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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptredsedkyné¢ JUDr. Ivanky
Havlikové a soudcti Mgr. Martina K¥ize a JUDr. Nadézdy Rehakové v pravni véci Zalobct:
a) APOTEX EUROPE B.V., se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Holandsko,
b) Zentiva, k.s., se sidlem Praha 10, U Kabelovny 130, IC 49240030, c) Zentiva a.s.,
se sidlem Finsteinova 24, Bratislava, Slovenskd republika, IC 31411771, vsichni
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo nameésti 17,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4,
o zalobach proti rozhodnuti Zzalovaného ze dne 10.9.2012, ¢.j. MZDR20750/2012,
sp. zn. FAR: L163/2012 ke sp. zn. SUKLS115675/2009,

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10.9.2012, ¢.j. MZDR20750/2012,
sp. zn. FAR: L.163/2012 ke sp. zn. SUKLS115675/2009 se zruSuje a véc se vraci
zalovanému k dalSimu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zzalobci naklady fizeni ve vysi 36.516,- K& do jednoho
mésice od pravni moci rozsudku k rukdm zéastupce Zalobce JUDr. PharmDr.
Vladimira Biby, advokata.

Odivodnéni:

Zalobci se pivodné samostatné podanymi Zalobami vedenymi u Méstského soudu
v Praze pod sp. zn. 9 Ad 20/2012 - Zalobce a), sp.zn. 9 Ad 21/2012 - Zalobce b), sp. zn. 9
Ad 22/2012 - zalobce ¢) doméhali piezkoumani v zdhlavi uvedeného rozhodnuti Zalovaného,
kterym byla zamitnuta odvolani zalobce a) co do vyroku €. 1., 5., 6., 7., 8., 9., Zalobce b) co
do vyroku 1., 44., zalobce c) co do vyroku 1., 22., 23., 24. a potvrzeno rozhodnuti Statniho
ustavu pro kontrolu 1éciv (dale téz jen ,,SUKL & ,, Ustav &i »spravni organ 1. stupné®) ze
dne 25.4.2012, sp.zn.: SUKLS115675/2009 (dale téz jen ,rozhodnuti spravniho organu I.
stupn&®), ve véci spole€ného spravniho fizeni o zmén€ vysSe a podminek thrady lé¢ivych
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pfipravkii v zasad€ terapeuticky zaménitelnych slé¢ivymi pfipravky naleZzejicimi do
referencni skupiny ¢. 86/2 — antidepresiva, selektivni inhibitory, reuptake monoamint
pusobici na jeden transmiterovy systém (SSRI, NARI, SARI), reverzibilni inhibitory
monoaminooxidazy (RIMA), enhacery reuptake serotoninu (SRE), p.o. (dale téz ,,referen¢ni
skupina ¢. 86/2°) podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
G¢inném do 30.11.2011 (dale téZ ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.*), jimz SUKL mimo jiné

vyrokem 1. stanovil v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni Gfinném do 30.11.2011 (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi* ¢i ,,zdkon o VZP* ) pro referen¢ni skupinu €. 86/2 zakladni thradu ve
vysi 7,1427 K¢ za obvyklou denni terapeutickou jednotku (déle jen ,,ODTD*),

vyroky 5.—9. dle § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi do této referencni
skupiny zafadil 1é¢ivé piipravky zalobce a) APO-CITAL 20 MG POR TBL FLM
100X20MG, APO-CITAL 20 MG POR TBL FLM 30X20MG, APO-CITAL 40 MG POR
TBL FLM 30X40MG, APO-FLUOXETINE POR CPS DUR 100X20MG, APO-
FLUOXETINE POR CPS DUR 30X20MG, dle § 39i odst. 2, § 39g, § 3%h zdkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi zménil vysi thrady ze zdravotniho pojiSténi téchto 1éCivych
ptipravku tak, ze Cinila 714,27 K¢, resp. 214,28 K&, resp. 285,70 K¢, resp. 714,27 K&, resp.
214,28 K¢ a dle § 15 odst. 7 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovil
podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi,

vyrokem 44. dle § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi do této referencni
skupiny zatadil 16¢ivy piipravek zalobce b) DEPREX LECIVA POR CPS DUR 30X20MG,
dle § 391 odst. 2, § 39g, § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil vysi Ghrady ze
zdravotniho pojiSténi tohoto 1écivého piipravku tak, ze €inila 214,28 K¢ a dle § 15 odst. 7
pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovil podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi,

a vyroky 22. — 24. dle § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi do této referencni
skupiny zaradil 1é¢ivé ptipravky Zalobce ¢) CITALEC 10 ZENTIVA POR TBL FLM 30X10
MG, CITALEC 20 ZENTIVA POR TBL FLM 60X20 MG, CITALEC 20 ZENTIVA POR
TBL FLM 30X20 MG, dle § 391 odst. 2, § 39g, § 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zmeénil vysi thrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1é¢ivych piipravka tak, ze ¢inila 160,72
K¢, resp. 428,56 K¢, resp. 214,28 K¢ a dle § 15 odst. 7 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nestanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.

Zalobci proti rozhodnuti spravniho organu I. stupné podali odvolani, ktera odtivodnili
tim, ze 1éCivé pripravky zalobci a), b), c¢), jak jsou specifikovany vyse, nejsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné s 1é€ivymi piipravky obsahujicimi tianeptin a trazodon; referencni
indikace byla stanovena zcela nepfezkoumatelnym zpisobem, rozhodnuti vychazi
z nespravné a neuplné zjisténého skutkového stavu, z odbornych diikazli, véetné vyjadieni
odborné Psychiatrické spoleénosti CLS JEP ze dne 20.7.2009, jednotlivé 1é¢ivé piipravky,
které Ustav zafadil svym rozhodnutim do téze referenéni skupiny, nejsou vzajemné
terapeuticky zaménitelné, nevypotadal se s tim, ze viibec nepouzil Zadnou metaanalyzu studii
nebo systematicky piehled (s vyjimkou refernece 10 6FHZ ze dne 1.3.2012), jedna se ptitom
o velmi rozsahlou praci o 954 strandch, , vniz neni zminka o vlastnostech tianeptinu
s vyjimkou citaci na str. 676, 754, 793, 794, 799, 808, 820, 824, 828 a 895. Jedinym
podkladem tedy byl platny souhrn udaji o piipravku. Ustav se rovnéz nevypoiadal s tim, Ze
validitu reference 10 6 FHZ ze dne 1.3.2012 Ize zdsadn€ zpochybnit napf. citaci €. 53 (str. 676
dokumentu) v praci z r. 1993 Alby JM, Cabane J, Ferrreri M, et al. Efficacy...(déle téz prace
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»Alby et al.*), praci Wu EQ et al....(dale téz prace ,,Wu EQ at al.*), hodnoceni antidepresiv
v praci publikované v r. 2011 Coupland CAC et al....(déle téZ prace ,,Coupland CAC et al.),
kdy ani v této rozsahlé praci neni zminén tianeptin. V rozhodnuti Ustavu neni diikaz svédgici
o obdobné nebo blizké ucinnosti a bezpecnosti terapie jednotlivymi 1é¢ivymi ptipravky; tstav
se rovnéz nevypoiadal s tim, Ze z vyjadieni odborné Psychiatrické spolecnosti CLS JEP ze
dne 20.7.2009 (dale téz ,,vyjadieni PS CLS JEP“) vyplyva, Ze jednotlivé 1é¢ivé piipravky,
zatazené rozhodnutim do téZe referen¢ni skupiny, nejsou vzajemné terapeuticky zamenitelné.

Rozhodnuti je vnitin€ rozporné a neptezkoumatelné, nebot’ v zddném platném SPC
neni dikaz o tom, ze by jednotlivé ptipravky spliiovaly kritéria dle § 39c odst. 1 véta Ctvrta
zdkona o VZP, z4dné platné SPC vyslovné neuvadi pravé takovou indikaci, kterou Ustav jako
referen¢ni zvolil, neni zfejmé, na zakladé jakych skutecnosti Ustav zvolil jako retenéni
indikaci pravé indikaci udrzovaci terapie stfedné tézkych depresivnich epizod u dospélych
ambulantnich pacienttl, diikkazy ve spisovém materialu nedavaji odborné odivodnéni takové
volby.

Rozhodnuti je nepfezkoumatelné, nebot’ se SUKL viibec nevyjadiil k problematice
RIMA (konkrétné moklobemidu).

Rozhodnuti je vnitiné rozporné ohledné tvrzeni o dostupnosti lé¢ivého ptipravku, na
jehoz zékladé byla stanovena vyse zakladni thrady (ESCITALOPRAM MYLAN 10), protoze
tento nedosahuje 3% podil prodeje a ani neni nejméné nakladnym pipravkem v teéto skupiné
v CR.

Vyse zakladni uhrady byla stanovena netransparentnim zptisobem, kdyz Ustav zvolil
ptipravek, ktery nebyl nejméné ndkladnym, v disledku této vady a v disledku nasledného
pfepoctu riznymi mechanismy (jednou koeficienty, jindy pfimou umérou) byla stanovena
vySe zakladni uhrady netransparentnim zptisobem.

Z uvedenych diivodu je nespravna i vySe thrady konkrétnich 1é¢ivych pripravka.

Zalobou napadenym rozhodnutim Zalovany zamitl mimo jiné i odvolani Zalobci a
rozhodnuti spravniho orgénu I. stupné potvrdil s tim, Ze namitku o nespravném posouzeni
vlastnosti jednotlivych 1é€ivych latek a jejich zatazeni do téze referencni skupiny jako
nedivodnou vypoiadal jiz v priabéhu fizeni ve svém rozhodnuti ¢.j. MZDR56390/2010, sp.
zn. FAR: L191/2010 ze dne 11.2.2011. Dané¢ 1é¢ivé ptipravky byly do téZe referencni skupiny
zatazeny podle vyhlasSky o seznamu referencnich skupin, ktera stanovuje referencni skupinu ¢.
86/2 jako skupinu léCivych pfipravkli obsahujicich 1écivé latky: fluoxetin, citalopram,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, excitalopram, trazodon a tianeptin, pfi¢emz v rdmci tohoto
indikativniho vyctu 1é€ivych latek se dle vyhlasky na zédkladé soucasného védeckého poznéani
blizka terapeutickd ucéinnost, bezpe¢nost a obdobné klinické vyuziti obecné predpoklada;
konkrétni 1écivy pfipravek vyse uvedenym zpisobem apriori zafazeny do dané referencni
skupiny z ni lze vyftadit, pouze je-li prokdzano, Ze neni v zésad¢é terapeuticky zaménitelny
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim s pfipravky
zatfazenymi do referencni skupiny. Poukazal na ust. § 39¢ odst. 1, § 39b odst. 7 zdkona o VZP
stim, ze se zdkonna uprava neomezuje na absolutni shodu v ucinnosti, bezpecnosti a
klinickém vyuziti pro v§echny indikace nebo pro vSechny pacienty, pro néz je posuzovanému
1é¢ivému piipravku stanovena tthrada. SUKL se charakteristikou zafazenych 1é¢ivych latek
v ramci referenéni skupiny dostate¢n¢ vyporadal na str. 112-115, zafazené 1éCivé pripravky
vlastnostmi odpovidaji dané skuping; ve shodé s Ustavem shledal viechny 1é¢ivé ptipravky
zafazené do dané referen¢ni skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelné v indikaci udrzovaci
terapie stiedné té€zkych depresivnich epizod u dospélych ambulantnich pacientd (dale téz
,»dana indikace®), pro tuto indikaci byla stanovena zakladni ihrada, je si védom odlisnych
indikaci lécivych ptipravkil, odlisné indikace posuzovanych 1écivych ptipravka (déle téz
,LP“) jsou hrazeny v rdmci zadkladni uhrady, takze uziti v klinické praxi neni limitovano,
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v ptipadé, Ze by zalobci pfedlozili vSechny potiebné podklady, bylo by mozné u LP /uvazovat
o stanoveni dal$i zvySené uhrady, coz se vSak nestalo.

Dale zalovany konstatoval, ze:

-Ustav zalozil do spisu dikazy, které jasné dokladaji terapeutickou zaménitelnost,
bezpecnost a klinické wvyuziti (platné SPC a dals$i dikazy ¢j. sukl102759/2010,
¢.J.sukl55061/2012) a na jejich podklad¢ shledal vSechny LP zafazené do dané referen¢ni
skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelné v dané indikaci.

-Ustav vychazel z dosud nejvétsi publikované metaanalyzy vzajemné porovnavajici 12
riznych modernich antidepresiv prace Cipriani et al.

-Ustav pozadal o vyjadieni PS CLS JEP, ale vzhledem k tomu, Ze nebylo doloZeno
ovétitelnymi dikazy svédEicimi pro terapeutickou nezaménitelnost predmétnych 1é€ivych
latek, Ustav jej pii hodnoceni nezohlednil.

Podle 7alovaného SUKL plné piezkoumatelnym zpiisobem stanovil i referenéni
indikaci, kdyz v souladu s piedchozi praxi osvétlil, co se rozumi referencni indikaci,
udrzovaci davkou lé€iv, stfedné téZkymi depresemi, ambulantnim pacientem. K tomu odkazal
na své rozhodnuti ¢.j.MZDR /2010 sp. zn. FAR:L191/2010 ze dne 11.2.2011.

K némitce nevyjadieni se k problematice RIMA zalovany uvedl, Ze tyto latky nejsou
dle vyhlasky zatazeny do dané referen¢ni skupiny, bylo o nich vedeno samostatné revizni
fizeni ¢.j. SUKLS209136/2009, ptipadné dikazy o nutnosti zatadit latku moklobemid do jiné
referencni skupiny nebyly Gc€astniky fizeni pfedloZeny.

Namitku tykajici se dostupnosti piipravku ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG, POR
TBL FLM 30X10MG zalovany shledal rovnéz nedivodnou, poukdzal na to, ze zakladni
uhrada byla stanovena podle § 39c odst. 5 zdkona o VZP, pouZitd cena dan¢ho piipravku je
dohodnutou nejvyssi cenou dle pisemného ujednani mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a
zdravotni poji§tovnou. V souladu s konstantni rozhodovaci praxi SUKL (viz bod 6.8.3.
Metodiky stanoveni zakladni uhrady referen¢ni skupiny) se proto podil na celkovém objemu
prodeje ve vysi minimalné 3 % (§ 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi)
nevyzaduje.

K namitce stanoveni vySe zdkladni uhrady netransparentnim zplisobem uvedl, ze pfi
vypoétu nejméné nakladného 1é¢ivého piipravku SUKL porovnal ceny pro konecné
spotiebitele 1éc¢ivych ptipravkl téZe skupiny po prepoctu na ODTD, pfip. po piepoctu
koeficientem, pficemz zohlednil rozdily (frekvence) v davkovani. Cena pfipravku
ESCITALOPRAM MYLAN za ODTD pak byla po piepoctu koeficientem (s ohledem na
zvoleni pouze jednoho nejméné nakladného 1éc¢ivého ptipravku, jiny zplsob vypoctu
(navrhovany zalobcem) by vedl ke stanoveni vyssi zdkladni uhrady a plnému hrazeni vice
ptipravkll v dané referencni skuping€; z téchto divodi shledal Zalovany jako nedGvodnou i
namitku o chybném stanoveni vyse thrady konkrétnich 1é¢ivych piipravki odvolatelt.

Vzhledem ktomu, ze vSemi tiemi vySe specifikovanymi zalobami, v nichz jsou
uplatnény obdobné Zzalobni body, bylo napadeno totozné rozhodnuti Zalovaného, spojil
Méstsky soud V Praze dle § 39 odst. 1 zak. ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni (dale jen
,»S.I.8.°) vSechna tato fizeni ke spolecnému projedndni vedenému pod sp.zn. 9 Ad 20/2012.

Zalobce a) v podané Zalob& uvedl, Ze je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pripravku APO-CITAL (l1é¢iva latka citalopram byla vyvinuta farmaceutickou spolecnosti
Lundbeck, jejiz 1é¢ivy piipravek Seropram® byl v CR registrovan a zafazen do spoleéného
spravniho ftizeni) uréené¢ho k 1é¢bé deprese a panické poruchy a l1éCivého ptipravku APO-
FLUOXETINE (léciva latka fluxetin byla vyvinuta farmaceutickou spolec¢nosti Eli Lilly, jejiz
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1é¢ivy pripravek Prozac® byl v CR registrovana a zafazen do spoleéného spravniho Fizeni)
urceného k 1é¢be deprese, obsedantné kompulsivni poruchy a mentalni bulimie;

zalobce b) je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku DEPREX LECIVA
(léciva latka fluoxetin) urceného k 1é€bé deprese, obsedantné kompulsivni poruchy a mentalni
bulimie;

zalobce c) je drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku CITALEC (Iéciva
latka citalopram) urc¢eného k 1é¢b¢ deprese a panické poruchy.

Dale zalobci specifikovali, Ze 1é¢ivé piipravky APO-CITAL, SEROPRAM, APO-
FLUOXETINE, PROZAC, resp. FLUOXETINE, resp. CITALEC patfi mezi tzv.
antidepresiva ze skupiny SSRI a maji specificky mechanismus G¢inku spocivajici v zabranéni
vsttebavani neurotransmiteru serotoninu v prostoru neuronalnich $térbin v mozku, v disledku
¢ehoz dochazi ke zvySeni lokalnich koncentraci serotoninu a ke zménam v penosu nervovych
vzruchil. Tyto G¢inky jsou odliSné od mechanismu u¢inku jinych antidepresiv, vyjma
tianeptinu, ktery zvySuje rychlost vstiebavani serotoninu v prostoru neuronalnich S$térbin
v mozku (na molekuldrni trovni ma tedy opacny mechanismus plsobeni); nejméné specificky
ucinek maji antidepresiva ze skupiny reverzibilnich inhibitord monoaminooxidazy (RIMA),
kdyz brani degradaci neurotransmiterti serotoninu, noradrenalinu a dopaminu v mozku, ¢imz
zvySuji jejich lokalni koncentrace, Zadny léCivy pripravek RIMA nebyl do spravniho fizeni
zatazen, nebyly tedy ani posouzeny vlastnosti zadn€ho z nich.

Zalobci napadené rozhodnuti v rozsahu nize rozvedenych Zalobnich bodii shledali
nezékonnym z dlivodu nespravného stanoveni vysSe zdkladni thrady referenc¢ni skupiny ¢.
86/2, jakoz 1 vySe thrady jednotlivych 1é¢ivych ptipravki:

V' Zalobnim bodé 1) Zalobci proti napadenému rozhodnuti a rozhodnuti spravniho
organu I. stupné namitali, Ze byly nespravné posouzeny vlastnosti 1écivych ptipravkd, kdyz
tyto nespliuji kumulativné stanovené zakonné piedpoklady dle ust. § 39c odst. 1 véta Ctvrta
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro zatazeni do téZe skupiny, resp. pro stanoveni téze
zéakladni thrady.

K tomu zalobci konkretizovali, Ze dané ptipravky maji zasadné odliSné vlastnosti,
nejsou v zasadé terapeuticky zameénitelné, nemaji obdobnou nebo blizkou ucinnost, obdobnou
nebo blizkou bezpe€nost ani obdobné klinické vyuziti, coz vyplynulo jak ze spisového
materialu, tak z vyjadfeni odborné PS CLS JEP; zejména 1é¢ivé piipravky obsahujici trazodon
a tianeptin nejsou vzajemné terapeuticky zameénitelné se SSRI, kdyZ se odliSuji mechanismem
ucinku a v ptipad¢ tianeptinu i bezpecnosti, coz plyne uz z porovnani textd Souhrnii udaji o
ptipravku (dale téz ,,SPC*), které se 1iSi zejména v oblasti bezpecnosti (kontraindikace,
podavani, vyskyt nezddoucich ucinkl, lékové interakce), kromé¢ toho Zalovany nepouzil
zadnou metaanalyzu studii nebo systematicky ptehled (s vyjimkou reference 10 6FHZ ze dne
1.3.2012).

Zalovany se ani fadné nevypotadal s dikazy dokladajici nespravnost posouzeni
vlastnosti jednotlivych piipravkd, a to zejména s praci Alby et al (viz Citace zalovaného ¢. 53
uvedend v dokumentu 6. FHZ ze dne 1, 3. 2012), ze které plyne, Ze Gc€innost jednotlivych
antidepresiv se vyznamné lis$i ve studiich pfimého porovnani po provedeni metaanalyzy
ptisluSnych studii; dale s pracemi ptedlozenymi zalobci Wu EQ et al, dle jejichz vysledka
substituce riznych zastupci SSRI antidepresiv, byt obsahovaly tutéz konkrétni 1é¢ivou latku,
vedlo ke statisticky vyznamnému zvyseni rizika zhorSeni klinického stavu pacientt, k nutnosti
hospitalizace pacientll a ke zvySeni zdravotnickych nakladi. Dale se viibec nevyporadal s tim,
ze zalobci odkazovali na zasadni hodnoceni bezpecnosti antidepresiv 2. Generace v praci
Coupland CAC et, v niz neni zminén tianeptin. K vyjadfeni odborné PS CLS JEP, z néhoz



pokradovani 6 9Ad 20/2012

vyplyva terapeutickd nezaménitelnost piipravki zatazenych SUKL do téze referenéni
skupiny, pak Zalovany pouze uvedl, Ze ho pfi hodnoceni nezohlednil, nebot’ nebylo doloZeno
zadnymi ovéfitelnymi dilkazy, odborna spole¢nost neni G€astnikem fizeni a neni ani zdkonnou
povinnosti SUKL k jejim vyjadfenim ptihlizet. Zalovany dale v napadeném rozhodnuti
citoval metaanalyzu Cipriani et al, avSak jeho zavéry jsou v pfimém rozporu s obsahem a
vysledky této prace, nebot’ z ni zejména vyplyva, ze dana antidepresiva nelze povazovat za
zasadné terapeuticky zaménitelna (1isi se ucinnost a akceptabilita ze strany pacienta), sertralin
a excitalopram se 1i§i ve své UCinnosti a dalSich parametrech od ostatnich antidepresiv,
v napadeném rozhodnuti (i vrozhodnuti SUKL) vsak chybi interpretace vysledki této
metaanalyzy.

V napadeném rozhodnuti neni Zadny diikaz svéd¢ici o obdobné nebo blizké Gcinnosti a
bezpecnosti terapie jednotlivymi 1é¢ivymi ptipravky, jsou shrnuty pouze zékladni informace o
mechanismu ucinku jednotlivych 1é¢ivych latek a jejich plsobeni na receptory; napadené
rozhodnuti vychazi z nespravné zjistén¢ho skutkového stavu, nebot” spravni organ I. stupné
chybné¢ interpretoval zavéry studii, které pouzil, studiemi vyvracejicimi jeho zavéry se viibec
nezabyval a odmitl posoudit vyjadieni odborné PS CLS JEP.

Zalobci dodali, 7e nasledné byla pfijata na evropské i nirodni Girovni regulaéni
opatteni ve vztahu k lé¢ivym piipravkim obsahujicim 1é¢ivou latku citalopram (publikovano
FDA na http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm269086.htm) a pro lécivou latku
escitalopram (publikovano FDA na http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm267391.htm),
pfi¢emz pro tyto 1écivé latky byly nové stanoveny nejvyssi denni davky (40 mg, resp. 20 mg),
a SUKL proto vyzval viechny drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravki obsahujicich
tyto 1é¢ivé latky o provedeni zmén v registraci.

Posouzeni vlastnosti jednotlivych pfipravkii provedené zalovanym a spravnim
organem I. stupné je zcela nespravné, tyto 1é€ivé piipravky nespliuji zakonné piedpoklady
(§ 39¢c odst. 1 véta ctvrtd zdkona o VZP) pro zatazeni do téze skupiny, resp. pro stanoveni
téze zékladni Ghrady.

V' Zalobnim bodé 2) Zalobci namitali, Ze vySe zdkladni thrady byla stanovena
nespravné podle ceny léCivého piipravku Escitalopram Mylan, ktery nespliuje zakonnou
definici dostupnosti dle ust. § 39 odst. 2 pism. a) zakona o VZP. Tvrzeni SUKL v tomto
rozsahu jsou rozpornd, nebot uvedl, ze do cenového srovnani v ramci skupiny piilohy €. 2
zahrnul piipravky dostupné, tj. majici alespont 3% podil prodeje v ramci téze léCivé latky,
avsak lécivy pripravek, podle n¢hoz stanovil vysi zakladni uhrady, tento podil nedosahuje
(podil tohoto 1é¢ivého ptipravku na spotiebé 1é¢ivé latky escitalopram €inil za rok 2011 pouze
1,49 %). Nespravny je 1 pravni nazor, ze v ptipad¢ dohodnuté nejvyssi ceny se podil na
celkovém objemu prodeje ve vySi minimalné 3 % nevyZaduje.

Zalovany v napadeném rozhodnuti doslova uvedl: ,,...Ze zdkladni iihrada referencni
skupiny ¢ 86/2 byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tak, aby byt zajisten plné hrazeny nejméné
ndkladny pripravek v této skupiné v Ceské republice. Jednd se o 1écivy pripravek
ESCITALOPRAM MYLAN 10 MG, POR TBL FLM 30X10MG, kéd Ustavu: 0138974 (ddle
také ,,ESCITALOPRAM MYLAN"). Pouzita cena lécivého pripravku ESCITALOPRAM
MYLAN je vsak dohodnutou nejvyssi cenou (dale jen ,,DNC") ve vysi 214,28 K¢ dle
pisemného ujednani mezi drZitelem rozhodnuti o registraci (spolecnost Mylan) a zdravotni
pojistovnou (VZP) s platnosti od 1. 4. 2012. V' souladu s konstantni rozhodovaci praxi
odvolaciho orgdnu i Ustavu se v pripadé DNC podil na celkovém objemu prodeje ve vysi
minimalné 3 % nevyzZaduje, stejné tak je tomu i v pripadé ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi. Tato argumentace vSak postrddd oporu v pravnich
predpisech, kdyz zadné ustanoveni pravniho pfedpisu ve znéni rozhodném nestanovi, ze
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v piipad¢ dohodnuté nejvyssi ceny se podil na celkovém objemu prodeje ve vysi minimalné
3 % nevyzaduje, a naopak je v piimém rozporu se zakonnou definici dostupnosti 1é¢ivého
piipravku.

V' Zalobni ndmitce 3) Zalobci napadli nespravny postup stanoveni vysSe zakladni
uhrady, spocivajici v tom, Ze léCivy pripravek Escitalopram Mylan, ktery by v napadeném
rozhodnuti ur€en jako piipravek rozhodny pro stanoveni vysSe zakladni uhrady, neni
ptipravkem nejméné ndkladnym a nema nejniZsi cenu piipadajici na ODTD, kdyZ tato €inila
7,1427 K¢&. Ze spisového materialu pfitom vyplyva, Ze fada jinych piipravki méla nizsi cenu
na ODTD napt. ESCITALOPRAM MYLAN 20 MG (30 TBL) - 4,7607 K¢, ESCITALOPRAM
MYLAN 20 MG (90 TBL) — 4,7607 K¢, DESPRA 20 MG - 5,1191 K¢. K nespravnému vybéru
piipravku Escitalopram Mylan Zzalovany dospél tak, ze k piepoftu ceny za ODTD pfii
identifikaci nejméné nakladného pfipravku pro ucely stanoveni zdkladni Uhrady pouzil
koeficient, pficemz tento postup odivodnil piislusnou Metodikou (bod 6.8.3.). Protoze vSak
zékonnd ustanoveni [§ 39c odst. 2 pism. a), § 39c odst. 5 zédkona o vefejném zdravotnim
pojiSténi] Zadné pouziti koeficient pifi stanoveni vySe zdkladni uhrady nepfipoustéji,
neobsahuji Zadné zmocnéni pro Upravu postupu pro stanoveni vySe zakladni uhrady podle
§ 39c¢ provadécim predpisem, ani nedavaji opravnéni pro pouziti odliSnych postupi prepoctu
ceny pii vypoctu zakladni thrady, byl vybér nejméné nakladného ptipravku, ktery ma byt
pln¢ hrazen, proveden zcela chybné, kdyz je zcela v rozporu s logikou zdkona, aby byl
(z divodu propoctl za pouZiti koeficientll) jako nejméné nakladny oznacen piipravek, ktery
ma vyznamné vySssi cenu piipadajici na ODTD neZ 1é¢ivé ptipravky jiné.

Zalobni ndmitkou 4) Zalobci brojili proti netransparentnosti postupu pii stanoveni
vySe zakladni thrady v disledku vady specifikované v Zalobni namitce 3) a nasledného
prepoctu riznymi mechanismy (jednou prepoétem koeficienty, jindy pfimou umeérou), kdyz
postup, jimZz dochazi bez opory v zdkoné k zdsadn& odlisSnym zplsobim piepoctu ceny
lécivého piipravku a identifikace nejméné nékladného pfipravku, ma za nasledek zcela
nepiedvidatelnou volbu lé¢ivého piipravku, podle n€hoz je vySe zakladni Gihrady stanovena,
a rovnéz zcela nepredvidatelnou vysi zakladni Gthrady.

V této souvislosti Zalobci upozornili na to, Ze pii vybéru nejméné néakladného
pripravku a pfi vlastnim stanoveni vySe zakladni thrady spravni organ postupoval dvéma
odliSnymi postupy pii piepo¢tu ceny lécivych pripravkl, zdsadné odliSné pouzil prepocet
koeficienty, k Gemuz Zalovany v napadeném rozhodnuti vyslovné uvedl: , Ustav k tomu v
predlozeni odvolani ze dne 7. 6, 2012 na strané 7 uvedl, Ze postup vybéru nejméné
ndkladného lécivého pripravku, pii kterém Ustav pouzil prepocet koeficientem, vede ke
zvoleni pouze jednoho nejméné ndkladného lécivého pripravku. V tomto pripadé bude
z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi plné hrazen pouze jediny lécivy pripravek ve
skupiné ¢ 86/2. Takto Ustav piné vyhovél pozadavku § 39c odstavce 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojistéeni na plnou uhradu alesponn jednoho pripravku ve skupiné dle
prilohy ¢ 2 tohoto zdkona. Pokud by Ustav postupoval podle navrhu odvolatele a
zakladni uhrady stanovena vyssi a plné hrazeno by bylo vice pripravki v dané
referencni  skupiné. Ustav pri vybéru nejméné ndkladného pripravku postupoval
transparentné a zcela v souladu s platnou Metodikou, konkrétné s casti 6.8.3. Vyber
nejméné nakladného pripravku.

Na strané 78 napadeného rozhodnuti pak Ustav k této problematice dopliiuje, Ze
identifikuje nejméné ndkladny lécivy pripravek v urcité skupiné prilohy ¢. 2 na zdklade
porovnani cen pro konecného spotrebitele lécivych pripravku téZze skupiny po
prepoctu na ODTD, pripadné dale po prepoctu koeficientem. Pii hodnoceni nejméné
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nakladného lécivého pripravku v priloze ¢. 2 zdkona jsou také zohlednény rozdily
v davkovani jednotlivych 1écivych latek, kdy Ustav pii v¥poctu ceny za ODITD, resp.
ceny za ODTD po prepoctu koeficientem soucasné zahrnuje i frekvenci davkovani
daného lécivého pripravku. Tento postup, kdyz zalovany pii vybéru nejméné nakladného
pfipravku a stanoveni vySe zdkladni thrady jednou identifikuje nejméné nékladny lécivy
piipravek na zakladé porovnani cen pro konecného spotiebitele po ptepoctu na ODTD, a
podruhé dale po ptepoctu koeficientem, je nespravny z divodu uvedenych v zalobnim bodé¢ 3)
a zpusobuje netransparentnost rozhodovani a nasledkil spravniho fizeni, tj. nepfedvidatelnost
stanoveni zdkladni uhrady, nebot' neni zifejmé, zda vySe uhrady bude odpovidat cené
referencniho ptipravku ¢i zda bude tato thrada vyznamné odli$na od jeho ceny.

Z téchto diivoda zalobci namitali, Ze vypocet vySe zakladni hrady referen¢ni skupiny
¢. 86/2 (v zalobach chybné uvedeno ¢. 73/1) byl proveden v rozporu s ust. § 39c zakona
o VZP.

V Zalobni ndamitce 5) Zalobci v souvislosti s vadami specifikovanymi v Zalobnich
bodech 3) a 4) shrnuli, ze Zalovany v napadeném rozhodnuti postupoval v pfimém rozporu
s pravnim nazorem, ktery sam v fad¢é piipadl vyslovné uvadél ve své rozhodovaci praxi
(1 v tizeni pfed M¢éstskym soudem v Praze a NejvyS$Sim sprdvnim soudem), a to, ze nelze
pfipustit situaci, kdy bude sila pfepocitavana dvéma odliSnymi mechanismy a Ze je nutno
vzdy pouzit stejny postup prepoctu, protoze jinak by pii stanoveni thrady doslo k rozporiim,
popirajicim logiku zdkona; stanoveni Uhrady tak vychazi zptedpokladu, Ze referencni
ptipravek bude pln¢ hrazen bud’ na zékladné pozadavku uvedeného v § 39¢ odst. 5 nebo odst.
2 zakona o VZP, a tedy jeho tihrada bude odpovidat jeho cenég, podle které byla zékladni
uhrada stanovena.

Tento pravni ndzor Zalovaného vyplyva napi. z kasacni stiznosti proti rozsudku
Méstského soudu v Praze €.j. 7 Ca 332/2008-66, kde Zalovany vyslovné uvedl, Ze: , nelze
pFipustit situaci, kdy bude sila prepocitavina dvéma odliSnymi mechanismy, a to pouze v
zavislosti na tom, jestli se zrovna jedna o fazi stanovovani zakladni uhrady v referencni
skupiné nebo jeji upravu pro konkrétni lécivy pripravek. V obou pripadech se jednd o
identicky proces, a tudiz je nezbytné danou normu interpretovat s vyuzitim logického a taktéz
teleologického vykladu.” a ze ,pri stanoveni zakladni uhrady je tfeba postupovat podle
Stejnych principu jako pri stanoveni uhrady jednotlivych konkrétnich pripravkii. Pokud by
tomu tak nebylo, dostali bychom se pri stanoveni uhrady k rozporiim, a v dusledku téch by
byla poprena logika zdkona, kterd vychazi z predpokladu, Ze je uhrada stanovena ve vysi
ceny pro konecného spotiebitele obchodovaného v kterékoliv zemi Evropské unie
resp. ceny pro konecného spotiebitele nejméné nakladného pripravku zarazeného do
patricné skupiny prilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Stanoveni
uhrady tak vychazi z predpokladu, zZe referencni pripravek bude plné hrazen - bud na
zakladé pozadavku uvedeného v § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. nebo v pripade,
e by se v Ceské republice obchodoval za shodnou cenu jakd byla zjisténa jako

vy

Sb.

Postup spravniho organu, jak plyne se shora uvedeného v namitkach 3) a 4), vychazel
ze zcela odlisného mechanismu (jednou pomoci koeficientli, podruhé bez pouziti koeficienti1)
pii ptepoctu ceny léCivého piipravku, a tedy popiral logiku zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi, jak ji sam Zzalovany interpretoval v fadé svych rozhodnuti a v fadé fizeni pired
Nejvyssim spravnim soudem.

Zalobni namitkou 6) zalobci namitali, Ze napadené rozhodnuti neni fadné
odiivodnéno, nebot’ zalovany v ném vibec neuvedl divody, které ho vedly k zdsadnimu
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odchyleni se [jak je specifikovano v zalobnich ndmitkach 3) a 4)] od jim dfive zastdvané¢ho
pravniho nézoru [konkretizovaného v Zalobnim bod¢ 5)]. V napadeném rozhodnuti k tomu
zalovany pouze uvedl, Ze: ,,identifikuje nejméné nakladny lécivy pripravek v urcité skupiné
prilohy ¢. 2 na zakladé porovnani cen pro konecného spotrebitele lécivych pripravku
téze skupiny po prepoctu na ODTD, pripadné dale po prepoctu koeficientem.*, pificemz toto
odiivodnéni je zcela vrozporu sjeho vlastnim pravnim ndzorem vyslovné a opakované
uvadénym v jeho rozhodovaci praxi a argumentaci pied soudy, a to za situace, kdy nedoslo ke
zméné ve veéci rozhodnych ustanoveni pravnich predpisi.

V Zalobni namitce 7) zalobci shledali nezdkonnost napadeného rozhodnuti i v tom, Ze
neni fadné odiivodnéno a zavéry Zalovaného nemaji oporu ve spisu (naopak jsou s nim
v rozporu) i ohledn¢ toho, ze ackoli zalovany citoval Cipriani et al a vyslovné k ni uvadl, ze
»lato prace md v ramci psychiatrie
obrovskou hodnotu, o Ccemz vypovida i uctyhodny pocet citaci, kterych je
401, zavéry v napadeném rozhodnuti jsou v pifimém rozporu s obsahem a
vysledky této prace (stejné jako s dalsimi dikazy ve spravnim  spisu).

Zalobci dale uvedli, obdobné jako v Zalobnim bodé 1), ze z vysledkii dané prace
(v jejimz zavéru autofi vyslovné konstatovali: ,Interpretation: Clinically important
differences exist between commonly prescribed antidepressants for both efficacy and
acceptability in favour of escitalopram and sertraline. Sertraline might be the best choice
when starting treatment for moderate to severe major depression in adults because it has the
most favourable balance between benefits, acceptability, and acquisition cost.*), jakoz
1 z dalSich dikazu, které jsou soucasti spravniho spisu, a z dalSich studii, na které Zalobci
odkazovali, je zifejmé, ze se jednotlivd posuzovana antidepresiva klinicky vyznamné lisi ve
své ucinnosti a v dalSich podstatnych vlastnostech, a nejde tedy o ptipravky s obdobnou nebo
blizkou G€innosti ve smyslu § 39c odst. 1 véta ¢tvrta zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
jak uzavfel spravni organ.

Zalobci uzavieli Zalobni ndmitkou 8) stim, Ze nesprivnym, netransparentnim
a nezdkonnym postupem pii stanoveni zékladni thrady [jak je blize popsan v zalobnich
bodech 2) az 6)] doslo rovnéz k poruSeni poZadavkil na rozhodovani na zéklad¢ objektivnich
a ovértitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v pravnim fadu Evropské unie, konkrétné v ¢l. 6 odst.
2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, jakoZ i k poruseni principu piedvidatelnosti prava a
vysledkti spravnich rozhodnuti, nebot’ pouzitim rtiznych postupti piepoctu cen lécivych
ptipravku pii identifikaci nejméné nakladného piipravku neni viibec zfejmé, zda jako nejméné
nakladny ptipravek bude identifikovan vskutku ptipravek, jehoz cena ptipadajici na ODTD je
nejnizsi, ¢i nikoliv.

Zalobci zadali, aby soud Zalobou napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil Zalovanému
k dal$imu fizeni.

V pisemnych vyjadfenich k zalobam ze dne 30.1.2013, ¢j. 124/2013/PRO,
616/2013/PRO, 858/2013/PRO Zalovany nejprve zaméfil svoji argumentaci k otdzce procesni
legitimace Zalobctl, a to s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu CR ze dne
28.4.2011, ¢.j.3 Ads 48/2010-237, z n¢hoz plyne, ze ,,soudni ochrana miize byt ucastnikiim
Fizeni pied Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prdv
procesnich, nikoliv hmotnych.

Dale upozornil na usneseni Ustavniho soudu CR ze dne 30.3.2011, sp.zn. P1. US
42/10, v némz je uvedeno, ze ,,soucasné uprava, obsazend v casti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb.,
nazvana ‘Regulace cen a uhrad lécivych pripravkii a potravin  pro zvilastni lékarské ucely’,
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respektuje pozadavky, které Ustavni soud stanovil..Ze cdst Sestd zdkona ¢. 48/1997 Sb.
respektuje pozadované zaruky ‘fair procesu’. Ve zpusobu, Jjakym
je v této casti upraven postup tvorby cen, neni nic protiustavniho.*

Z vyse uveden¢ho dovodil, ze vSechny namitky zalobcli jsou nepiipustné, nebot’
sméfuji proti vykladu a aplikaci hmotného prava a nikoli proti poruSeni procesnich prav.

Zalovany vsak nesouhlasil ani s ditvody uvedenymi v Zzalobé, kdyz k zalobnimu bodu
1) uvedl, Ze shodnou namitku vypotadal k odvolani zalobctl jiZ v napadeném rozhodnuti a
dale argumentoval v zdsad¢ shodné jako v napadeném rozhodnuti.

K zafazeni danych léCivych ptipravkl do referen¢ni skupiny ¢. 86/2 doSlo na zdkladé
odborného posouzeni konkrétnich 1é¢ivych ptipravkll obsahujicich urc¢itou 1é€ivou latku a
hodnoceni, zda tento piipravek je v zdsadé terapeuticky zaménitelny s ostatnimi, pfiCemz
referencni skupiny stanovené vyhlaskou o stanoveni referencnich skupin je s ohledem na
jejich zédkonnou definici (§ 39c odst. 1 véta ¢tvrtd zakona o VZP) nutné chapat jako prvotni
rozdéleni 1écivych latek. Nezatadit 1é¢ivy ptipravek do takto uréené referencni skupiny, resp.
vytadit jej z referen¢ni skupiny, je mozné, pokud by byla dana skute¢nost fadn¢ odlivodnéna,
tj. pokud by bylo prokadzano, ze 1éCivy piipravek neni v zasad€ terapeuticky zaménitelny
s obdobnou nebo blizkou t¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim s pfipravky
zatfazenymi do referencni skupiny.

Zakonna Uprava neni omezena na absolutni shodu v G€innosti, bezpecnosti a klinickém
vyuziti pro vSechny indikace nebo pro vSechny pacienty, pro néz je posuzovanému lé¢ivému
piipravku stanovena thrada. Zalovany proto zopakoval, Ze spravni organ I. stupné se
s charakteristikou predmétnych 1é¢ivych latek v rdmci celého fizeni i svého rozhodnuti (str.
112-115) tadné zabyval, porovnal v zdsad¢ terapeutickou zaménitelnost 1€¢ivych ptipravki
vsouladu s § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a pfedmétné léCivé
pripravky dle ditkazii zalozenych do spisové dokumentace (platné SPC a dalsi dikazy ¢.j. sukl
102759/2010, ¢.j. sukl55061/2012 vcetné dosud nejvétsi publikované metaanalyzy Cipriani et
al.) spravné zaradil do referencni skupiny 86/2, kdyz zzalobci ptedlozenych dikaza
nevyplyvaji rozdily léc¢ivych piipravki natolik zdvazné, aby odGvodinovaly jejich vyfazeni
z jedné spoleéné referenéni skupiny (vyjadieni odborné PS CLS JEP z20.7.2009 SUKL pii
hodnoceni nezohlednil, protoZe nebylo doloZeno ovéfitelnymi diikazy).

Zalovany se proto zcela ztotoznil se zavéry rozhodnuti spravniho organu I. stupné
ohledné toho, ze SUKL ,shledal v§echny lécivé pripravky zarazené do referencni skupiny ¢.
86/2 vzdjemné terapeuticky zamenitelné v indikaci udrzovaci terapie stredné tezkych
depresivnich epizod u dospélych ambulantnich pacientii. A pro tuto referencni indikaci byla
ndsledné Ustavem stanovena zdkladni tihrada. Ustav si Je védom odlisnych indikaci
Jednotlivych lécivych pripravki. Odlisné indikace posuzovanych lécivych pripravkii jsou
hrazeny v ramci zakladni uhrady, takze uziti v klinické praxi neni timto limitovdano.* a pouze
dodal, ze v ptipad¢, ze by ucastnici predlozili vSechny potfebné podklady, bylo by mozné u
predmétnych 1éCivych piipravki uvazovat o stanoveni dal§i zvySené thrady, coz se vSak
nestalo.

K Zalobci citovanym studiim zalovany dale rozvedl, ze studie: Wu EQ et al nebyla
dale zohlednéna, nebot’ nebyla zalobci predlozena v plném znéni, pouze jim byla ¢astecné
citovana ve vyjadieni k FHZ 6 z 16.3.2012; z citovaného vyseku pfitom nebylo ziejmé a
pfezkoumatelné, jakym zplsobem by tato prace méla podpofit tvrzeni o terapeutické
zaménitelnosti piredmétnych 1éCivych latek.  Studie: Coupland CAC et al hodnotila
antidepresiva z hlediska bezpecnosti pouze u osob starSich 65 let (u nichz shledala, ze uzivani
n¢kterych antidepresiv je spojeno srozvojem vétstho mnozstvi nezddoucich ucinkil),
stanovené podminky uhrady vSak neomezuji uZzivani lécivych piipravkii pouze na tuto
skupinu pacientil, a zalovany proto shledal tuto préci irelevantni a neposkytujici dikazy pro
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terapeutickou nezameénitelnost. Ani z prace: ,,Gartlehner, G., Second-Generation
Antidepressants in the Pharmacologic Treatment of Adult Depression. An Update od the 2007
Comparative Effectiveness Review, Compar Effect Rev, No 46, 2011%, kterd zahrnuje
zalobcem uvedenou studii A/by et nevyplynuly jasné dikazy terapeutické nezaménitelnosti
pfedmétnych 1é¢ivych piipravki, nebot’ v jejim zavéru je uvedeno, Ze ze soucasnych dikazl
vyplyva, ze nelze upiednostnit jednu 1éCivou latku proti jiné na zaklad¢ vEtsi ucinnosti a pii
volbé vhodné terapie je doporuceno vzit v ivahu 1 dal$i parametry jednotlivych 1é¢ivych
latek, 1éciva latka tianeptin (kterd je zatazena do referencni skupiny ¢. 86/2) neni v souhrnné
praci feSena, konkrétni prace (uvedena jako citace 53) je v souhrnné praci feSena v souvislosti
s 1é€bou deprese a dysthymie u specifickych subpopulaci pacientli, je tedy pro posouzeni
terapeutické zaménitelnosti v pfedmétném spravnim Fizeni irelevantni. Zalovany dodal, Ze
tato studie tedy mohla byt pouzita napt. jako odiivodnéni Zadosti o bonifikaci, coz vSak
nebyla, a SUKL na zékladé diikazii skute¢né piedlozenych shledal zadost o bonifikaci
neopravnénou a neptiznal ji.

Zalovany proto setrval na svych zavérech znapadeného rozhodnuti, kdyz Zalobci
v fizeni nepredlozili dikazy svédCici o vzajemné terapeutické nezameénitelnosti 1é¢ivé latky
tianeptinu s ptipravky ze skupiny SSRI (odliSny zplisob mechanismu u¢inku neni diivodem
k vyfazeni ze stejné referencni skupiny).

Zalobni ndmitka 2) byla rovnéz uplatnéna Zalobci v odvolani proti rozhodnuti
spravniho organu I. stupné a zalovanym fadné vypotddand jiz v napadeném rozhodnuti s tim,
ze zékladni uhrada referencni skupiny ¢. 86/2 byla stanovena v souladu s § 39c odst. 5 zdkona
o vefejném zdravotnim pojiSténi tak, aby byl zajiStén pln€ hrazeny nejméné nakladny
ptipravek v této skupiné v CR; tim byl pfipravek Escitalopram Mylan, jehoZ pouZitd cena
(214,28 K¢&) je dohodnutou nejvyssi cenou dle pisemného ujednani mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci a zdravotni pojistovnou, a proto v tomto piipad¢ v souladu s konstantni praxi
zalovaného i SUKL nebyl vyzadovan podil na celkovém objemu prodeje ve vy$i minimélné 3
%. Tato praxe plyne i zMetodiky (SUKL) stanoveni zékladni thrady referen¢ni skupiny
1écivé latky a pln€¢ hrazeného 1éCivého piipravku vefejné pristupné na webové adrese
http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-002 (dale téZ jen ,Metodika®), vniZ je stanoveno,
ze .,V pripade, ze ve skupiné v zasade terapeuticky zaménitelnych pripravkii jsou zarazeny i
pripravky, které maji platné stanovenu DNC popr. pripravky, jejichz maximalni cena vyrobce
byla stanovena postupem dle § 39e zakona o verejném zdravotnim pojisténi (cenova soutéz),
Jjsou tyto pripravky a jejich DNC resp. cena stanovena na zdkladé cenové soutéze zarazeny v
souladu s ustanovenim § 39c odst 2 pism. c) resp. d) do porovnani cen v rdamci Ceské
republiky vidy bez ohledu na jejich trzni podil.*, a cemuz odpovida i soucasna podoba § 39c
odst. 2 pism. a) zdkona o VZP (ve znéni uc¢inném po 1.12.2012), dle niz ,,...nejde-li o prvni az
treti podobny pripravek v lécivé latce v poradi podle okamzZiku podani Zadosti o stanoveni
vySe a podminek uhrady, nebo lécivy pripravek, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo uhrade
bylo uzavieno pisemné ujednani; takové lécivé pripravky se vzdy povazuji za dostupné na trhu
v Ceské republice®.

I ohledn€ ndamitky 3) zalovany odkazal na odivodnéni napadeného rozhodnuti (kde
byla tato ndmitka vypotradana jiz v rdmci rozhodnuti o odvolani proti rozhodnuti spravniho
organu [. stupné), kdy postup pii stanoveni zédkladni tthrady referen¢ni skupiny ¢. 86/2 ve vysi
7,1427 K&/ODTD v rozhodnuti Ustavu shledal plné pfezkoumatelnym a v souladu s pravnimi
ptedpisy. Ptipravek Escitalopram Mylan byl vybran jako nejméné nakladny postupem dle

cvwr

i s ohledem na davkovani 1é&ivého piipravku. Zalovany dale konstatoval, Ze v ptipadé, kdy
ma byt zajistén plné¢ hrazeny nejméné nakladny 1éCivy ptipravek (§ 39c odst. 5 zdkona o
VZP), je nezbytné, aby byl postup zjisténi nejméné ndkladného 1é¢ivého piipravku i nasledné
zpétného prepocteni zakladni uhrady na thradu konkrétniho 1é¢ivého piipravku, a to i tohoto
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konkrétniho nejméné néakladného 1écivého piipravku, totozny, tedy aby byly pouzity
koeficienty v obou piipadech; spravni orgédn I. stupné tedy pii vybéru nejméné nakladného
piipravku postupoval transparentné a v souladu s platnou Metodikou (¢ast 6.8.3.), kdyz ve
svém rozhodnuti (str. 78) k této problematice doplnil, ze ,identifikuje nejméné ndakladny
lécivy pripravek v urcité skupiné prilohy ¢. 2 na zakladeé porovnani cen pro konecného
spotrebitele...lécivych pripravkii téze skupiny po prepoctu na ODTD, pripadné ddle po
prepoctu koeficientem*. Jako nejméné nakladny byl shledan piipravek Escitalopram Mylan
v sile10 mg, pfiCemZz ODTD odpovida davce 10 mg podanych 1x denné, koeficient pouZity
pii hledani nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku se tedy u piipravku Escitalopram Mylan
neprojevil (nebot’ byl roven 1), avSak byl pouzit u pfipravki se silou odliSnou od ODTD,
pfi¢emz byly soucasné€ vzaty v Givahy rozdily v ddvkovani (frekvenci davkovani) jednotlivych
1é¢ebnych ptipravkil, vSe v souladu s body 6.8.3.1.4A a 4B Metodiky.

K Zalobni namitce 4) Zalovany konstatoval, Ze zakladni thradu referen¢ni skupiny
spravni organ I. stupné stanovil v souladu s ust. § 39¢ odst. 2 a odst. 5 zdkona o VZP. Nejprve
cenoveé reference (piepocet na jiné sily 1€¢ivé latky byl proveden pomoci koeficientu
stanoveného v ust. § 16 vyhlasky o zptsobu hodnoceni vyse a podminek uhrady); pfitom
o 81,5 % niz$i nez pramér tii dalSich cen tohoto piipravku, a proto dle § 13 vyhlasky o
zpusobu hodnoceni vySe a podminek uhrady ptistoupil k navySeni uhrady ve vefejném zajmu
a zékladni thradu upravil podle vySe ceny pro kone¢ného spotiebitele za ODTD referencniho
pfipravku vypoctené jako primér tfi dalSich cen; takto nebyl zajistén pln€ hrazeny ptipravek
ve skuping €. 224 ptilohy €. 2 zdkona o VZP, a proto byl v souladu s § 39¢c odst. 5 zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi a bodem 6.8.3. Metodiky nalezen nejméné nakladny ptipravek
v této skupiné v CR; zakladni uhrada byla upravena tak, aby nejméné nakladny ptipravek
nalezejici do této skupiny byl plné€ hrazen; timto pfipravkem byl Escitalopram Mylan.

Zalovany pak dale specifikoval, Ze z hlediska pouziti koeficientdi pfi stanoveni
zéakladni thrady je tfeba rozliSovat, zda je vySe zdkladni thrady stanovovana postupem podle
ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP, kde poté zdkonna norma nestanovi, Ze thrada ma
byt stanovena v takové vysi, aby referendni piipravek byl v piipadé, Ze by se v CR
coz znamena, ze pro zjisténi zakladni tihrady a pro stanoveni thrady konkrétnimu Ié¢ivému
piipravku je mozZné pouZit netotoZzné matematické postupy (zékladni thrada za ODTD se tedy
ziska tak, ze se cena pro kone¢ného spotiebitele referencniho piripravku vydéli poctem ODTD
v jeho baleni, pfepocet na jiné sily 1écivé latky oproti sile odpovidajici ODTD se provede
s ohledem na frekvenci davkovani a existenci redlné sily vychozi pro ODTD pomoci
koeficientu stanoveného v § 16 vyhlasky o zplsobu hodnoceni vySe a podminek thrady);
nebo postupem podle ust. § 39¢ odst. 5 zdkona o VZP, dle néhoz se pii stanoveni uhrady
vychazi z predpokladu, ze referencni ptipravek mé byt plné hrazen, a tedy je pfi stanoveni
zékladni uhrady tieba postupovat podle stejnych principti jako pfi stanoveni uhrady
jednotlivych konkrétnich pfipravkli majicich jinou silu (blize v bod¢ 6.8.3. Metodiky).

Zalovany uzavfel, Ze jiz z dikce ust. § 39¢c zakona o VZP je ziejmé, Ze neni stanoven
pouze jediny zplsob stanoveni zakladni thrady, naopak kazd4d cast dané¢ho ustanoveni
predepisuje odlisSny zplsob vypoctu, jimiz se dojde k nékolika rtiznym vySim zakladni
uhrady, jako vyslednd zakladni Uthrada je stanovena zjiSténa hodnota nejniz8i. UZ samotny
vypoctu, vyvraci ndmitku Zalobce v plném rozsahu.

V daném ptipadé uplatnéni § 39c odst. 2 zdkona o VZP nevedlo k zajisténi plné
uhrady alesponi jednoho 1é¢ivého ptipravku ve skupiné pfilohy ¢. 2 zdkona o VZP, tento
zakon piitom déle neuvadi, jak ma byt v tomto ptipadé postupovano, proto SUKL zvoleny
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zpisob vypoctu uvedl v Metodice, aby garantoval stejny postup ve skutkové shodnych ¢i
obdobnych ptipadech a tedy aby byl jeho postup predvidatelny a transparentni.

Ohledné Zalobni ndmitky 5) zalovany podotkl, Ze Zalobcem citované vynatky
z kasacni stiznosti Zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ¢.j. 7 Ca 332/2008
jsou uzity Ucelové a vytrzeny z kontextu, jelikoZ neumoziuji napf. rozliSeni mezi ¢eskymi
referenénimi ptipravky a referenénimi pfipravky s cenami z nékteré ze zemi Evropské unie.
Z konstantni praxe zalovaného (z nékolika stovek jeho rozhodnuti) vyplyva, ze v ptipadé
piepoctu zékladni tthrady na uhradu konkrétniho ptipravku, pokud zaroven existuje ptipravek
o sile vychozi pro ODTD, je nutno pouzit pfepocet pomoci koeficientii (§ 16 vyhlasky o
zpusobu hodnoceni vys$e a podminek thrady), a to s vyjimkou né€kolika specifickych ptipada
(definovanych danou vyhlaskou a Metodikou).

Zalovany dile zejména nesouhlasil s tvrzenim, Ze by mél byt referenéni pripravek
vzdy pln€ hrazen; pln¢ hrazen je napf. pfi uplatnéni § 39c odst. 5 zdkona o VZP (pokud je
referencni piipravek zaroven pripravkem nejméné ndkladnym), déle v ptipadé aplikace § 39c
odst. 2 pism. a) zdkona o VZP (pokud jde o ptipravek odpovidajici silou vychozi sile pro
ODTD a zéaroven €eskd maximalni cena pro kone¢ného spotiebitele neptekracuje zahrani¢ni
referen¢ni cenu rozhodnou pro stanoveni zakladni tthrady referen¢ni skupiny); Zadné zakonné
ustanoveni vSak negarantuje plnou Uhradu referencniho pfipravku pii stanoveni zakladni
tihrady dle § 39c odst. 2 zakona o VZP (tedy napt. kdyZ je cena referenéniho piipravku v CR
vysSi oproti cené téhoz ptipravku v referencni zemi, kterd je rozhodnou pro stanoveni
zakladni Uhrady, v ptfipadég, Ze referencni ptipravek v sile vys$si nez je sila vychozi pro ODTD
ma vyslednou thradu snizenou v disledku uplatnéni koeficient, ptficemz pokud této
skute¢nosti neodpovida cenova politika jeho drzitele rozhodnuti o registraci, nelze pozadovat
zajisténi jeho plné uhrady).

V daném piipad¢ zakladni thrada vychazi z ceny pro kone¢ného spotiebitele 1éCivého
ptipravku Escitalopram Mylan 10 MG, ktera byla vydélena poc¢tem jednotek 1€kové formy
v baleni (30 tablet), tim byla ziskana cena za jednotku l1ékové formy o sile 10 mg (7,1427 K¢&),
prepoctem pomoci koeficientli (zde konkrétné koeficientem 1, ktery se tedy ve vypoctu
neprojevil) pak byla vypoctena Uhrada za silu odpovidajici ODTD (tj. zdkladni uhrada).
Spravni orgéan I. stupné tedy stanovil zakladni thradu tak, aby nejméné néakladny IéCivy
ptipravek ze skupiny €. 224 piilohy 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byl plné
hrazen, k dosazeni této plné thrady bylo tieba, aby vysel z tohoto ptfipravku a stanovil mu
uhradu v takové vysi, pii které bude plné hrazen, z této vysSe uhrady pak vypocital zakladni
tihradu. Zalovany uzaviel, Ze se s timto postupem zcela ztotoznil.

Ohledné ndmitky 6) Zalovany setrval na své argumentaci uvedené ve vyjadieni
k ndmitce 5) a zopakoval, Ze zjeho konstantni rozhodovaci praxe vyplyva, ze v ptipadé
pfepoctu zdkladni uhrady pro uwhradu konkrétniho ptipravku, pokud zaroven existuje
ptipravek o sile vychozi pro ODTD, je nutno pouzit ptepocet pomoci koeficienti dle ust. § 16
vyhlaSky o zpiisobu hodnoceni vyse a podminek thrady, az na vySe uvedené vyjimky. K plné
uhrad¢ referen¢niho piipravku dochazi pouze v ptipadé nenaplnéni ust. § 15 odst. 5 zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi a nasledném uplatnéni § 39c odst. 5 tohoto zékona.

Zalovany se tedy od své predchozi praxe v napadeném rozhodnuti nijak neodchylil,
naopak z ni plyne, ze obecné 1ze odliSit dva postupy stanoveni zdkladni tthrady podle toho,
zda ma SUKL zajistit plné hrazeny referen¢ni piipravek (tento postup dle § 39¢ odst. 5 0 VZP
spociva v upraveni Uhrady tak, aby nejméné nakladny 1é¢ivy piipravek nélezejici do ptislusné
ze skupin pfilohy €. 2 tohoto zakona byl pln€ hrazen) ¢i nikoli (tento standardni postup dle §
39c odst. 2 pism. a) a b) zdkona o VZP spociva ve vypocteni zdkladni thrady — thrady za
ODTD jako podilu ceny referen¢niho piipravku pro koneéného spotiebitele a po¢tu ODTD
v jeho baleni).
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Zalovany tedy shledal napadené rozhodnuti v souladu s jeho konstantni rozhodovaci
praxi a v souladu s ust. § 68 spravniho fadu vcetné€ fadného odiivodnéni.

K publikaci citované v Zalobni namitce 7) zalovany podotkl, ze tato byla jako jeden
z dikazl predlozena jiz v pfedchozim fizeni v ramci Zadosti o bonifikaci za G¢innost a dalsi
zvySenou thradu pro dalsi indikace lécivé latky escitalopramu, pficemZ bonifikace ani
zvysena thrada nebyla sprdvnim organem I. stupné pfiznana; dale uvedl, Ze 1 z této publikace
spravni organ I. stupné vychdzel pfi posuzovani terapeutické zameénitelnosti, bezpecnosti a
klinického vyuZiti danych lé€ivych ptipravki, coz plyne 1 z predlozeni odvolani z 7.6.2012.

Zalovany nesouhlasil ani se zavéry, které Zalobci dovodili z dané studie, tj. Ze sertralin
a excitalopram se vyznamné¢ li$i svou ucinnosti 1 dal§imi parametry od ostatnich antidepresiv.
Danéd studie posuzovala 117 randomizovanych klinickych studii s IéCivymi latkami
bupropion, citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, milnacipran,
mirtazapin, paroxetin, paroxetin, reboxetin, sertralin a venlafaxin, pfi¢emz mirtazapin,
escitalopram, venlafaxin a sertralin byly oznaceny jako vyznamné U¢inné;j$i oproti ostatnim
lécivym latkam a lé€ivé latky escitalopram a sertralin byly hodnoceny jako nejlepsi z hlediska
akceptability, sami autofi v diskusi k praci konstatovali, Ze jejich zjiSt€éni mohou pomoci pii
vybéru hodného 1é&ivého piipravku mezi antidepresivy nové generace. Zalovany tedy zavéry
dané prace nijak nezpochybnil, ale uvedl, Ze je nelze interpretovat jako dikazy svédcici o
vzajemné nezaménitelnosti zafazenych 1é¢ivych latek, naopak, dle vlastnich tvrzeni autort
studie, mohou jejich zjisténi pomoci pii vybéru mezi sledovanymi 1éCivymi latkami pfi
pocatku terapie deprese.

Zalovany proto setrval na zavérech napadeného rozhodnuti, ktera shledal plng
v souladnd s obsahem spisového materidlu a odpovidajici shromazdénym podkladim.

K ndamitce 8) Zalovany konstatoval, Ze napadené rozhodnuti ani pfedchozi tizeni pied
spravnim organem I. stupné pravni Upravu obsaZenou v piedpisech Evropské unie nijak
nenarusuje. Citovana smérnice neni piimo aplikovatelnym pravnim ptedpisem Evropské unie,
kromé toho byla fadné transponovana do vnitrostatniho pravniho fadu CR, Zalobci se tedy
nemohou dozadovat jejiho pfimého ucinku, nebot’ Ize namitat pouze poruseni vnitrostatnich
pravnich pfedpist, pfimo aplikovatelnych natfizeni Evropské unie, popf. netransponovanych
smérnic, s jejichz promitnutim do vnitrostatniho prava je ¢lensky stat v prodleni.

Zalovany uzaviel, Ze fizeni pfed spravnimi organy obou stupiii bylo zcela
transparentni a s ohledem na ustalenou praxi téchto orgadni a existenci jednotné metodiky
SUKL také predvidatelné. Nedoslo tedy k poruseni vnitrostatnich pravnich pfedpisii ani piimo
aplikovatelnych pravnich ptedpisu Evropské unie.

Zalovany Zadal, aby soud Zalobu v plném rozsahu odmitl pro nepf¥ipustnost, piip. aby
Jji zamitl.

Zalobci v podanych Zalobach oznadili osoby piichazejici vvahu jako osoby
zuCastnéné na fizeni ve smyslu § 34 s.f.s., avSak zaddna znich soudu na zdklad¢ jeho
vyrozuméni neoznamila, Ze hodla v fizeni uplatiiovat prava osoby zic€astnéné na fizeni, a soud
proto s t€émito subjekty v fizeni nejednal.

Pii Gstnim jednani ve véci samé konaném dne 20.4.2016 setrvali uc€astnici fizeni na
svych stanoviscich a uvadéli obdobné jako ve svych pisemnych podéanich. Zastupce Zalobce
na navrzich dikazl netrval, soud témito dikazy proto dokazovani neprovad¢l.

Soud piedné shledal, Ze jsou splnény vsechny podminky fizeni, zaloba je pfipustna,
byla poddna vCas a osobou opravnénou. Pii posouzeni procesni legitimace Zalobcl soud
vySel z pravniho ndzoru vysloveného v usneseni rozsifené¢ho sendtu Nejvyssiho spravniho
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soudu ze dne 9.12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013, z n&jz plyne, Zze Zadatelé o stanoveni vySe a
podminek uhrady 1é¢ivych ptipravki ze zdravotniho pojisténi, jako drzitelé registrace téchto
1écivych piipravki a Gcastnici spravniho fizeni, jsou v rdmci soudniho pfezkumu rozhodnuti
v tomto fizeni vydaného aktivné procesn¢ legitimovani podle ust. § 65 odst. 1 s.t.s.

Soud proto pfistoupil k vécnému piezkumu zadkonnosti zalobou napadené rozhodnuti,
jakoz i fizeni, které pfedchazelo jeho vydani, v rozsahu Zalobou tvrzenych bodl nezdkonnosti,
kterymi je vazéan, podle skutkového a pravniho stavu ke dni vydani Zalobou napadeného
rozhodnuti a dospél k zavéru, Ze je Zaloba z ¢asti divodna.

V posuzované véci soud vysel z nasledujici pravni Upravy:

Podle ¢l. II bodu 5. zédkona ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zdkon €. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkont, ve
znéni pozdgjSich predpist, a dalsi souvisejici zdkony se fizeni zahdjend podle zakona ¢.
48/1997 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti ucinnosti tohoto zakona, se dokonci postupem
podle dosavadnich pravnich ptedpisti; to neplati pro § 39g odst. 3 a 8, § 39h odst. 2 a 3, § 39n
a 390 zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni u€inném ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona.

Podle § 39b odst. 2, 7 zdkona o VZP se pfi stanoveni vySe a podminek thrady u
1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1€kaiské tcely posuzuji a) jeho terapeuticka
ucinnost a bezpe€nost, b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz léceni je urcen, c) ndkladova
efektivita a naklady a pfinosy vyvolané jeho uZivanim s ohledem na jednoho pojiSténce a
celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi, d) vetrejny zajem (§ 17
odst. 3), e) vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikost baleni, f) obvyklé davkovani,
g) nezbytna délka 1écby, h) mira soucinnosti osoby, které je podavan, i) jeho nahraditelnost
jinym lé¢ivym pripravkem nebo potravinou pro zvlastni lé€kaiské ucely, hrazenou ze
zdravotniho pojisténi a porovndni jejich cen a stanovenych uhrad s cenou posuzovaného
1écivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské tcely, j) predpokladany dopad thrady
na finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi, k) doporucené postupy odbornych instituci a
odbornikli, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni
prostiedky zdravotniho pojiSténi. (7) Zptsob hodnoceni vyse a podminek thrady stanovenych
v odstavcich 2 az 6, podminky za nichz je 1éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni
lékaiské ucely hrazen formou pauséalu, na lékatsky predpis nebo formou zvlast' tctovaného
lé¢ivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

Podle § 39¢ odst. 1 téhoz zakona Ustav zafazuje 1é¢ivy piipravek v ramci fizeni podle
§ 39¢g do referencni skupiny. Zakladni thrada 1é¢ivého ptipravku se rovnad zékladni uhradé
referencni skupiny, do které byl 1éCivy ptipravek zatazen. Zakladni thrada je ihrada pro
obvyklou denni terapeutickou davku 1écivych latek obsazenych v 1é¢ivych pripravcich a je
shodnd pro celou referenni skupinu. Referenénimi skupinami jsou skupiny Ié¢ivych
pfipravkti v zésad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Seznam referenc¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a), 5 téhoz zdkona se zakladni Uihrada se v referen¢nich
terapeutickou davku l1écivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
zatfazenych do referenc¢ni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1écivy
piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské icely dostupné v Ceské republice; 1é¢ivym
ptipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékai'ské uéely dostupnou na trhu v Ceské republice
se rozumi léCivy pfipravek nebo potravina pro zvlaStni lékaiské ucely, jejichz podil na
celkovém objemu prodeje v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych 1é¢ivych piipravkl nebo
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potravin pro zvlastni lékarské ucely, obsahujicich tutéz léCivou latku, €inil v uplynulém
kalendainim Ctvrtleti nejméné 3 %, nejde-li o prvni az tfeti generikum k 1€¢ivé latce, které je
uvadéno na trh v Ceské republice; takové prvni az tfeti generikum se vzdy povazuje za
dostupné na trhu v Ceské republice. V &lenskych statech Evropské unie se 16¢ivy pripravek
nebo potravina pro zvlastni 1ékatské Gcely povazuje za dostupnou, neni-li prokazan opak;
zahrani¢ni cena pro kone¢ného spotiebitele se pro ucely stanoveni zdkladni uhrady upravuje o
ptipadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek mezi statem, kde byla zjiiténa, a Ceskou
republikou. (5) V pfipadé, Ze po stanoveni uhrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin
1é¢ivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2 alespoii 1 1é¢ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi
rozhodnutim Uhrady tak, aby nejméné nékladny 1éc¢ivy piipravek naleZejici do této skupiny
byl pln¢ hrazen.

Podle § 39¢g odst. 4 téhoZ zakona pfi rozhodovani o vy3i a podminkéach thrady Ustav
l1é¢ivému pripravku nebo potraviné pro zvlastni 1ékaiské ucely stanovi zakladni uhradu podle
§ 39c. Pfi stanoveni vySe a podminek thrady tohoto 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1€karské ucely zakladni Gthradu zvys$i nebo snizi na zéklad¢ posouzeni podminek
stanovenych v § 39b odst. 2 zplisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem (§ 39b
odst. 7).

Podle § 3 odst. 1, odst. 2, odst. 6 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi
referen¢niho koSe, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady 1écivych piipravka a
potravin pro zvlastni 1€karské ticely a nalezitostech Zadosti o stanoveni vyse Uhrady (dale jen
,»vyhlaska €. 92/2008 Sb.*) Statni stav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav“) stanovi zakladni
uhradu v ramci referencni skupiny s vyuZitim cen ptipravki v zemich Evropské unie, jejichz
podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé zaménitelnych pfipravki na trhu v Ceské
republice v uplynulém ukonceném ctvrtleti dosahl nejméné 3 % dennich terapeutickych davek
piipravkil obsahujicich ptisluSnou lé¢ivou latku. (2) Zakladni Gthrada u pfipravkl s rliznymi
silami (rGznym obsahem lécivé latky) v jednotce lékové formy se stanovuje pro silu
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce. (3) Ceny vypoctené podle odstavci 3 az 5 se
vyuziji k vypoctu vyse zakladni thrady za obvyklou denni terapeutickou davku lécivé latky
obsazené v ptipravku.

Podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se thrada jedné obvyklé terapeutické davky
u piipravkl s riznymi silami (riznym obsahem lé¢ivé latky) v jednotce 1€kové formy snizuje
koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize zdvojnasobeni
obsahu 1é¢ivé latky prokazatelné p¥inasi zvySeni terapeutické Gi¢innosti. Uhrada jedné obvyklé
terapeutické davky se pii kazdém poklesu obsahu 1éCivé latky v jednotce l€ékové formy
ptipravku na polovinu zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to
tehdy, jestlize nedojde ke snizeni terapeutické Uc¢innosti pod miru ucelné terapeutické
intervence. Uprava koeficientem se nepouzije u ptipravkil, které jsou pouzivany pii zahajeni
terapie titraci davek, pokud tato titrace trva nejvyse po dobu 60 dnd, nebo tehdy, jsou-li rizné
sily uréeny k 1€cbé€ odlisnych onemocnéni nebo je-li Zddano o stanoveni ceny, ktera je stejna
pro vSechny sily a nezdvisla na obsahu 1é¢ivé latky v ptipravku.

Podle § 1 vyhlasky €. 384/2007 Sb. je seznam skupin 1é¢ivych ptipravkll v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou tc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuzitim uveden v pfiloze k této vyhlasce.

Podle ptilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. do referencni skupiny ¢. 86/2 — antidepresiva,
selektivni inhibitory reuptake monoaminli plsobici na jeden transmiterovy systém (SSRI,
NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxiddzy (RIMA); enhancery reuptake
serotoninu  (SRE),  p.o. patii fluoxetin, citalopram, paroxetin, sertralin, fluvoxamin,
escitalopram, trazodon, tianeptin.

Podle § 68 odst. 3 zak.c. 500/2004 Sb., spravni fad v odivodnéni se uvedou divody
vyroku nebo vyrokd rozhodnuti, podklady pro jeho vydani, tvahy, kterymi se spravni organ
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fidil pfi jejich hodnoceni a pii vykladu pravnich piedpist, a informace o tom, jak se spravni
orgdn vyporadal s navrhy a namitkami UcCastniki a s jejich vyjadfenim k podkladim
rozhodnuti.

V prvnim Zalobnim bodu zalobci namitali nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych
1écivych pripravkl v rozporu s § 39c odst.1 véty 4 zdkona o VZP a tvrdili, ze 1éCivé pripravky
nespliuji zakonné predpoklady zde uvedené pro zarazeni do téze skupiny, respektive pro
stanoveni téze zakladni uhrady. Uvedli, Ze odlisné vlastnosti jednotlivych LP vyplyvaji, jak ze
spisového materialu, tak z vyjadieni odborné PS CLS JEP stim, Ze na to po celou dobu
upozoriioval, Ustav ani zalovany viak z4dnou metaanalyzu studii nebo systematicky piehled
(s vyjimkou reference 10 6 FHZ ze dne 1.3.2012, coz je pro tak zasadni skupinu 1é¢iv zcela
nedostate¢né) neprovedl, 1 kdyz téméf v kazdém spravnim fizeni upozorniuje ti€astniky fizeni,
7ze ma stanovenou hierarchii sily dikazu mediciny zalozené na diukazech (EBM), ve které
zaujimaji metaanalyzy studii a systematické piehledy nejvyssi stupenn diikazni sily. Jedinym
podkladem pro posouzeni vlastnosti tianeptinu a pro jeho zatfazeni do referen¢ni skupiny mél
tedy Ustav platny souhrn udajii o piipravku daného 1é&ivého ptipravku. Déle namitali, Ze se
Ustav ani zalovany viibec nevypoiadali s diikazy, které Zalobci piedkladali, a sice s pracemi
Alby et al, Vu EQ et al a Coupland CAC et al. Zdiraznili, ze z vyjadieni psychiatrické
spole¢nosti vyplyva, Ze jednotlivé 1é¢ivé ptipravky, které Ustav zatadil do téze referenéni
skupiny, nejsou vzajemné terapeuticky zaménitelné, Ustav toto vyjadieni nevzal v uvahu.
Zalobou napadené rozhodnuti tak vychazi z nedostateéné zjisténého skutkového stavu. K
tomu poukazali na praci Cipriani et al a uvedli, Ze zcela chybi interpretace vysledkt této
metaanalyzy ze strany Ustavu i zalovaného, a podrobné z odborného hlediska rozvedli, v éem
spatiuji obsah namitanych praci za odlisny.

K tomu z obsahu spisového materialu a odivodnéni rozhodnuti spravnich organd obou
stupniti, pisemného vyjadieni zalovaného k podané zalobé a provedeného ustniho jednani
vyplynulo, ze se Ustav v prvoinstanénim rozhodnuti Zalobci namitanou metaanalyzou
Cipriani et al zabyval (takt¢z Kennedyho studii z ledna roku 2009) a uvedl své stanovisko
kni. Zalobci nasledné v odvolani proti rozhodnuti SUKL mimo jiné poukazovali i na
nespravny a neuplné zjistény skutkovy stav z diivodu nezohlednéni praci nejen Cipriani et al,
ale 1 prace Alby et al, prace Vu EQ et al, prace Coupland CAC et al a odborného vyjadieni PS
CLS JEP a méli za to, e je Ustav nevzal v uvahu a v jeho rozhodnuti proto chybi
jednoznacny dikaz, svédéici o obdobné nebo blizké ucinnosti a bezpe€nosti terapie
jednotlivymi LP. Z odlvodnéni zalobou napadeného rozhodnuti je pak patrno, ze se zalovany
s témito dikazy nevypotadal tak, aby z jeho stanoviska bylo zfejmé, z jakych davodi
povazuje zalobci namitané odborné prace ke zjisténi skutkového stavu, o némz nemaji byt
divodné pochybnosti (§ 3 spravniho fadu) za nadbytecné, liché ¢i vyvracené. V odivodnéni
svého rozhodnuti k tomu zalovany sice uvedl, z jakych dikazi Ustav pii vydani
prvoinstancniho rozhodnuti vychdzel (str. 67 zalobou napadené¢ho rozhodnuti - platné SPC,
dalsi dukazy ¢.j. SUKL 102759/2010, ¢.j. SUKL 55061/2012”, dosud nejvétsi publikovana
metaanalyza autord Cipriani et al), konstatoval, ze¢ Ustav pozadal o vyjadfeni odbornou
psychiatrickou spole¢nost (PS CLS JEP), to viak nebylo dolozeno zadnymi ovéfitelnymi
dilkkazy svéd¢icimi pro terapeutickou nezaménitelnost a proto je nezohlednil, poté vSak
zalovany jiz jen uzaviel, ze ,,na zdkladé vsech vyse uvedenych skutecnosti shledava odvolact
organ namitku odvolatelii nediivodnou’.

Z uvedeného je ziejmé, 7e zalovany pievzal zavéry Ustavu, aniz by je na podkladé
zalobci uplatnénych odvolacich namitek sdim hodnotil a uvedl argumenty, pro které povazuje
stanovisko Ustavu za souladné se zakonem. Postoj zalovaného k dikazim, které Zalobci
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v odvolani uplatnili, konkrétné vaci praci Alby et al, Wu EQ et al a Coupland CAC et al,
v odiivodnéni zalobou napadeného rozhodnuti chybi zcela, prace Cipriani et al a odborné
vyjadieni PS CLS JEP jsou v Zzalobou napadeném rozhodnuti konstatovany, neni v ném viak
zachycen hodnotici postoj Zalovaného knim ve vztahu k vécnym odvolacim namitkdm
zalobctl pii zohlednéni zavérd Ustavu v 1. instanénim spravnim rozhodnuti. Zalovany je
pfitom povinen v odivodnéni svého rozhodnuti uvést divody vyroku/vyrokii rozhodnuti,
podklady pro jeho/jejich vydani, avahy, kterymi se fidil pfi jejich hodnoceni a pti vykladu
pravnich pfedpisti, a informaci o tom, jak se vyporddal s navrhy a namitkami UcCastnikl a
s jejich vyjadienim k podkladim rozhodnuti (§68 odst. 3 spravniho fadu). V Zalobou
napadeném rozhodnuti tyto nalezitosti chybi, proto je soud shledal neptezkoumatelnym pro
nedostatek diivodi. K jednotlivym odbornym pracim se zalovany vymezil az v pisemném
vyjadifeni k podanym Zalobam, k tomuto stanovisku soud vSak nemohl ptihlédnout, nebot
neni soucasti oditvodnéni Zalobou napadeného rozhodnuti.

Lze tak uzavfit, Ze Zalobci v podaném odvolani v souvislosti s tvrzenim o nespravném
posouzeni vlastnosti 1é¢ivého ptipravku pro rozpor s § 39¢ odst.1 véta ¢tvrta zdkona o VZP na
namitan¢ odborné prace (dikazy) vyslovné upozoriovali, zalovany se vSak jimi v zalobou
napadeném rozhodnuti konkrétné nezabyval (s vyjimkou konstatovani, ze Ustav vychazel
z metaanalyzy Cipriani et al a vyjadieni odborné PS CLS JEP). Tim zatizil své rozhodnuti
vadou nepfezkoumatelnosti pro nedostatek diivodi, kterd mohla mit za nasledek nezdkonnost
rozhodnuti o véci samé, nebot’ nelze postavit na jisto, ze¢ Ustav a Zalovany rozhodovali na
zéakladé€ stavu véci, o némz nejsou diivodné pochybnosti (§ 3 spravniho fadu).

Zalobni namitka je divodna.

V druhém Zalobnim bodu Zalobci namitali nespravné stanoveni vySe zékladni tthrady
podle ceny lécivého piipravku, ktery vSak nespliuje zakonnou definici dostupnosti a je tedy
pro potieby pacientli v CR nedostupny. Tvrzeni Ustavu o dostupnosti p¥ipravku povazovali za
vniting rozporné, kdy Ustav v rozhodnuti uvadi, Ze do cenového srovnani v ramci referenéni
skupiny byly zahrnuty pfipravky dostupné, tj. majici alespont 3% podil prodeje v ramci téZe
1écivé latky, pficemz 1é¢ivy ptipravek, podle néhoz byla vySe zakladni thrady stanovena, tuto
podminku nespliiuje. Argumentace Zalovaného v Zalovaném rozhodnuti pak postrada
jakoukoliv oporu v pravnich ptedpisech. Podle Zalobct je Zalované rozhodnuti zalozeno na
nespravném pravnim nazoru, Ze v piipadé dohodnuté nejvyssi ceny (DNC) se podil na
celkovém objemu prodeje ve vysi minimalné 3% nevyzaduje. K tomu zalobci poukézali na
ustanoveni § 39C odst. 2 pism. a) zdkona o VZP a tvrdili, Ze argumentace Zalovaného
postrada jakoukoliv oporu v pravnich ptedpisech a je v pfimém rozporu se zakonnou definici
dostupnosti 1é¢ivého piipravku.

K tomu soud uvadi, ze uvedena otazka byla jiz feSena judikaturou spravnich soudu, od
které soud v nyni projednavané véci neshledal divod se odchylit, nebot’ se jednd o véc
skutkové obdobnou, véetné ujednani o nejvyssi cené pro konecné spotiebitele (DNC) ve
smyslu § 39¢ odst. 2 pism. d) zdkona o VZP.

Mezi ucastniky neni sporu o tom, ze ke stanoveni thrady doSlo postupem podle
ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona o VZP, podle kterého v ptipadé, Ze po stanoveni uhrady
podle § 39b-39e neni v nékteré ze skupin 1écivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 alespoii
jeden 1é¢ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné
nakladny lécivy ptipravek néleZejici do této skupiny pIn¢€ hrazen byl. Nespornd je rovnéz
skute¢nost, ze Ufad a Zalovany vychazeli z dohodnuté nejvyssi ceny ve smyslu § 39¢ odst. 2
pism. d) zdkona o VZP. Spor je mezi G€astniky o to, zda se v ptipad¢ dohodnuté nejvyssi ceny
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vyzaduje podil na celkovém objemu prodeje ve vysi minimalné 3%, jak vyplyva z ustanoveni
§ 39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP, ¢i nikoliv.

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu (déle téz NSS) ¢€.j. 4 Ads 52/2013-41, na
ktery oba zastupci Uc€astnikll pfi ustnim jednani poukazovali, ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona
o VZP nestanovi Ustavu povinnost hledat 1é¢ivy piipravek, ktery by byl na trhu v Ceské
republice dostupny v objemu nutném z hlediska § 39c odst. 2 pism. a) téhoz zakona (jehoz
podil na celkovém objemu prodeje v zasadé¢ zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkl Cinil
v poslednim kalendainim ctvrtleti nejméné 3%), nebot’ podstatnou pro volbu daného 1écivého
ptipravku jako referen¢niho je otdzka, zda byl tento 1éCivy ptipravek v rozhodném obdobi na
¢eském trhu huménnich 1é¢iv obchodovan.

V nyni projednavané véci Zalobci nezpochybiiuji, Ze byl pfedmétny 1é¢ivy piipravek
na cCeském trhu vrozhodném obdobi obchodovan, ale zpochybiiuji objem jeho
obchodovatelnosti (3%). Takové zpochybnéni vSak Nejvy$si spravni soud v citovaném
rozsudku povazoval za mimobé&zné k feSené problematice.

Zdejsi soud proto namitku nespravného stanoveni vyse zakladni uhrady podle ceny
1é¢ivého piipravku, ktery podle zalobct nespliioval zakonnou definici dostupnosti (3%podil
prodeje v ramci téze 1é¢ivé latky ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP) odmitl a ve
shodé se shora uvedenym nézorem NSS uzaviel, Ze rozhodnuti Ustavu a Zalobou napadené
rozhodnuti Zalovaného neni zaloZeno na nespravném pravnim nazoru, Ze se v piipadé
dohodnuté nejvysSi ceny podil na celkovém objemu prodeje ve vySi minimalné 3%
nevyzaduje. Tomu ostatné nasvédcuje i pozd&jsi pravni prava ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism.
a) zakona o VZP (U€innéd po vydani Zalobou napadeného rozhodnuti), podle které¢ se 1écivy
piipravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo tthradé bylo uzavieno pisemné ujednani, vzdy
povazuje za dostupny na trhu v Ceské republice.

Zalobni namitka neni divodna.

Ve tietim Zalobnim bodu Zalobci namitali nespravné stanoveni vySe zakladni uhrady
rovnéZ proto, Ze 1é¢ivy piipravek Escitalopram Mylan, ktery byl rozhodny pro stanoveni jeji
k nespravnému vybéru 1é¢ivého piipravku dospél spravni organ tim, Ze k pfepoctu ceny pfi
identifikaci nejméné nakladného pfipravku pro ucely stanoveni zakladni uhrady pouzil
koeficient. K tomu Zalobci poukazali na znéni ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o VZP
a ustanoveni § 39c odst. 5 téhoz zékona s tim, ze zakon o VZP nepfipousti pouziti koeficientu
pii stanoveni vySe zdkladni thrady, ani neobsahuje zdkonné zmocnéni pro Gpravu postupu pro
stanoveni vySe zakladni thrady podle § 39c provadécim pravnim piedpisem, stejné tak
neddva opravnéni pro pouziti odliSnych postupli pfepoctu ceny pii vypoctu zédkladni thrady.
Podle zalobcti je ve ziejmém rozporu s logikou zédkona, pokud je jako nejméné nakladny
oznacen piipravek, ktery ma vyznamné vyssi cenu ptipadajici na ODTD a nikoliv ptipravek,
jehoz cena ptipadajici na ODTD je vyznamné nizsi. To doklada ziejmou netransparentnost
vypoctu vySe zakladni uhrady v napadeném rozhodnuti.

Podle obsahu spisového materialu Ustav k obdobné odvolaci namitce Zalobcil
poukézal na ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o VZP stim, e Ustav identifikuje nejméng
nakladny léCivy ptipravek v urcité skupiné piilohy ¢. 2 na zakladé porovnani cen pro
konecného spotiebitele u 1éCivych piipravka téze skupiny po prepoctu na ODTD, ptipadné
dale po pifepoctu koeficientem. Pfi hodnoceni nejméné nakladného Ié€ivého piipravku
v ptiloze 2 zékona jsou Ustavem také zohlednény rozdily v davkovani jednotlivych 1é¢ivych
latek, kdy Ustav do vypodtu ceny za ODTD, respektive ceny za ODTD po piepoétu
koeficientem, soucasné¢ zahrnuje i frekvenci davkovani daného 1éCivého ptipravku (str.78
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prvostuptiového rozhodnuti). Zalovany ktomu v odivodnéni svého rozhodnuti rovnéz
neshledal tuto namitku Zalobcti divodnou a piisvédéil Ustavu s tim, Ze v fizeni stanovil
zékladni Uhradu tak, aby vsouladu s § 39c odst. 5 zdkona o VZP zajistil plnou uhradu
nejméné¢ nakladného 1éCivého piipravku ve skupiné piilohy ¢. 2 a dostal tak pozadavku
ustanoveni § 15 odst. 5 téhoz zdkona. Uvedené povazoval Zalovany za souladné s metodikou,
konkrétné bodem 6.8.3. metodiky, kdy byl vybran jako nejméné nakladny predmétny 1écCivy
ptipravek, jehoz DNC ¢ini 214,28K¢ nebot” jeho cena za ODTD po piepoctu koeficientem
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by vySe zakladni thrady stanovena vys$si a pln¢ hrazeno by bylo vice pfipravki v dané
referen¢ni skuping. Podle Zalovaného tak Ustav pii vybéru nejméné nakladného piipravku
postupoval transparentné¢ a zcela v souladu s platnou metodikou. V pisemném vyjadieni
k zalob¢ k tomu Zzalovany doplnil, Ze koeficient pouziti v pfipadé¢ nalezeného nejméné
nakladného pfedmétného lécivého pfipravku byl 1, respektive se prakticky nepouzil
(neprojevil), avSak pfi hledani tohoto nejméné nékladného ptipravku bylo tfeba posoudit 1
piipravky se silou odliSnou od ODTD. U téchto ptipravkl se piepocet pomoci koeficientu
s ohledem na vySe uvedené skute¢nosti (viz odGvodnéni prvostupfiového rozhodnuti)
samoziejmé pouZil.

Soud zalobni namitku povazuje za divodnou. Je tomu tak proto, Ze se ve své
celistvosti jednd o uplatnéni ndmitky pouziti koeficientu pii stanoveni zékladni thrady
1é¢iveho pripravku po prepoctu na ODTD, kterou zdejsi soud opakované odmitl (naptiklad ve
véci sp. zn. 9 A 132/2011) a uvedl, ze pokud Zalovany vychdzi z toho, Ze je-li zakladni tthrada
referencni skupiny stanovovana podle 1é¢ivého piipravku, ktery ma jiny obsah 1éCivé latky
v jednotce lékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiZ pii stanoveni vyse
zékladni uhrady referencni skupiny provést piepocet s pouzitim piisluSného koeficientu
odvozeného z § 16 vyhlasky €.92/2008Sb., pak tento nazor Zalovaného nema oporu v zdkoné.
Zpisob stanoveni vypoctu zakladni thrady dané referen¢ni skupiny je upraven v § 39¢ odst. 2
pism. a) zdkona o VZP, podle kterého se zékladni uhrada v referen¢nich skupinach stanovi ve
1é¢ivého piipravku zafazeného do referencni skupiny zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie
pro 1é¢ivy piipravek dostupny v CR. Zakon o VZP tedy vramci Gpravy stanoveni vyse
zakladni thrady v referen¢nich skupinach o zadném pouziti koeficientu nehovoii a tyto
neupravuje. Prepocet uhrady podle sily pfipravku pomoci koeficientu umoziuje § 16 citované
vyhlaSky. Pouziti koeficientl uvedenych v tomto ustanoveni se v§ak nevztahuje na ustanoveni
vySe zakladni uhrady, ale na Upravu thrady konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené
zédkladni uhradé, kterd je shodné pro celou referen¢ni skupinu (§ 39¢ odst. 1 véta 3 zdkona o
VZP), tedy na nasledny postup pii stanoveni vySe uhrady konkrétniho ptipravku podle § 39b
téhoZz zékona. Ustanoveni § 16 odst. 1, 2 dané vyhlasky tedy pracuje s jiZ stanovenou zakladni
uhradou referen¢ni skupiny. Jeho smyslem je zohlednit pfi stanoveni vyse tthrady konkrétniho
ptipravku rtiznou silu tohoto 1é¢ivého piipravku. Tento zavér 1ze dovodit ze systematického
Clenéni vyhlasky na ¢ast treti, ktera stanovi zptisob hodnoceni vyse a podminek zakladni
uhrady, a ¢ast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zplsob hodnoceni vysSe uhrady konkrétniho
pripravku oproti zdkladni uhrad¢é. Ustanoveni § 16 odst. 1, 2 dané vyhlasky upravujici
koeficienty, je obsaZeno v €asti ¢tvrté této vyhlasky. Ustanoveni této ¢asti vyhlasky upravuji
postup pti hodnoceni kritérii podle § 39b zdkona o VZP, nikoliv postup pfi stanoveni vyse
zakladni thrady ve smyslu § 39¢ téhoz zakona. Cast ¢tvrtd vyhlagky a tedy ani ustanoveni §
16 odst. 1, 2 se tak na stanoveni vySe zékladni uhrady referen¢ni skupiny nevztahuji.

Uvedené zavéry zdejSiho soudu ke stejné otdzce a namitce uplatnéné v jinych Zalobach
proti jinym rozhodnutim téhoz zalovaného jsou platné i pro nyni projednavanou véc, ktera se
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svou podstatou nijak nelisi a soud neshledal diivod se od ptedchozich zavért odchylit. Soud
k uvedenému dale zdarazinuje podstatnou skutecnost, a sice ze zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi neobsahuje Zadné zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vyse zakladni uhrady
referencni skupiny podle § 39c provadécim pravnim predpisem. Soud tedy plné ptisvédCuje
zalobctim, Ze pouziti koeficientd odvozenych od § 16 odst. 1, 2 dané vyhlasky pfi stanoveni
zékladni Uhrady referencni skupiny nema jakoukoliv oporu v zdkoné a je tudiZ nezédkonné.
Zalovany ostatné v napadeném rozhodnuti ani nijak blize nespecifikoval, jak dospél k zavéru,
7e je ust. § 16 vyhlasky aplikovatelné na urceni vySe zakladni thrady referen¢ni skupiny.

Ve étvrtém Zalobnim bodu Zalobci rozvinuli svou argumentaci v piedchozim Zalobnim
bodu, tj. nespradvnost pouziti koeficientd pii stanoveni vySe zdkladni uhrady lécivého
piipravku a nespravnost stanoveni vySe zékladni thrady v disledku pouziti riznych prepoctu,
tj. dvou zcela odli§nych postupli pii piepoctu 1é¢ivych piipravki, kdy pii jednom Ustav
identifikuje nejméné nakladny lécivy ptipravek na zdkladé porovnédni cen pro konec¢ného
spotiebitele 1éCivych piipravkl téZe skupiny po prepoctu na ODTD a pii druhém dale po
piepoctu koeficientem. Podle Zalobcl zakon o pouziti koeficientl pii stanoveni vySe zdkladni
uhrady nepfipousti a neobsahuje ani zmocnéni pro upravu takového postupu provadécim
pravnim predpisem (vyhlaSkou). Takovy postup je netransparentni a ma za nasledek
nepiedvidatelnou volbu 1é¢ivého piipravku, podle néhoz je vySe zakladni Gihrady stanovena,
tedy nepfedvidatelnou vysi zakladni uhrady. VySe zakladni uhrady v dané referencni skuping
tak byla vypoctena v rozporu s §39¢ zakona o VZP.

Soud také tuto Zalobni ndmitku povaZzuje za opodstatnénou, a to jednak z divodi
piredné uvedenych, kdy odmitl stanoveni zakladni uhrady léCivého ptipravku za pouziti
koeficientl s tim, Ze koeficienty lze pouZit aZ v pifipadé, kdy se jednd o stanoveni ceny u
konkrétniho 1é¢ivého ptipravku. Soud vsak shledal divodnym i tvrzeni zalobci o nésledku
pouziti riznych mechanisml pii stanoveni vySe zdkladni Uhrady, tj. jednou piepoctem
koeficienty, jindy pifimou timérou a v disledku toho netransparentnost a neptedvidatelnost
volby lécivého ptipravku, podle néhoz bude vySe zdkladni Uhrady stanovena a samotnou
nepiedvidatelnost vySe zakladni uhrady.

Soud pfisvédcuje zalovanému, Ze ustanoveni § 39c odst. 2 zdkona o VZP stanovi
rizné zpusoby vypoctu vyse zékladni uhrady v referenc¢nich skupinach, vzdy se tak ale musi
dit podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) az d) zdkona o VZP, kdy se podle § 39c odst. 2
pro kone¢ného spotiebitele/pocet ODTD), podle § 39¢c odst. 2 pism. b) zdkladni thrada
odpovida nakladim jiné terapie, ktera je srovnatelné ucinna a nakladové efektivni, podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) a d) se pak zdkladni thrada stanovi na zéklad€ vysledku
cenové soutéze, respektive na urovni nejvyssi ceny pro konecného spotiebitele obsazené
v yjedndni uzavieném mezi zdravotni pojiStovnou a drzitelem registrace vyrobcem nebo
dovozcem. Pfi uvedeném zédkonném postupu dochazi ve vysledku k n€kolika riznym vysim
zékladni tthrady v zdvislosti na tom, ktery zpiisob vypoctu je uplatnén, pticemz jako vysledna
zéakladni uhrada je podle § 39¢ zdkona o VZP stanovena nyné&j$i zjisténa hodnota.

Lze shrnout, Ze pii stanoveni zékladni hrady referencni skupiny podle § 39¢ odst.2
pism. a) zakona o VZP je povinnosti Ustavu zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek je dostupny v CR
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terapeutickou davku 1écivé latky nez je ODTD. U Iécivych ptipravkl s obsahem 1é¢ivé latky
neodpovidajicim ODTD je nutno nejprve zjistit, jakd cena u nich pfipadd na denni
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konecného spotiebitele pfipadajici na denni terapeutickou davku 1écivého ptipravku a v této
vysi stanovit zakladni thradu pro danou referen¢ni skupinu. To jaka cena ptfipadda na ODTD u
téch 1écivych pripravkl, které v jednotce 1ékové formy obsahuji 1écivou latku v mnozstvi
nekorespondujicim ODTD, zjistit pomoci jednoduchého matematického vypoctu zalozené¢ho
na principu pifimé imeéry. Podle stanoviska soudu, jak jiz judikoval ve shora zminéné véci
sp.zn. 9 A 132/2011 ma-li byt podle § 39¢c odst.2 pism. a) zdkona o VZP v ramci stanoveni
zakladni uhrady referencni skupiny zjiStovdna cena pfipadajici na ODTD jednotlivych
1é¢ivych pripravki, pak z logiky véci vyplyva, Ze zdkon pocita s provedenim piepoctu, pii
kterém bude nejprve zjistén pocet ODTD v baleni konkrétniho 1écivého ptipravku a poté
stanovena cena piipadajici na ODTD, kterd se rovna podilu ceny 1é€ivého piipravku a poctu
ODTD zjisténého v baleni tohoto ptipravku. Tento zpisob vypoctu soud povazuje za naprosto
piedvidatelny a pln¢ transparentni. Jinak tomu ovSem je v pfipadé kombinace piepoctu ODTD
za pouziti koeficientli a pouziti zplisobu matematického vypoctu zalozeného na principu
pfimé uméry.

Ustav a zalovany tak postupovali v rozporu se zakonem, pokud pfi stanoveni vyse
zékladni uhrady 1éCivého piipravku pouzili rizné piepocty, a to jak koeficienty na ODTD, tak
matematicky vypocet zaloZeny na principu piimé Umeéry (stanoveni thrady jednotlivych
konkrétnich ptipravki majicich jinou silu), pficemz Zalovany odliSny postup pii stanoveni
vySe zakladni uhrady ani nerozporuje.

Takovy postup Ustavu a Zalovaného vede v kone¢ném disledku k neptedvidatelné
volbe 1é¢ivého pripravku, podle néhoz je vyse zakladni thrady stanovena a k neptedvidatelné
vysi zékladni Gthrady.

V patém Zalobnim bodu Zalobci s poukazem na tvrzené nezdkonnosti v Zalobnim bodu
3 a 4 (pouziti koeficientu, netransparentnost a nepfedvidatelnost stanoveni vySe zakladni
uhrady pfedmétného léCivého pripravku, volba 1é¢ivého ptipravku, podle néhoz je vysSe
zakladni thrady stanovena ve spojeni s pouzitim dvojiho vypoctu vyse zakladni Uhrady za
pouziti koeficientu a piimé uméry prepoctu dle ODTD) namitali postup spravnich organt
v rozporu s jejich spravni praxi, kdy obecné poukazovali na fizeni pfed Méstskym soudem a
Nejvyssim spravnim soudem, konkrétné pak na kasacni stiznost zalovaného proti rozsudku
zdejsiho soudu €.j. 7 Ca 332/2008-66 (pozn. nyni sp.zn. 7 A 92/2011), v niZ zalovany tvrdil,
7e ,nelze pripustit situaci, kdy bude sila prepocitavana dvéma odlisSnymi mechanismy
v zavislosti na tom, jestli se zrovna jedna o fazi stanovovani zakladni uhrady v referencni
skupinée, nebo jeji upravu pro konkrétni lécivy pripravek, nebot’ se v obou pripadech jedna o
identicky proces a tudiz je nezbytné danou normu interpretovat s pouzitim logického a taktéz
teologického vykladu “.

V pisemném vyjadfeni k Zalobé (uvedena zalobni namitka nebyla uplatnéna
v odvolani) zalovany k vynatkiim z kasac¢ni stiznosti, kterou mél uplatnit vii¢i rozsudku ¢.j. 7
Ca 332/2008-66 uvedl, Ze je citace vytrZzena z kontextu a pouZita u€elové. Z jeho konstantni
rozhodovaci praxe, podrobné popsané v nékolika stovkach rozhodnuti, vyplyva, ze v ptipadé
ptepoctu zékladni thrady na thradu konkrétniho ptipravku, pokud zarovei existuje ptipravek
o sile vychozi pro ODTD, je nutno pouzit ptepocet pomoci koeficientu dle ustanoveni § 16
dané vyhlasky s vyjimkou nékolika specifickych pfipadi, které jsou touto vyhlasSkou a
metodikou piesné definovany. Zalovany nesouhlasil s tim, Ze by mél byt referenéni piipravek
vzdy plné hrazen a piipomnél, ze v predmétném spravnim fizeni byla zdkladni (hrada
stanovena s ohledem na ustanoveni § 39cC odst. 5 zdkona o VZP podle ceny nejméné
nakladného 1é¢ivého piipravku dané referenéni skupiny. U pfedmétného 1é€ivého ptipravku
pfi vypoctu postupoval tak, ze nejprve vydelil cenu pro konecného spotiebitele tohoto
1écivého piipravku poctem jednotek lékové formy v baleni (30tbl), ¢imz ziskal cenu za
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jednotku 1ékové formy o sile 10mg (7,1427 K¢&) a dale piepoctem podle koeficientu vypocetl
uhradu za silu odpovidajici ODTD, tedy zakladni thradu.

Z uvedeného je ziejmé, ze zalovany postupoval i v nyni projednavané véci v souladu
se svou rozhodovaci praxi a soud k tomu dodava, Ze je mu tato rozhodovaci praxe Ustavu a
zalovaného zndma zrozhodovaci ¢innosti o Zalobach proti rozhodnutim Zzalovaného, kdy
Ustav a zalovany pii stanoveni vyse zakladni uhrady postupuji konstantné tak, e pouzivaji
koeficienty, pfipadné i matematickou metodu piimé Umeéry. Jejich spravni praxe tak neni
nepiedvidatelna.

Zalobni namitka neni duvodna.

V Sestém Zalobnim bodu zalobci namitali nepfezkoumatelnost zalovaného rozhodnuti
pro nedostatek divodd, kdy se zalovany nevyjadiil k tomu, pro¢ se odchylil od své
rozhodovaci praxe a argumentovali shodné jako v Zalobnim bodu €. 5.

Soud na tuto Zzalobni namitku neveSel, nebot’ zalobci v odvolani tuto namitku
neuplatnili a Zalovany se k ni proto v odivodnéni svého rozhodnuti nemohl vyjadfit. Zalobou
napadené rozhodnuti bylo v rozsahu tohoto Zalobniho bodu vydéano v souladu s ustanovenim §
68 odst. 3 spravniho tadu.

V sedmém Zalobnim bodu Zalobci opétovné namitali vadu odivodnéni Zalobou
napaden¢ho rozhodnuti s tim, Ze zalovany sice cituje praci Cipriani et al, jeho zavéry jsou
vSak v pfimém rozporu s obsahem a vysledky této prace.

Soud tuto Zalobni ndmitku povazuje za opodstatnénou z diivodd, které byly uvedeny
k Zalobnimu bodu jedna, vnémz soud dospél k zdvéru o neptezkoumatelnosti Zalobou
napadené¢ho rozhodnuti pro nedostatek divodii, kdy Zzalovany nevypotradal argumentaci
zalobct uplatnénou v odvolani, v némz poukazovali na nedostatek skutkovych zjisténi pro
nefeSeni jejich namitek stran odbornych praci (diikazll) na néZ konkrétné poukdzali a jimiZ se
zalovany podrobné nezabyval. Soud proto pro stru¢nost na své predn¢ uvedené zavéry
odkazuje.

V poslednim  Zalobnim bodu ¢ 8 Zalobci znovu namitali nespravnost,
netransparentnost a nezakonnost postupu pifi stanoveni zakladni uhrady a v dusledku toho
poruseni pozadavkl na rozhodovani na zaklad€ objektivnich a ovétitelnych kritérii ve smyslu
¢lanku 6 odst. 2 Smérnice ¢. 89/105/EHS, jakoz i poruseni principu piedvidatelnosti spravnich
rozhodnuti. Soud tuto Zalobni namitku s ohledem na shora uvedené nemohl shledat relevantni
a pripomind, 7¢ Ustav ve svém prvostupiiovém rozhodnuti, jakoZ i Zalovany v Zalobou
napadeném rozhodnuti, uvedl divody, pro které pfikrocil k aplikaci koeficientu pfi stanoveni
zakladni uhrady a také konkrétni zpiisob vypoctu zékladni thrady s jejich pouzitim. Uvedeny
postup by bylo nepochybné mozné aplikovat i v jinych fizenich, coz Ustav a zalovany podle
zjisténi soudu z jeho rozhodovaci ¢innosti ¢ini, a nelze jej tak povazovat za nepiedvidatelny.
Pokud by stanoveni vySe zakladni thrady dané referencni skupiny s pouzitim piedem danych
koeficientd bylo podle zdkona mozné (s ¢imz soud z vySe popsanych divodi nesouhlasi),
Gi¢astnici fizeni mé&li a mohli tento postup ze strany Ustavu o¢ekavat a mohli tedy piedvidat i
vysledek fizeni.

K ndmitce poruSeni ¢lanku 6 odst. 2 Smérnice soud zdUraziuje, Ze tato norma
komunitarntho prava nema piimy u¢inek. Smérice byla Ceskou republikou Fadné
transponovana do vnitrostatniho pravniho radu. Predpokladem vertikalniho piimého ucinku
smérnice je, aby povinnosti, jez uklada, byly formulovany dostateéné, urcité, presné a
bezpodmineéné, a aby uplynula lhiita pro jeji transpozici. Zalobci zminovany ¢lanek 6 odst. 2
Smérnice nestanovi, jakd konkrétni kritéria lze povazovat za objektivni a ovéfitelnd a jejich
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konkretizaci ponechava na jednotlivych ¢lenskych statech (€lanek 6 odst. 3 Smérnice). Pro
piimy ucinek Zalobci zminovaného ¢lanku tak neni splnéna hned prvni z vySe uvedenych
podminek, tedy existence dostate¢né urcitého, presného a bezpodminecného zavazku
¢lenského statu. Soud proto ani na tuto zalobni namitku nevesel.

Na zéklad¢ shora uvedenych divodii soud v rozsahu, pro které shledal zalobou
napadené rozhodnuti v rozporu se zakonem, postupem podle ustanoveni § 78 odst. 1, 4 s. f. s.
zalobou napadené rozhodnuti pro nezakonnost a vySe vytknuté vady fizeni zruSil a véc vratil
zalovanému k dal§imu fizeni. V ném bude Zalovany vazan pravnim nézorem, ktery soud ve
zruSujicim rozsudku vyslovil (§ 78 odst. 5 s. 1. s. ).

Vyrok o nakladech ¥izeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s.i.s. Zalobci méli ve
véci uspéch, soud jim proto pfiznal pravo na ndhradu nakladd fizeni, které jsou tvofeny
zaplacenym soudnim poplatkem (3x3.000,- K¢) a naklady pravniho zastoupeni za 2x hlavni
ukon po 2.100,- K¢ (piiprava a ptevzeti zastoupeni, podani Zaloby dle § 7, § 9 odst. 3 pism.
), § 11 odst. 1 pism. a ), d ) vyhlasky €. 177/1996Sb., advokatni tarif ve znéni do 31.12.2012),
vynasobeno tfemi zalobci, tj. 12.600,- K¢&. Dale 1x hlavni tkon po 3.100,- K¢ (ic€ast u ustniho
jednani dle § 7, § 9 odst. 4 pism. d ), § 11 odst.1 pism. g ) advokatniho tarifu ve znéni
ucinném od 1.1.2013), vyndsobeno tfemi zalobci, tj. 9.300,-K¢, snizeno o 20% (§ 12 odst. 4),
tj. 7.440,- K¢, 3x rezijni pausal po 300,- K¢ (§ 13 odst. 3), vyndsobeno tiemi zalobci, tj.
2.700,- K&, a DPH ve vysi 4.775,- K&, tedy celkem 36.515,- K¢.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasac¢ni stiznost ve 1htité dvou tydni
ode dne jeho doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice)
vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namesti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Lhuta pro podéani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznacenim shoduje se dnem, ktery urCil pocatek lhity (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity na sobotu, ned¢li nebo
svatek, je poslednim dnem lhiity nejblize nésledujici pracovni den.
Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divoda uvedenych v § 103 odst. 1 s.
f. s. a krom¢ obecnych ndlezitosti poddni musi obsahovat oznaceni
rozhodnuti, proti némuz smétuje, v jakém rozsahu a z jakych davodi jej
stéZovatel napadd, a idaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem;
to neplati, ma-li sté¢Zzovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za ngj
jedna nebo jej zastupuje, vysokoSkolské pravnické vzdé€lani, které je
podle zvlastnich zadkonl vyzadovéano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira NejvySs$i spravni soud.
Variabilni symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na tcet Nejvyssiho
spravniho soudu lze =ziskat na jeho internetovych strankach:
www.nssoud.cz.

V Praze dne 20. dubna 2016 JUDr. Ivanka Havlikova, v.r.
pfedsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni: Lucie Hordkova
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