnim vyctem
lécivych latek k jednotlivym referencnim skupindm pfifazenym, u nichz je obecné déna, na
zéklad¢ soucasného védeckého poznani blizka terapeuticka Uc€innost, bezpecnost a obdobné
klinické vyuziti. Zalovany poukazuje na institut bonifikace dle ustanoveni § 8 a 9 provadéci
vyhlasky €. 92/2008 Sb., ktera ve zpiisobu hodnoceni vyse podminek a formy uhrady 1é¢ivych
ptipravki pfedpokladd dokonce rozdily v u¢innosti a bezpe€nosti mezi 1écivymi piipravky
zatazenymi do téze referencni skupiny a tyto rozdily povazuje za divod pro pfiznani
bonifikace. Zalovany poukazuje na posouzeni terapeutické zaménitelnosti nikoli u 1é&ivych
ptipravkl se stejnou ucinnosti, ale s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a obdobnym klinickym
vyuzitim. Zalovanému neni ze znéni Zaloby ziejmé, zda Zalobce, ktery sam odkazuje na SPC
ma na mysli néjaké jiné konkrétni podklady, které by prokazovaly nemoznost zatfazeni
pfedmétnych 16&ivych piipravki do referenéni skupiny &. 86/3. Zalovany je toho nazoru, Ze
viechny 16¢ivé piipravky posouzené Ustavem, jako terapeuticky zaménitelné v ramci
revizniho spravniho fizeni lze na zaklad¢ spisové dokumentace povazovat za v zasadé
terapeuticky zameénitelné a lze je zatfadit do referencni skupiny ¢. 86/3 a zalobce neuvedl
konkrétni protidikaz ze spisové dokumentace, krom& SPC, ktery podpofil zalobcovo tvrzeni.
Rozdil v klinickém u¢inku mirtazapinu zalobce namitd az v ramci podané zaloby, nebot’
v rdmci svého odvolani namital pouze rozdilny mechanismus U¢inka léCivych ptipravki a
k tomuto rozdilnému mechanismu, coz je odliSny pojem se zalovany v rozhodnuti vyjadfil
tak, Ze sam o sob¢ neni divodem pro nezarazeni ne¢kterého 1é¢ivého piipravku do referencni
skupiny. Zakladem ma byt posouzeni terapeutického pouziti v klinické praxi, ucinnosti a
bezpe€nosti pii podavani 1écivych piipravkl. Proto je rozdilny mechanismus uwcinku
posuzovanych 1é¢ivych pfipravka irelevantni. Nadto srovnani ucinnosti mirtazapinu a
pfedmétného piipravku, které ma Zalobce na mysli, nezakldda rozdil v klinickém vyuZiti,
nebot’ ke klinickému vyuziti se zalobce vyjadiuje pfi zhodnoceni spole¢né indikace v terapii
deprese. Zalovany uvadi, Ze se s podklady ve spisové dokumentaci, v&etné porovnani rozdili
mezi SPC posuzovanych 1é¢ivych ptipravkil podrobné zabyval a vzhledem ktomu, ze
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referencni indikaci je terapie deprese, neni zalovanému zndm natolik vyznamny rozdil
v u¢innosti mirtazapinu a piedmétného 1écivého piipravku, aby toto nebylo mozno povazovat
za v zasad¢ terapeuticky zaménitelné.

K Zalobni namitce odlisSné kontraindikace zalovany poukazuje na to, Ze Zalobci
v ramci svého odvolani namital hypersenzitivitu na kteroukoli 1é¢ivou ¢i pomocnou latku
obsazenou v léCivych piipravcich, kterd je vSak podle platnych SPC naprosto shodna a jeji
posuzovani jako diikaz rozdilnosti 1éCivych piipravki obsahujicich mirtazapin a venlafaxin
postradd smysl. Pii pouhém porovnani kontraindikaci uvedenych v SPC nelze automaticky
dojit k nazoru, ze tyto l1éCivé ptipravky je nutno vyradit z jedné spolecné referen¢ni skupiny.
Ptitom referencni skupiny obsahuji 1é¢ivé ptipravky, které nejsou zcela totozné, maji blizkou
nebo obdobnou ucinnost, coZ je zohlednéno v ustanoveni v § 8 a 9 citované vyhlasky a pouhé
citace kontraindikaci ze SPC nejsou dostatecnym dikazem hodnotici jejich klinickou
vyznamnost.

K zalobni néamitce rozdilnosti v nezddoucich ucincich Zalovany uvadi, Ze Zalobce
rozdily v nezadoucich tG¢incich, posuzovanych 1é¢ivych ptipravkl v rdmci odvolani nenapadl
a zalovany, a¢ se tim zabyval, nikterak neidentifikoval natolik zdvazné rozdily v nezadoucich
ucincich téchto 1éCivych piipravki.

K ndmitce rozdilnosti v druhu a zéavaZnosti lékovych interakci, vztahujicich se
k bezpecnosti 1éCivych ptipravki, zZalovany opét, jako nedostatetné odivodnéné odmitl
namitky Zalobce s tim, Ze neni zfejmé, jaké konkrétni 1ékové interakce ma Zalobce na mysli,
zejména kdyZ Zalobce v ramci odvolani u uvadénych rozdilnosti v kontraindikacich zminil
nemoznost podavani 1é¢ivych piipravkl s obsahem lé€ivé latky mirtazapin a venlafaxin spolu
s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Jde tedy o interakce mirtazapinu, ¢i pfedmétného
ptipravku s IMAO. Jiné Iékové interakce Zalobce neuvadél.

Zalovany poukazuje na to, Ze Zalobcem tvrzena terapeutickda zaménitelnost je
vztahovana pouze k indikaci deprese u jinak zdravych pacientli a touto formulaci tak zalobce
popira viechny své namitky k bezpeénosti a uéinnosti 1é¢ivych pripravki. Ustav mé za to, Ze
jako v zasadé¢ terapeuticky zaménitelné i na zakladé omezeného mnozstvi spole¢nych indikaci
postaduje pouze prinik v jediné spoleéné indikaci. Zalobce v odvolani nenamital rozdily
v klinickém vyuziti posuzovanych lé¢ivych piipravka a zalovanému ani neni znam ucel této
rozporné argumentace Zalobce. Zalovany uvadi, Ze tento typ namitky je ve spravnich fizenich
o uhradéch 1éC¢iv Casty, nebot je snahou drzitelti rozhodnuti o registraci co nejvice rozbit cely
referencni systém, coz by vedlo k tomu, Ze kazda 1é¢iva latka, bez ohledu na vysokou miru
podobnosti s jinymi 1é¢ivymi latkami, by se hodnotila zcela samostatné, véetné své zahrani¢ni
cenové reference, v disledku ¢ehoz by doslo k nominalnimu zvyseni thrad.

K namitce, Ze referencni 1éCivy piipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG nema
nejnizsi cenu pripadajici na ODTD, zalovany zdlraziuje, ze ucel ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) a § 39¢c odst. 5 zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi neni identicky. Ustanoveni §
39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ma zajistovat plnou thradu, alespon
jednoho 1écivého piipravku ve skupiné. To znamend zvolit jisty mechanismus piepoctu,
kterym by Ustav dospél k identifikaci nejméné ekonomicky naroéného 1é&ivého piipravku.
Jelikoz podle ustanoveni § 16 citované vyhldsky je pouzit pfepocet pomoci koeficientu,
pouzije Ustav pii hledani nejménd nakladného piipravku shodny mechanismus. Nejméné
nakladny pfipravek je zjistén pomoci piepoctu ceny piipravku na ODTD, ktera je soucasné
prepodtena koeficientem. Kdyby Ustav postupoval jinak, tak Ze by nejprve stanovil Gthradu za
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ODTD vydélenim ceny referen¢niho piipravku poctem ODTD v jeho baleni a nasledné
piepocetl na thradu za jednotku lékové formy pomoci koeficientu, pak by diky uplatnéni
pfepoctu pomoci koeficientu na konkrétni silu piipravku, jez ukladd ustanoveni § 16
vyhlasky, nebylo mozné zajistit plnou thradu nejméné ndkladného lé€ivého piipravku ve
viech piipadech. Zalovany tedy ma za to, ze paklize je pfi upravé uhrad sohledem na
vhodnost sily, v souladu s ustanovenim § 16 vyhlasky, pouzivan ptepocet pomoci koeficientt,
potom je pii vybéru nejméné ndkladného 1écivého piipravku rovnéz nezbytné aplikovat
koeficienty, aby bylo mozné identifikovat prave jen nejméné nakladny Cesky 1€€ivy piipravek.
Tim je v dané véci mirtazapin a podle tohoto 1é¢ivého piipravku byla Ustavem stanovena
zakladni thrada.

Zalovany tedy nezbytnost pouZiti koeficientil pfi stanoveni zékladni uhrady dovozuje
zrozdilné Upravy ustanoveni § 39c odst. 2 a § 39c odst. 5 zdkona, s pfihlédnutim
k ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky, podle které se zakladni Gthrada u pfipravki s riznymi silami
v jednotce 1€kové formy stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Protoze formulace ustanoveni
§ 39¢ odst. 5 zakona 1 ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky svéd¢i pro predpoklad prepoctu sily
1é¢ivého piipravku na ODTD, plyne z toho nutnost zvolit ur¢ity mechanismus piepoctu, ktery
sice tato ustanoveni blize nespecifikuji, avSak konkrétni mechanismus pifepoctu za pouziti
koeficientl je nejvhodnéjSim moznym postupem obsazenym v téchto pravnich pfedpisech. Pti
stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého pripravku lze zékladni uhradu zvysit nebo snizit
na zaklad¢é posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zdkona zplisobem stanovenym
provadécim piedpisem dle § 39b odst. 7 zakona. Zalovany proto nesouhlasi s tvrzenim
zalobce, Ze se ustanoveni § 39b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vilbec nevztahuje na
postup pro stanoveni vyse zakladni uhrady. Zalovany je toho nazoru, Ze postup pomoci
koeficientl je moZné vyuZit 1 na zdklad¢ principu analogie, nebot’ zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi, a¢ pocita s urcitym piepoctem zakladni thrady na ODTD, konkrétni
mechanismus piepoctu nestanovi a uZiti koeficientd je jedinym moZnym postupem
upravenym pravnim predpisem.

K namitce zalobce, ze u predmétného piipravku nebyla viibec posouzena vhodnost
1ékové formy a sily pfedmétného piipravku dle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e) citovaného
zakona, Zalovany poukazuje na to, ze zalobce tuto svou namitku v odvolani viibec neuplatnil
a tim znemoznil se s touto namitkou v ramci odvolaciho Fizeni vypofadat. Zalovany odmita
tvrzeni Zalobce, Ze by Ustav neprovedl posouzeni vhodnosti 1ékové formy a sily pfedmétného
ptipravku. Ustav prokazatelné rozlisoval mezi venlafaxinem v retardované a neretardované
Iékové forme, coz je zohlednéno ve vypoctu thrad, uvedeném na stran¢ 81 a 82 rozhodnuti
Ustavu, navic viechny 16¢ivé piipravky zatazené do revize jsou v Iékové formé k p.o. podant,
coz naznaduje i nazev referenéni skupiny ¢. 86/3, do které byly zatazeny. Uprava thrady
s ohledem na vhodnost sily je dana ustanovenim § 16 citované vyhlasky. Posuzované atributy
1é¢ivych ptipravki v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e) zédkona, pak davaji vlastnosti 1é¢ivého
ptipravku, na zékladé kterych je tento ptipravek zatrazen do urcité referencni skupiny.

Zalovany navrhl, aby soud podanou Zalobu zamitl.

V. Jednani pied soudem

Zastupce zalobce pfi jednani pred soudem uvedl, Ze si je védom skuteCnosti, ze pojmy
o terapeutické zameénitelnosti 1é¢ivych ptipravki, které pouziva ust. § 39c) odst.1 véta ctvrta
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nelze vykladat ptili§ Gzce a Ze piipravky nemuseji
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mit po vSech strankach zcela shodné vlastnosti, indikace a kontraindikace, nicméné v dané
skuping 1é¢ivych ptipravkil je pro Zalobce ze skutecnosti uvedenych ve spisovém materialu a
predestienych v Zalobé zfejmé, Ze 1écivé piipravky, obsahujici 1é¢ivé latky mirtazapin a
venlafaxin maji naprosto odlisné vlastnosti, zejména zdsadn¢ odliSnou bezpecnost. Ta zasadni
odli$na bezpecnost se podava jak z naprosto odlisnych kvalitativnich nezddoucich uc€inkd, tak
1 z naprosto odlisné frekvence vyskytu téchto ucinki, tedy z kvantitativnich parametri. Tyto
odli$nosti jsou ziejmé ze Souhrnu Udaji o pfipravku. Namisto toho, aby se spravni organy
témito rozdily zabyvaly, Zzalovany se v napadeném rozhodnuti snamitkami ucastnikli o
rozdilech vypotadal tak, Ze z pouhého vyctu kontraindikaci uvedenych v SPC pfislusnych
1écivych pfipravkil nelze ucinit jednozna¢ny zavér o klinické vyznamnosti téchto
kontraindikaci a jejich vlivu na postaveni pfipravku v klinické praxi a pozadoval dostatek
validnich dikazii a klinickych dat, na zaklad€¢ kterych by byla jednoznacné prokazana
terapeuticka nezaménitelnost s posuzovanou referenéni skupinou. Zalovany na misto toho,
aby zjistil stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti, tedy, aby zjistil jednoznacny zavér
o klinické vyznamnosti téchto zasadnich rozdilli, nezjistil Zadné studie, Zddné metaanalyzy
studii a dokonce si nevyzadal ani stanovisko odborné Psychiatrické spole¢nosti Ceské
1¢katské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, ackoliv v jinych obdobnych ptipadech si
b&Zné tato stanoviska vyzadava. Ustav vychazel pouze z SPC a ze dvou dalsich praci Prof.
Rabocha, z nichz jedna je doporuceny diagnosticky lécebny postup pro vSeobecné praktické
1ékate a druha je prace o depresi v klinické praxi. Z téchto praci v zadném piipade nevyplyva,
ze by lécivé piipravky z obsahem lécivych latek venlafaxin a mirtazapin byly zaménitelné a
vykazovaly by obdobnou nebo blizkou u¢innost a bezpe¢nost. Zalobce upozoriiuje, Ze nejde
ani tak o odliSnosti v zakladni indikaci, v té zalobce tolik nezdiraziiuje rozdily v G¢innosti,
protoze ty nejsou tak zasadni, byt jsou rovnéZz nezanedbatelné, ale zdsadni jsou zejména
odlinosti v bezpecnosti.

K druhé namitce, Ze 1écivy ptipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG, ktery byl
rozhodny pro stanoveni zakladni thrady, neni nejméné ndkladny a nemél nejnizs$i cenu
pripadajici na ODTD, uvadi, ze tato nakladnost jako nejnizsi vysla pouze po nepiepoctu
koeficientem. Uvedend namitka souvisi Uzce s tfeti namitkou, Ze pii vypoctu zékladni
tihrady neni mozné pouzit pfepocet pomoci koeficientu. Zalobce v tomto ohledu poukazuje
na rozsudek Méstského soudu v Praze, ktery obdobnou namitku uznal jako davodnou.
Zastupce zalobce na pripravku MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG demonstruje, ze jeho cena
byla 132,42 K¢ a pfi obsahu 15 ODTD v baleni cena ptipadajici na ODTD C¢ini 8,828,- K¢.
Vyse zakladni thrady byla v disledku prepoctu koeficientem stanovena ve vysi zcela odlisné.
Zalobce zde odkazuje na celou fadu rozhodnuti méstského soudu ( napf. sp.zn. 5 Ad 11/2010
a 8 Ad 19/2010), které rovnéz shledaly j obdobnou zalobni namitku divodnou, tak i na
souvisejici rozsudek NSS sp.zn. 5 Ad 76/2015 . Pokud jde o posledni z4dsadni namitku
vhodnosti 1ékové formy a sily, zalobce poukazuje na argumentaci, kterou pouzil v zalobé¢.
Fakticky rozdilnost sil jednotlivych 1é¢ivych piipravkll byla zohlednéna toliko pfepoctem
pomoci koeficientd uvedenych v § 16 vyhlasky tak, ze tento piepocet zvyhodnil nizsi sily,
uhradu niz$ich sil a znevyhodnil thradu vyssich sil zcela mechanicky, zcela bez posouzeni
vhodnosti, a to dokonce i za situace, kdy zalovany i ve vyjadieni k zalobé vyslovné uvadi, ze
ob¢ sily jsou kl1écbé deprese vhodné, piesto sila vysSi byla znevyhodnéna pouzitim
koeficientu. Obdobnou namitku o nezohlednéni kritéria sily, vhodnosti sily 1éCivého
ptipravku zdejsi soud uznal v rozsudku sp.zn. 8 Ad 19/2010 a podstata této namitky byla
zcela shodna s podstatou namitky vnyni posuzovaném piipadé, byt  argumentace
zalovaného, kterou obhajoval pouziti koeficientli v uvedeném piipadé, byla odlisnd od
argumentace, kterou pouzil pro obhajobu svého postupu v nyni posuzovaném piipadé.
Argumentace byla odlisn4, nicméné podstata byla naprosto obdobna.
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Zalobce tedy se domnivé, Ze zavéry, ke kterym méstsky soud v onom rozsudku, i
Nejvyssi spravni soud dospély, jsou aplikovatelné 1 na nyni posuzovany piipad. Pokud jde o
namitku, vztahujici se k Evropskému pravu, Zzalobce ji povazuje za shrnujici, pfi¢emz si je
védom skuteCnosti, ze tuto namitku méstsky soud opakované ve své judikatuie oznacil za
nedivodnou.

Zalobce vychazel z rozdili uvedenych v SPC jednotlivych 1é&ivych piipravkii proto,
ze rovnéz prvostupnovy spravni organ vychazel z téchto SPC a ze dvou dalSich praci prof.
Rabochaz nichz se vSak obdobna bezpecnost ani ostatné obdobné klinické vyuziti nepodava a
zalobce tedy upozornoval na rozdily, které vyplyvaji ze samotné¢ho spisového materidlu,
respektive ze samotnych podkladd, které spravni orgén prvniho stupné pouzil a na kterych
zalozil své zavery.

Zastupkyné zalovaného se vyjadiila k otdzce terapeutické zaménitelnosti, protoze
stanoveni zadkladni thrady pomoci koeficientl jiz méstsky soud v Praze i nejvyS$$i spravni
soud fesily. K terapeutické zaménitelnosti 1€Civych ptipravkli Zalobce ve své zalobé odkazuje
vlastn€ na rozdilny klinicky G¢inek, ale neopira toto svoje tvrzeni o Zddny relevantni podklad
nez o SPC. Zalobce navic rozdilnost v klinickém wi¢inku neuvadél ani v odvolani a zalovany
proto nem¢l moznost se s touto ndmitkou n¢jakym zplisobem vypotadat. Co se tyc¢e odlisné
kontraindikace pro hypersensitivitu, pro 1é¢ivé ptipravky obsahujici dvé dané 1écivé latky, je
hypersensitivita shodna. Pii porovnavani kontraindikaci uvedenych v SPC nelze dojit
k ndzoru, ze léCivé pitipravky jsou nezaménitelné a Ze je nutné je vytadit z referencni
skupiny, kterd je pro né spolecna. Pouhé citace kontraindikaci v SPC nejsou dostateCnym
dikazem pro klinickou vyznamnost danych léCivych ptipravki. V tomto ptipadé Zalobce
vlastn€ vychazel pouze z SPC a nedolozil sva tvrzeni zadnymi odbornymi studiemi, nebo
néjakymi dalSimi relevantnimi podklady a Zalovany rovnéz u léCivych pfipravka
neidentifikoval natolik zdvazné rozdily v nezadoucich ucincich, aby je z hlediska bezpecnosti
bylo mozné povaZovat za terapeuticky nezaménitelné.

V fizeni neuplatnily Zadné subjekty prava osob zic¢astnénych na fizeni.

VI. Posouzeni véci Méstskym soudem

Meéstsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které ptedchéazelo jeho
vydani podle § 65 a nésl. zdkona ¢. 150/2002, soudniho tadu spravniho.

Soud vysel z nasledn€ uvedené pravni upravy:

Podle ust. § 1 pism. ¢/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni G¢inném
k datu vydani napadeného rozhodnuti, tento zdkon zapracovava pfislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi a upravuje zpusob stanoveni cen a uhrad 1écivych pfipravka
a potravin pro zvlastni Iékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 1 véta prvd zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o vysi
a podminkach uhrady léCivych piipravkii a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely rozhoduje
Ustav.
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Podle § 39b odst. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi se pii stanoveni vySe
a podminek thrady u 1éc¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€katské ucely posuzuji
a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,
b) zavaZnost onemocnéni, k jejimuz léCeni je urcen,
c) nakladova efektivita a naklady a pfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni pé¢i hrazenou ze zdravotniho pojisténi,
d) vetejny zajem (§ 17 odst. 3),
e) vhodnost cesty podani, 1¢kové formy, sily a velikost baleni,
f) obvyklé davkovani,
g) nezbytna délka lécby,
h) mira sou¢innosti osoby, které je podavan,
1) jeho nahraditelnost jinym 1é¢ivym ptipravkem nebo potravinou pro zvlastni I¢kaiské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojiSténi a porovnani jejich cen a stanovenych thrad s cenou
posuzovaného 1é€ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely,
J) pfedpokladany dopad thrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi,
k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikli, a to vZdy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi zpiisob hodnoceni vyse
a podminek thrady stanovenych v odstavcich 2 az 6, podminky, za nichZ je 1éivy pfipravek
nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely hrazen formou pausalu, na lékatsky predpis nebo
formou zvlast’ tictovaného 1é¢ivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim pfedpisem.

Podle § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zatazuje 1é¢ivy
pfipravek v ramci fizeni podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni uhrada lécivého
piipravku se rovna zakladni Ghradé referen¢ni skupiny, do které byl 1éc¢ivy piipravek zatazen.
Zakladni uhrada je thrada pro obvyklou denni terapeutickou davku 1é¢ivych latek obsazenych
v 1é€ivych ptipravcich a je shodnd pro celou referen¢ni skupinu. Referenénimi skupinami jsou
skupiny 1é¢ivych ptipravkll v zasadé terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni
uhrada ) Zakladni thrada se v referencnich skupinich stanovi ve vysi nejniz§i ceny pro
kone¢ného spotiebitele piipadajici na denni terapeutickou davku lécivého ptipravku nebo
potraviny pro zvlastni 1€katské ucely zatazenych do referenéni skupiny, zjisténé v kterékoliv
zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1€kaiské ucely dostupné
v Ceské republice; 1é¢ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékaiské ucely
dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi 1é¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastni
I¢katské ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v zdsad¢é terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych piipravki nebo potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, obsahujicich
tutéZ 1écivou latku, €inil v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %, nejde-li o prvni az
tieti generikum k 18¢ivé latce, které je uvadéno na trh v Ceské republice; takové prvni az teti
generikum se vzdy povazuje za dostupné na trhu v Ceské republice. V ¢&lenskych statech
Evropské unie se 1é¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské ucely povazuje za
dostupnou, neni-li prokdzan opak; zahrani¢ni cena pro kone¢ného spotiebitele se pro ucely
stanoveni zakladni thrady upravuje o ptipadné rozdily ve vys$i dani a obchodnich ptirdzek
mezi statem, kde byla zjisténa, a Ceskou republikou,
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Podle § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., zékladni thrada u ptipravkl s riznymi
silami (rGznym obsahem lécivé latky) v jednotce Iékové formy se stanovuje pro silu
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.

Podle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tthrada jedné obvyklé terapeutické davky
se u pfipravkll s riznymi silami (riznym obsahem Ié¢ivé latky) v jednotce 1€kové formy
snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize
zdvojnasobeni obsahu 1é¢ive latky prokazatelné piinasi zvyseni terapeutické ucinnosti.

Podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., uhrada jedné obvyklé terapeutické davky
se pii kazdém poklesu obsahu 1écivé latky v jednotce 1ékové formy ptipravku na polovinu
zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize nedojde
ke sniZeni terapeutické u€innosti pod miru G¢elné terapeutické intervence.

Podle § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, seznam skupin
1é¢ivych piipravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti
a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (déle jen "referencni skupiny"), je uveden
v piiloze k této vyhlasce.

Podle ptilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
ucinném k datu vydani napadeného rozhodnuti, do referen¢ni skupiny ¢. 86/3— antidepresiva,
selektivni inhibitory reuptake monoaminii plisobici na dva transmiterové sytémy
(SNRI,NaSSA, DNRI) nalezi venlafaxin i mirtazapin.

Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS kazdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu
1é¢ivého piipravku do seznamu ptipravkll hrazenych systémem zdravotniho pojiSténi musi
obsahovat odlivodnéni na zaklad€ objektivnich a ovéfitelnych kritérii, vcetné, je-li to
nezbytné, znaleckych posudki nebo doporuceni, o ktera se rozhodnuti opira.

Soud posoudil zalobni namitky takto :

Ve sporu mezi Uc€astniky fizeni o zdkonnost napadeného rozhodnuti je pro posouzeni
vyse zakladni uhrady referencni skupiny ¢. 86/3 v kategorii antidepresiv zde specifikovanych
(dale jen antidepresiva) prioritné nezbytné posouzeni opravnénosti ndmitky Zalobce, ze
pfedmétny 1éCivy pripravek VENLAFAXIN PROLONG nelze zatadit do téze referencni
skupiny spolu s lécivym piipravkem MIRTAZAPIN SANDOZ 15 MG, resp. ze léCivy
ptipravek MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG byl nespravné vybran jako reprezentant
referencni skupiny pro stanoveni vySe zakladni uhrady, nebot’ nespliiuje podminky ust. § 39
odst. 1, véty ctvrté zakona o VZP.

V uvedené namitce je zaloba nedivodna.

Z podané zaloby je zfejmé, ze zalobce nenapadd samotné zafazeni predmétného
l1écivého piipravku VENLAFAXIN PROLONG do referenéni skupiny €. 86/3 z hlediska
obsahu 1é¢ivé latky venlafaxinu ani neuvadi, do jaké jiné referencni skupiny by predmétny
ptipravek mél byt zatazen. Ostatn¢ dle vyhlasky €. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich
skupin je u skupiny 86 Antidepresiva, podskupiny 86/3 ,.antidepresiva-selektivni inhibitory
reuptake monoaminii piisobici na dva transmiterove systémy (SNRI, NaSSA, DNRI) “ uvedena
1é¢iva latka venlafaxin, kterou predmétny 1éCivy piipravek obsahuje. Duvodem nesouhlasu
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zalobce je, jak v Zalob€ podava, vybér 1écivého ptipravku MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG
jako vybraného ptipravku pro vypocet vyse zékladni uhrady pro celou referen¢ni skupinu, a
tedy 1 pro vysi thrady predmétného 1é¢ivého piipravku zalobce podle § 39c¢ odst. 1 a odst. 2

cvwr

pfipadajici na ODTD lécivého piipravku zatazeného v téze referencni skupiné.

Soud neshledavd zalobni argumentaci, poukazujici na nedostate¢né posouzeni
vlastnosti obou srovnavanych ptipravkii a nezptisobilost 1écivého piipravku MIRTAZAPIN
SANDOZ 15 MG plnit Glohu terapeuticky zaménitelného 1é¢ivého ptipravku, za diivodnou.

Zalobce ve svych ndmitkach vyzdvihuje zikonné piedpoklady pro zafazeni 1é¢ivych
ptipravkl do referencni skupiny, jimiz dle § 39c odst. 1, véty ¢tvrté zakona o VZP jsou :

- terapeutickd zameénitelnost

- obdobna nebo blizka G¢innost,

- obdobna nebo blizka bezpecnost a

- obdobn¢ klinické vyuziti

a ve své argumentaci se s poukazem na rozdilné vlastnosti pfedmétného ptipravku a
vybrané¢ho pfipravku zamétuje na odliSnosti v Uc¢incich z hlediska schvélené indikace a na
odliSnosti v  kontraindikaci, v zasadnich rozdilech v druhu, frekvenci a zavaznosti
nezadoucich u¢inkd a v druhu a zdvaznosti 1ékovych interakei, které povazuje za zasadni
parametry terapeutické bezpecnosti jednotlivych 1é€ivych ptipravki.

Z namitek zalobce, opirajicich se o odborna tvrzeni zalobce o mechanismu pisobeni a
biotransformace 1éCivych latek venlafaxinu a mirtazapinu a z toho vyvozujicich indikaci, 1ze
dovodit, Zze nedostatek zpusobilosti 1é¢ivého pripravku MIRTAZAPIN SANDOZ 15 MG
byt vybranym vzorkem pro ureni zékladni uhrady pfedmétného Ilécivého piipravku
VENLAFAXIN PROLONG vramci téze referencni skupiny ¢. 86/3 ma zplsobovat
skutecnost, Ze zatimco venlafaxin je urcen k 1écb€ depresivni poruchy a socialni uzkostné
poruchy, latka mirtazapin ma omezené indikacni u¢inky jen na indikace depresivni poruchy.
Pfitom ze ,,Souhrnu udaji o ptipravku®, znc¢hoZ vychazi jak argumentace Zzalobce, tak
rozhodnuti spravnich orgénd obou stupnii v ¢asti, tykajici se klinickych udajt, vyplyvaji
terapeutické indikace, podle nichz jsou oba porovnavané piipravky urceny k indikaci
depresivnich epizod, s rozdily v mife depresivnich epizod a v pusobeni pfipravka dle stari
pacientl a v typu projevu neZzadoucich ucinki. Ty se vSak dle ,, Souhrnu udajl o pfipravku
projevuji v mife senzitivity a dale v souvislosti stim, zda je pfipravek podavan s jinymi
ptipravky, resp. 1é€ivymi latkami a inhibitory.

Vzhledem k tomu, ze dle zdkonné dikce ust. § 39c odst. 1, véty ¢tvrté je pro zatfazeni
1écivych ptipravkl dle jejich vlastnosti, indikaci a ucink do urcitych referenénich skupin
rozhodujici, Ze v zdsadeé zaménitelné jsou takové 1éCivé ptipravky, které maji obdobnou a
blizkou ( nikoliv shodnou) ucinnost, nemohou byt opravnéné namitky zalobce, které
neporovndvaji odliSnosti ptipravkl z hlediska ,,Souhrnu udajii o pfipravku® s vysvétlenim
zasadnich rozdila v indikacich, kontraindikacich a v interakcich s jinymi 1é¢ivymi ptipravky,
tak, Ze by tyto rozdily umoznily bez dal$iho dojit k zdvéru, Ze nejde o obdobnou nebo
blizkou ucinnost ptipravkd. Strucné feceno, zalobce ve svych namitkdch nerozporuje
pouzitelnost ,,Souhrnu udajii o ptfipravku“ jako skutkového podkladu pro posouzeni
vlastnosti a ucinktl piipravkti a pii své argumentaci zudaji v ,,Souhrnu“ uvedenych
nevyvozuje konkrétni rozliSeni ve vlastnostech ptipravki, které by vzdsadé vyvracelo
blizkost ¢i obdobnost ucinkii porovnavanych ptipravki, jez dovoluje definice zaménitelnosti
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v ust. § 39c odst. 1, véta Ctvrtd zdkona o VZP. Piikladmo lze uvést, Ze omezeni mirtazapinu
na indikaci depresivni poruchy oproti venlafaxinu, dopadajiciho na tézké depresivni
poruchy, jejichz jednim z projevil a typi deprese je i socialni uzkostna porucha (bod 4.2.
Souhrnu), se nevymyka indikaci deprese a je jen typem indikace deprese.. Rovnéz z hlediska
udaju o kontraindikaci u venlafaxinu se projev kontraindikace, spocivajici v hypersenzitivité
na lécivou latku, zasadné¢ nevymyka projevu kontraindikace u mirtazapinu, spocivajici v
precitlivélosti na 1é¢ivou latku ( bod 4.3. Souhrnu). Rovnéz ze zvlastnich upozornéni a
opatfeni na pouziti ptipravkil ( bod 4.4. Souhrnu) Ize vysledovat obdobné klinické zhorSeni,
napf. 1 vriziku sebevrazednych tendenci a poSkozovani. RovnéZz zhlediska tdaji o
interakcich s jinymi léCivymi pfipravky nema soud za vypovidajici, jaké rozdilnosti,
vztahujici se k 1ékovym interakcim (inhibitory MAO a IMAQ), zalobce povazuje za zasadné
odlisné.

Z uvedeného vyplyva, ze na zéklad¢ zasady dispozi¢ni, jiz je ovladano podani Zaloby
na prezkoumani rozhodnuti spravnich orgdni, neni Zalobcova argumentace o odli$nosti
porovnavanych ptipravkll a jejich zaménitelnosti, natolik silnd a podlozena relevantnimi
podklady, aby vyvolala vyfazeni 1éc¢ivého ptipravku MIRTAZAPIN SANDOZ 15 MG
z referenéni skupiny €. 86/3 pro zasadni odliSnost plisobeni 1éCivych latek venlafaxin  a
mirtazapin, zafazenych do této referencni skupiny. Analyza piisobeni téchto latek v lidském
organismu a jejich pfenos na nervovy systém, uvedené v podané zalob¢, se zabyva spise
odbornou konfrontaci plsobeni piipravkl v lidském organismu, nez souhrnym a dostate¢né
podlozenym poznénim o v zasad¢ jiném terapeutickém urceni téchto piipravka.

Soud proto pfisvédCuje zalovanému v tom, ze byl v dané véci vazan zjiSténim, Ze
obsahuje-li ptipravek lécivou latku, ktera je zafazena do nekteré z referencnich skupin
obsazenych ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., pak a priori dany 1éCivy ptipravek do ptisluSné
referencni skupiny zafadi. Soud pfisvédcuje tomuto postupu i z divodu, Ze jsou-li urcité
1écivé latky spoluzatazeny do dané referencni skupiny, a to dokonce i pod skupiny ( zde ¢.
86/3 definované jako antidepresiva uritého zaméfeni (selektivni inhibitory reuptake
monoamind pusobici na dva transmiterové systémy SNRI, NaSSa, DNRI), byl test blizkosti a
obdobnosti plisobeni téchto 1é¢ivych latek proveden jiz vramci legislativniho ramce a
k vylouceni jejich obdobnosti ¢i blizkosti musi existovat natolik padné dikazy, aby byly
schopny piehodnotit stavajici legislativni urCeni. Takové skute¢nosti a diikazy Zalobce
neposkytl, a to ani v podaném odvolani, kde kromé& pouhého pievzeti vyctu kontraindikaci a
obecnych pozdavkll na posouzeni vlastnosti ptipravkd spravnimi orgdny, neptedestiel zadné
dikazy o nemoznosti zahrnuti obou porovnavanych ptipravki do téze referencni skupiny.
Pouhé citace kontraindikaci ze ,,Souhrnu Gdaji o pfipravku‘ nejsou dostatecnym hodnoticim
dikazem jejich odlisnosti.

Jestlize spravni organ 1. stupné, potazmo zalovany vychazely ze ,,Souhrnu tdaji o
ptipravku®, zalobce tudaje v ,,Souhrnu tdaji o pfipravku“ nezpochybnuje, pfiemz sva
tvrzeni neopirda o urcité a dlouhodobé provadénymi védecké vyzkumy, nelze vejit na
namitky, ze by vfizeni u spravnich organti vznikly opodstatnéné pochybnosti o spravnosti
zafazeni pripravkil do téze referencni skupiny a tedy, Ze se t€mito pochybnostmi mély
spravni organy k pozadavku zalobce vice zabyvat. Pouhy odkaz Zalobce na zdroje Gdaji o
ucincich piipravkl z USA na webovych strankach by snad mohly byt poznatkem a
ptispévkem k odborné farmakologické a lékatské debaté, nemohou vSak obstat jako divod
pro ptehodnoceni zavért zalovaného vychazejiciho ze zdkona o VZP a vyhlasky ¢.384/2007
Sb. Stejné tak nemiize obstat ani obecny odkaz zalobce na odborné prace prof. MUDr. Jifiho
Rabocha, které se zabyvaji indikaci deprese a postupy pro praktické lékare, nebot
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k relevantni argumentaci témito pracemi soud postrada konkrétni argumentaci Zalobce, zda a
jaké vystupy zvédeckych poznani jsou zptisobilé zménit nahled na zatazeni 1é¢ivych
ptipravkii do téze referen¢ni skupiny. Zalobce se o takovych poznatcich v odvolani ani
v zalobé nezminuje. Bez zasadniho védeckého prikazu a doloZzeni zmén v nahledu na
obdobnou ¢i blizkou G¢innost 1é€ivych piipravkl pii spolecném indikativnim vyctu 1é€ivych
latek, které tyto ptipravky obsahuji, v téze referen¢ni skupiné a dokonce podskuping, nelze
dovodit odliSnou terapeutickou ucinnost, bezpecnost a obdobné klinické vyuziti. K uvedenym
zakonnym kritériim soud dodava, Ze z hlediska zaménitelnosti 1é¢ivych ptipravkli nemuseji
byt vSechny zdkonné piedpoklady zaménitelnosti piipravkit hodnoceny ve stejné sile plisobeni
a vyznamu. Pro ucely vytazeni urCitého léc¢ivého ptipravku z referencni skupiny je tfeba
zhodnotit 1 vdhu rozdili u kazdého ztéchto ptedpokladi. Maji-li byt posuzovany lécivé
ptipravky z hlediska farmakologické zaménitelnosti, majici vliv na cenové relace, budou
pravdépodobné vyznamnéjsi rozdily v jejich indikaénim zaméfeni schvaleni pro tu kterou
indikaci, pfipadné v kontraindikacich, pfi¢emz lze uvazit, ze nezadouci U€inky budou spise
doprovodnym hlediskem majicim vyznam pro pfiznani cenové bonifikace, nez ditvodem pro
jejich vytazeni z referencni skupiny.

Soud proto uzavira, ze zalobcem piedestiena konfrontace predmétného 1écivého
pfipravku s vybranym lé¢ivym piipravkem, pii absenci dostatecné védecky podlozené
analyzy o pusobeni téchto ptipravki, resp. 1 1éCivych latek latek venlafaxinu a mirtazapinu v
ramci referen¢ni skupiny €. 86/3 dle vyhl. ¢. 384/2007 Sb., nemiize vést k radikalnimu vynéti
nekterého z porovnavanych piipravki z téZe referencni skupiny.

Soud vSak pfisvédCuje opravnénosti namitek zalobce, zpochybnujicich vybrani
lé¢ivého pripravku MIRTAZAPIN SANDOZ 15MG z toho pohledu, Ze zpisobem vypoctu
zékladni whrady nebylo nélezité zjisténo, zda je nejméné nakladny, coz souvisi se zasadni,
pro tyto Gcely vychozi namitkou, Ze pii vypoctu zakladni thrady neni mozné pouzit vypocet
pomoci koeficientu dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

Otazkou, zda pii stanoveni vySe zakladni uhrady referencni skupiny Ize pouzit
piepocet s pouzitim piisluSného koeficientu dle vyhlasky a zda je tento postup souladny se
zakonem o VZP, se soud zabyval jiz ve svych pfedchozich rozsudcich (srov. napt. sp. zn. 9A
210/2015, sp. zn. 9A 132/2011). Soud zhodnotil, Ze nazor zalovaného, ze je-li zékladni
uhrada referen¢ni skupiny stanovovana podle 1é¢ivého piipravku, ktery ma jiny obsah 1éc¢ivé
latky v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovidda ODTD, je nezbytné jiz pfi stanoveni
vyse zakladni uhrady referen¢ni skupiny provést piepocet s pouzitim piislusného koeficientu
odvozeného z § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

Predné méstsky soud vychézel z toho, ze pro stanoveni vyse zdkladni thrady dané
referencni skupiny neni nezbytné pouzit pouze takovy léCivy ptipravek, ktery obsahuje
1é¢ivou latku v mnoZzstvi odpovidajicim ODTD ( v tomto sméru neuznal namitky Zalobce).
Jestliie z dikce ust. § 39¢ odst 2 pism a/ zékona o VZP Vypl}’lvé 7e se zékladni lihrada v
na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely
zafazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterckoliv zemi Evropske unie pro lééivy
pfipravek nebo potravinu pro zvlastni lekarskeé ucely dostupné v Ceské republice, pak je
pov1nnost1 Ustavu Z_]lStlt Jaky lec1vy prlpravek dostupny v Ceské repubhce (obsahujici
konec¢ného spotiebitele piipadajici na ODTD, a tento piipravek pak pouzit ke stanoveni
zakladni thrady pro danou referencni skupinu. Takovym pfipravkem vsak muze byt jak
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ptipravek obsahujici ODTD lécivé latky, tak i ptipravek, ktery v jednotce lékové formy
variantu pamatuje ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb., které stanovi, Ze zakladni
uhrada u ptipravkl s riznymi silami (riznym obsahem 1écivé latky) v jednotce 1ékové formy
se stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce. U 1écivych pripravki s
riznym obsahem 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy je tedy nutno nejprve zjistit, jaka cena
u nich pfipada na denni terapeutickou davku; na zékladé¢ tohoto zjisténi pak lze urcit pfipravek
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ptipravku a v této vysi stanovit zdkladni tthradu pro danou referen¢ni skupinu.

Zpusob stanoveni (vypoctu) zékladni uhrady dané referenc¢ni skupiny je tedy
pro konecného spotrebitele na ODTD bez ohledu na lékovou formu pripravku. Zakon o
vefejném zdravotnim pojiSténi v ramci tpravy stanoveni vySe zékladni thrady v referencnich
skupinach o Zadném pouZiti koeficientli nehovofi a tyto ani nestanovi.

Piepocet Uhrady podle sily pfipravku pomoci koeficientd umoznuje § 16 vyhlasky
€. 92/2008 Sb., pouziti koeficientu uvedenych v tomto ustanoveni se vsak nevztahuje na
stanoveni vySe zdkladni uhrady, ale na upravu thrady konkrétniho pfipravku oproti jiz
stanovené zakladni uhradé, kterd je shodna pro celou referen¢ni skupinu (§ 39¢ odst. 1 véta
treti zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi), tedy na ndsledny postup pii stanoveni vysSe
uhrady konkrétniho ptipravku podle § 39b zadkona o VZP. Ustanoveni 16 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje s jiz stanovenou zakladni uhradou referencni skupiny a jeho
smyslem je zohlednit pfi stanoveni vyse uhrady konkrétniho piipravku rtiznou silu tohoto
lé¢ivého piipravku. Tento zavér 1ze dovodit ze systematického ¢lenéni vyhlasky €. 92/2008
Sb., na Cast tieti, ktera stanovi zpusob hodnoceni vyse a podminek zdkladni uhrady a Cast
¢tvrtou, obsahujici pravidla pro zpiisob hodnoceni vyse uhrady konkrétniho pripravku oproti
zakladni uhrade. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti
koeficientll, je obsaZeno v ¢asti Ctvrté této vyhlasky. Ustanoveni této Casti vyhlasky upravuji
postup pfi hodnoceni kritérii podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, nikoli
postup pii stanoveni vyse zakladni uhrady ve smyslu ust. § 39c téhoz zakona. Cést &tvrta
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a tedy ani § 16 odst. 1 a 2, se tak na stanoveni vyse zakladni uhrady
referen¢ni skupiny nevztahuji.

Podstatné také je, ze zakon o VZP neobsahuje Zddné zmocnéni pro tpravu postupu
pfi stanoveni vySe zadkladni uhrady referencni skupiny podle § 39c provadécim pravnim
ptedpisem. Ustanoveni § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, které vyslovné
odkazuje na zptisob hodnoceni vySe a podminek uhrady stanovenych v § 39b odst. 2 az 6 (a
dale na podminky, za nichz je 1é¢ivy ptipravek hrazen formou pausalu, na lékatsky predpis
nebo formou zvlast uctovaného 1é¢ivého pripravku), se na postup pfi stanoveni vyse zakladni
uhrady, ktery je upraven v jiném ustanoveni téhoz zakona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro
upravu postupu pii stanoveni vySe zakladni thrady referencni skupiny podle § 39c
provadécim pravnim ptedpisem neni obsazeno ani v § 39g odst. 4 zdkona o VZP. Toto
ustanoveni striktné rozliSuje mezi stanovenim zdkladni thrady 1é¢ivého ptipravku postupem
podle § 39c zakona a stanovenim vysSe a podminek Uhrady konkrétniho 1é¢ivého piipravku,
k némuz dochdzi zvySenim nebo sniZzenim jiz stanovené zakladni uhrady na zékladé
posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zdkona zplisobem stanovenym provadécim
pravnim piedpisem vydanym na zdkladé zmocnéni obsazeného v § 39b odst. 7 zakona. Dikce
ustanoveni § 39g odst. 4 zdkona oVZP tedy prokazuje spravnost shora vysloveného nazoru
soudu, ze ust. § 39b odst. 7 zdkona o VZP neobsahuje zmocnéni k vydani provadéciho
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prévniho pfedpisu kterym by mél b}'/t upraven postup pfi stanoveni V}'/ée zékladni ﬁhrady
stanoveni vySe a podminek uhrady konkretmho lé¢ivého piipravku (oproti jiz stanovené
zékladni uhradé referen¢ni skupiny) ve smyslu § 39b zakona. Soud proto opakované judikuje,
ze nejen z gramatického, ale téZ ze systematického vykladu pfisluSnych ustanoveni zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a vyhlasky €. 92/2008 Sb., vyplyva, Ze ustanoveni § 16 této
vyhlasky nelze pfi stanoveni zékladni Gthrady referen¢ni skupiny pouZit.

Lze uzavfit, Ze pouZiti koeficientli odvozenych od § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., pfi stanoveni zdkladni uhrady referenc¢ni skupiny ¢. 86/3 nemd jakoukoliv oporu
v zékong, a je tudiZ nutné nezdkonné.

Jak jiz bylo soudem konstatovano shora, pfi stanoveni zékladni thrady referencni
skupiny podle § 39¢ odst. 2 pism. a/ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je povinnosti
Ustavu zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou latku
pattici do dané referen¢ni skupiny) je ptipravkem s nejnizsi cenou pro konecného spotiebitele
ptipadajici na ODTD. Soud pfisvéd¢il Zalovanému v tom, Ze takovym piipravkem muize byt
jak pﬁpravek obsahujici ODTD 1&¢ivé létky, tak i pfipravek ktery v jednotce lékové formy
s obsahem lécivé latky nekorespondujicim ODTD je nutno nejprve ZJlstlt, jaka cena u nich
pfipadé na denni terapeutickou dévku' teprve na zékladé tohoto Zjiéténi lze uréit pfipravek
piipravku a v této vysi stanovit zakladni thradu pro danou referenéni skupinu. To, jakéd cena
piipadd na ODTD u téch 1éCivych piipravki, které v jednotce 1ékové formy obsahuji 1é€ivou
latku v mnozstvi nekorespondujicim ODTD, lze skuteéné zjistit pomoci jednoduchého
matematického vypoctu zalozené¢ho na principu pfimé umeéry. Ma-li byt dle § 39c odst. 2
pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v rdmci stanoveni zakladni thrady referen¢ni
skupiny zjistovana cena pripadajici na ODTD jednotlivych 1é¢ivych piipravki, z logiky véci
vyplyva, Ze zadkon pocita s provedenim prepoctu, pii kterém bude nejprve zjistén pocet ODTD
v baleni konkrétniho 1é¢ivého piipravku a poté stanovena cena pripadajici na ODTD, ktera se
rovnd podilu ceny lécivého ptipravku a poctu ODTD zjisténého v baleni tohoto piipravku.
Tento zplisob vypoctu povazuje soud za naprosto predvidatelny a plné transparentni.

Zalovany uziti koeficientli pfi stanoveni zakladni hrady dané referenéni skupiny
obhajuje poukazem na § 39c odst. 5 zdkona o VZP, které povazuje za umoziujici upravu
pomoci koeficientt.

Podle § 39¢ odst. 5 zdkona o VZP v piipad¢, ze po stanoveni thrady podle § 39b az
39e neni v nckteré ze skupin léCivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2 alesponn 1 1éCivy
piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny 1&&ivy
ptipravek nélezejici do této skupiny byl plné hrazen.

Ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o VZP sdanou problematikou souvisi pouze
nepiimo. Neupravuje totiz zptisob stanoveni zakladni uhrady referencni skupiny, ale fesi az
naslednou situaci, kdy po stanoveni konkrétni vySe thrady 1é¢ivych ptipravki podle § 39b az
39¢e neni v nékteré ze skupin 1éCivych latek uvedenych v pftiloze €. 2 zédkona alesponl jeden
1é¢ivy piipravek pIné hrazen. V takovém piipadé je povinnosti Ustavu upravit rozhodnutim
uhrady tak, aby nejméné¢ nakladny 1é¢ivy ptipravek nalezejici do této skupiny byl pln€ hrazen.
Opravnéni Ustavu pouZit pfi stanoveni vyse zékladni uhrady referenéni skupiny koeficienty
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tedy nelze dovozovat ani z ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona o VZP, které ostatné o zadnych
koeficientech viibec nehovofi.

Pokud mél zalobce v ramci svych namitek vypoctu zakladni thrady predmétného
ptipravku na mysli, Ze koeficienty zakotvené v § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb., arbitrarné urcuji
konkrétni vysi tthrady piipravku toliko na zéklad¢ jiné sily piipravku, bez jakékoli moznosti
zohlednéni vhodnosti sily konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, coz je v rozporu s poZzadavkem na
hodnoceni kritérii podle § 39b odst. 2 pism. e) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, soud
uvadi, Ze uvedend argumentace nemd piimy vztah k projedndvané véci, a proto z ni nelze
dovozovat nezakonnost napadeného rozhodnuti. Zalobce v Zalob& s pomoci konkrétnich
pravnich argumentli zpochybnil zdkonnost uziti koeficienth p7i stanoveni vyse zdkladni
uhrady referen¢ni skupiny ¢. 86/3, a to ve vztahu k léCivému piipravku = MIRTAZAPIN
SANDOZ 15MG, podle n&hoz byla vyse zékladni tihrady této referenéni skupiny Ustavem
stanovena. Netvrdil vSak, ze by spravni organ nespravné uzil né&jakého koeficientu pii
stanoveni vysSe konkrétni uhrady predmétného 1é¢ivého piipravku, jehoz drzitelem rozhodnuti
o registraci je Zalobce, a stejné¢ tak netvrdil, Ze sprdvni orgén pii stanoveni vySe uhrady
predmétného 1éCivého piipravku v rozporu s pozadavkem zakotvenym v § 39b odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi nespravné posoudil vhodnost sily tohoto 1é¢ivého ptipravku
(a v&em nespravnost tohoto posouzeni spodiva). Zalobce také v podaném odvolani
vhodnost sily a Iékové formy viilbec nenamital. Soud proto k namitkdm ohledné posouzeni
sily pfipravku a vhodnosti 1ékové formy pro ucely stanoveni zakladni thrady odkazuje
zalobce na vySe uvedené posouzeni soudem ohledné relevance ceny piipadajici na ODTD a
nepiipustného vypoctu uhrady na zakladé uziti koeficientd zakotvenych v § 16 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb.

Soud uznal za oprdvnénou namitku stanoveni vyse zdkladni Gthrady referen¢ni skupiny
pomoci koeficientll. Tento zpiisob vypoctu vSak nepovazuje za Zalobcem namitané poruseni
principu piedvidatelnosti v rozporu s evropskym pravem, konkrétné s ¢l. 6 odst. 2 Smérnice
Rady EHS ¢&. 89/105/EHS. Namitku rozporu napadené¢ho rozhodnuti s evropskym
komunitarnim pravem ostatn¢ zalobce sdm zmirnil pfi jednani pted soudem, kdy tuto namitku
oznacil jen za shrnujici, pii védomi toho, jak ji méstsky soud v jinych obdobnych vécech
vypoctu zakladni uhrady referenéni skupiny 1é¢ivych ptipravka vyporadal. Soud tuto namitku
odmitl a tak ¢ini 1 v této véci proto, Ze z rozhodnuti spravniho orgénu I. stupné ve spojeni
s napadenym rozhodnutim jsou patrné daivody, pro které Ustav piikro¢il k aplikaci koeficientt
pii stanoveni zakladni thrady dané referen¢ni skupiny, a také konkrétni zptisob vypoctu vyse
zékladni thrady s jejich pouzitim. Uvedeny postup by nepochybné bylo mozné aplikovat
ivjinych fizenich, jejichz pfedmétem bude stanoveni vySe Uhrady konkrétniho 1é€ivého
ptipravku ze zdravotniho pojisteéni, jestlize zakladni tthradu pfislusné referencni skupiny bude
tieba stanovit podle pfipravku, jehoz sila neodpovidda ODTD. Za této situace nelze uvedeny
postup oznacit za nepiedvidatelny a zalobce by s ohledem na nahled Zalovaného a jeho pravni
argumentaci, opirajici se o ust. § 39c odst. 5 a § 39b odst. 7 zakona o0 VZP mohl ocekavat.

Mestsky soud také jiz judikoval, ze dlivodem, pro ktery se zalobce nemize dovolavat
¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, je navic i skutecnost, Ze tato norma nemiize mit
pfimy uéinek. Smérnice & 89/105/EHS byla Ceskou republikou fadné transponovana do
vnitrostatniho pravniho fadu. Piedpokladem vertikdlniho piimého ucinku smérnice je, Ze
povinnosti, jez uklada, jsou v ni formulovany dostatecné urcité, pfesné a bezpodminecné, a ze
uplynula lhita pro jeji transpozici (zdklady této judikatury byly polozeny rozhodnutim ESD
ze dne 4. 12. 1974 ve véci 41/74 - Yvonne van Duyn proti Home Office, Recueil s. 1337, z
posledni doby viz napft. rozhodnuti Soudniho dvora EU ze dne 12. 7. 2012 ve véci Vodafone



pokradovani 20 9Ad 4/2011

Espafia SA, C-55/11, C-57/11 a C-58/11, bod 37). Zalobcem zminovany ¢lanek Smérnice
nestanovi, jaka konkrétni kritéria 1ze povaZovat za objektivni a ovétitelnd a jejich konkretizaci
ponechava na jednotlivych ¢lenskych statech (viz téz Clanek 6 odst. 3 Smérnice). Pro ptimy
ucinek zalobcem zminovaného ¢lanku Smérnice tak neni splnéna hned prvni z vySe
uvedenych podminek, tedy existence dostate¢né urcitého, ptesného a bezpodmineéného
zavazku Clenského statu.

Na zéklad¢ shora uvedenych diivodi M¢éstsky soud v Praze napadené rozhodnuti
zru$il z dlvodu nezékonnosti, spocivajici v nesprdvném vypoctu zakladni thrady pro
referencni skupinu €. 86/3, a to v celém rozsahu, nebot’ na vyroku o vysi zakladni uhrady
referencni skupiny ¢ 86/3 jsou zavislé ostatni vyroky napadeného rozhodnuti o zméné vyse
dosavadni thrady ze zdravotniho pojiSténi.

Ve vyroku pod bodem II tohoto rozsudku ptiznal soud v souladu s ustanovenim § 60
odst. 1 véta prva s.t.s. zalobci, ktery mél ve véci plny tGspéch, pravo na ndhradu nédklada
fizeni.

Néklady, které Zalobci v fizeni vznikly, spocivaji v zaplaceném soudnim poplatku ve
vysi 2.000,- K¢ za fizeni o zalob& a dale v ndkladech souvisejicich s pravnim zastoupenim
zalobce advokatem.

Néklady pravniho zastoupeni tvofi odména za 2 Ukony pravni sluzby (pfevzeti
zastoupeni, podani Zaloby) po 2.100,- K¢ dle § 7, § 9 odst. 3 pism. f) a za 2x pausal 300,-
K¢ dle § 13 odst. 3 vyhl.é. 177/1996 Sb. ve znéni u¢inném do 31.12.2012 s pfipoctenim
DPH v ¢astce 1008 K¢ a dale za 1 ukon pravni sluzby (Gcast pfi jednani) po 3 100 K¢ dle §
7 a § 9 odst. 4 pism. d) vyhlaSky ¢. 177/1996 Sb. a za 1x pausél po 300 K¢ dle § 13 odst. 3
cit. vyhlasky ve znéni u€inném po 1.1.2013 s pfipoctenim DPH v ¢astce 714 K¢, kterou je
advokat povinen z odmény za zastupovani a z nahrad odvést podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z
pridané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.i.s.).

Celkova vyse nakladi, které zalobci v tomto fizeni vznikly, tedy ¢ini 11 922,- K¢.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasa¢ni stiznost ve lhité dvou tydni
ode dne jeho doruceni. Kasa¢ni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u NejvysSiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni stiZznosti rozhoduje Nejvyssi
spravni soud. Kasa¢ni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a
kromé¢ obecnych ndlezitosti poddni musi obsahovat oznafeni rozhodnuti, proti némuz
sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych divodu jej sté¢Zovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt st€Zovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li st€zovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za n¢j jedna nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonli vyzadovano pro vykon
advokacie. Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud.

V Praze dne 11. kvétna 2016 JUDr. NadéZda Rehakova, v.r.
predsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni: Lucie Hordkova



