Cislo jednaci: 9Ad 16/2012 - 87

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptedsedkyné¢ JUDr. Ivanky
Havlikové a soudct JUDr. Nadézdy Rehdkové a Mgr. Martina Kiize v pravni véci
zalobce: Zentiva, k.s., se sidlem Praha 10, U Kabelovny 130, IC 49240030, zast.
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo namésti 17, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, za ucasti
osoby zu¢astnéné na fizeni: Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Praha 3, Vinohradska 2577/178, IC 47114304, o zalobg proti rozhodnuti Zalovaného
ze dne 2.7.2012, ¢.j. MZDR82031/2011, sp.zn. FAR: L309/2011,

takto:

I. Zaloba se zamita.
I1. Zadny z ucastnikii nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

III.  Osoba zhacastnéna na Fizeni nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

Odiavodnéni:

Zalobce se podanou Zalobou doméhal pfezkoumani v zéhlavi uvedeného rozhodnuti
zalovaného, kterym bylo podle ust. § 90 odst. 5 zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen
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»spravni fad*) zamitnuto jeho odvolani (do vyroku I, V, VI a VII) a potvrzeno rozhodnuti
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale téz ,,spravni organ I. stupne®, ,Ustav* &i ,,SUKL“) ve
véci zmeény vySe a podminek thrady 1éCivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s léCivymi pfipravky ndlezejicimi do referenéni skupiny ¢. 49/1 — kortikosteroidy
s prevazujicim  glukokortikoidnim  U¢inkem, peroralni, ze dne 11.10.2011, ¢,j.
SUKLS148993/2011, kterym spravni organ 1. stupn¢ dle ust. § 39c odst. 2 pism. a) zdkona €.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi (dale téz ,,zakon o VZP*) stanovil pro
referencni skupinu &. 49/1 zékladni Uhradu ve vysi 2,4140 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (déle téz ,,ODTD*) a v navazujicich vyrocich dle ust. § 39c odst. 1
zékona o VZP zaradil tam uvedené¢ 1¢Civé piipravky do této referencni skupiny a dle ust. § 391
odst. 2 a § 39g a 3%h téhoz zdkona zménil vysi thrad ze zdravotniho pojisténi uvedenych
1écivych ptipravki; zékladni uhrada predmétnych ptipravka zistala nadale bez podminek
tihrady. Konkrétné se toto rozhodnuti Ufadu ve vyrocich napadenych odvolanim Zalobce (a
napadené rozhodnuti Zzalovan¢ho) tykalo lécivych pfipravki zalobce: PREDNISON 20
LECIVA POR TBL NOB 20X20MG, jehoz vyse tihrady byla zménéna na 96,56 K¢&;
PREDNISON 5 LECIVA POR TBL NOB 20X5MG, jehoz vyse uhrady byla zménéna na
24,14 K& TRIAMCINOLON LECIVA POR TBL NOB 20X4MG, jehoz vyse uhrady byla
zménéna na 24,14 K¢.

Zalobce v podané Zalobé nejprve uvedl, Ze je drzitelem rozhodnuti o registraci vyse
specifikovanych 1é¢ivych piipravki, pficemz PREDNISON 5 LECIVA a PREDNISON 20
LECIVA obsahuji 1é¢ivou latku prednisol a 18&ivy piipravek TRIAMCINOLON LECIVA
lécivou latku triamcinolon. Obé tyto 1éc¢ivé latky maji U€inky imunosupresivni,
jsou urcena k1écb€ zejména onemocnéni na imunologickém podklad¢é, onemocnéni
zanétlivych, leukémie, lymfomi, Casto se uzivaji u onemocnéni alergickych, klinické vyuziti
zahrnuje 1 neurologii, dermatologii, gastroenterologii, nefrologii. Prednison lze pouZzit i u
pacientd se selhanim funkce nadledvin, ktefi proto neprodukuji vlastni glukokortikoidy.
Klinické vyuziti glukokortikoidl je tedy velmi Siroké, onemocnéni, u nichz jsou podavany,
jsou vazna az zivot ohrozujici; glukokortikoidy jsou zdsadné vyznamnou a nenahraditelnou
skupinou 1é¢iv. Piipravky PREDNISON 5 LECIVA a PREDNISON 20 LECIVA jsou,
vztazeno na lé¢ivou latku, nejuzivangjsi glukokortikoidy v podminkach CR, kdyz jejich
celkova spotieba €inila v roce 2011 4,4161 DDD/1000 obyvatel/den (denné je uzivali vice nez
4 obyvatelé CR z 1 000). Dle odhadu bylo v roce 2011 peroralné podavanymi glukokortikoidy
z referenéni skupiny ¢&. 49/1 v CR lé&eno cca 67 000 pacientti, z toho vice nez 2/3 (69,8 %)
pravé PREDNISONem 5 LECIVA a PREDNISONem 20 LECIVA.

Napadenému rozhodnuti zalobce v rozsahu nize rozvedenych zalobnich boda vytkl
nedostate¢né a nespravné zjiStény skutkovych stav, jeho néasledné nespravné posouzeni po
pravni strance, a to zejména pokud jde o skutecnost, ktery léCivy ptipravek je v daném
ptipad¢ generikem; dale pokud by bylo prokazéano, ze dany ptipravek je generikem, zda je ¢i
neni generikem prvnim, druhym nebo tietim. Spravni organy vychdzely z nespravného
pravniho nazoru, Ze na posouzeni téchto skutecnosti se nevztahuje zdkon o 1éCivech a ze pro
to, aby byl pripravek povazovan za prvni generikum z pohledu cenové a thradové regulace, je
dilezité datum nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady, ackoliv
zakon vyslovné stanovi, ze rozhodny je okamzik vstupu na trh. V tomto ohledu neni napadené
rozhodnuti fadné, logicky a transparentné¢ odivodnéno, nebot Zalovany tvrdi, ze léCivy
ptipravek METYPRED je prvnim generikem a na tomto zdkladé zalozil svij zavér o
spravnosti vypoctu zédkladni uhrady. Ve spisovém materidlu pfitom zcela chybi ditkazy tento
zavér dokladajici. Kromé toho zalovany pfi posuzovani této otdzky postupoval v rozporu
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s pravnimi piedpisy. Z diivodu téchto vad je vySe zékladni thrady, jakoz i1 vySe thrady
1é¢ivych ptipravkll zalobce nespravna a v rozporu se zdkonnymi hledisky uvedenymi v ust.
§ 39b a § 39¢ zakona.

Zalobce v zalobnim bodé 1) namital, Ze napadené rozhodnuti bylo vydano v fizeni
zahdjeném a vedeném od pocatku nezakonng. Ustav fizeni zahdjil podle § 39¢ odst. 8,
§ 391, § 39i postupem podle § 39p zdkona o VZP, coz odivodnil tak, zZe ,,...ze své viastni
cinnosti zjistil, Ze jsou splnény podminky uvedené v ustanoveni § 39c¢ odst. 8 pod pism. a), {j.
vy$ly najevo nové, nebo drive neznamé skutecnosti, které mohou ovlivnit vysi zakladni uhrady
tak, Ze predpokladana uspora prostredkii verejného zdravotniho pojisténi pro v zasade
terapeuticky zaménitelné lécivé pripravky je vyssi nez 50 000 000 K¢ rocné... . Dle Zalobce
vSak tyto zakonné predpoklady splnény nebyly. Spravni organ 1. stupné sviij postup dale
odvodnil tim, Ze dne 22.9.2010 zah4jil spravni fizeni pod sp.zn. SUKLS183307/2010 se
spole€nosti Orion Corporation ve véci lécivych piipravki METYPRED, v némZz dospél
k zavéru, ze 1éCivé pripravky METYPRED 4 mg por tbl nob a METYPRED 16 por tbl nob
jsou prvnimi generiky k originalnimu lé¢ivému piipravku Medrol a zaroven i prvnimi
generiky v ramci referencni skupiny ¢. 49/1, z tohoto divodu snizil vys$i maximdlni ceny
témto léCivym piipravkiim o 25 %; nésledné lécivy piipravek METYPRED 4 mg, por tbl nob,
baleni 100x4 mg vybral jako 1é¢ivy piipravek referencni pro stanoveni vyse zékladni hrady
(dale téz ,,spravni Fizeni &i rozhodnuti ve véci Orion®). Zalobce namital, Ze i ve spravnim
fizeni ve véci Orion dospé&l Ustav i zalovany na zaklad& nedostatené a nespravné zjisténého
skutkového stavu ohledné toho, které 1écivé ptipravky jsou generiky, pfip. zda jsou generiky
prvnimi, druhymi ¢i tfetimi, k chybnému zavéru, Ze 1é¢ivy piipravek METYPRED je prvnim
generikem; z diivodu tohoto pochybeni byla i jeho maximdalni cena stanovena chybné.
Nasledné byl proto nespravny i1 odhad tspor, na jehoz zéklad¢ spravni organ 1. stupné zahajil
fizeni, které pfedchazelo vydani napadené¢ho rozhodnuti.

Zalobni bod 2) sméfoval proti nespravnému pravnimu nazoru zalovaného, Ze na
posouzeni toho, zda je piipravek generikem ¢i nikoli, se nevztahuje zédkon ¢. 378/2007 Sb., o
l1écivech (dale jen ,,zdkon o 1é¢ivech®), ale pouze zdkon o VZP, proto byl nedostatecné a
nespravné zjistén skutkovy stav, ktery 1é¢ivy piipravek je generikem, ptip. jestli je generikem
prvnim, druhym nebo tietim. Zalobce v této souvislosti odkazal na zikonnou definici
dostupnosti 1é¢ivého pfipravku v CR vust. § 39¢c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP, zniz
zdaraznil, ze dostupnym je piipravek, jehoz podil na celkovém objemu prodeje Cinil
v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %, coZ vSak neplati, jde-li o prvni az tfeti
generikum k 1é8ivé latce, které je uvadéno na trh v CR. Spravné vyieseni otazky, zda se
v daném piipad¢ jednd o generikum ¢i nikoli, ptip. zda se jednd o generikum prvni, druhé
nebo tieti, je tedy zcela zasadni, nebot’ ptipravek, podle né¢hoz byla napadenym rozhodnutim
stanovena zdkladni thrada, podminku 3% podilu na celkovém objemu prodeje nespliuje.
Spravné posouzeni otazky, zda u daného piipravku jde o prvni az tieti generikum ¢i nikoliv, je
zasadni pro posouzeni, zda tento ptipravek lze pouzit pro stanoveni zakladni uhrady dle ust. §
39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP. Spravni organy tedy mély u vsSech 1éCivych ptipravka,
nalezejicich do dané skupiny, posoudit, zda jsou generiky (zda byly registrovany v souladu
s pozadavky na registraci generik) nebo zda jsou originalnimi piipravky ¢i ptipravky, které
byly registrovany jinym zptisobem nez generickou registraci.

Zalobce odkazal na odivodnéni rozhodnuti spravniho organu I. stupné, kde bylo
vyslovné uvedeno: ,K tomu Ustav opétovné uvddi, Ze na spravni fizeni o zméné vyse a
podminek uhrady se nevztahuje zakon o lécivech ale zakon o verejném zdravotnim pojisteni
Registrace lécivych pripravkii a stanoveni cen a uhrad jsou dva naprosto odlisné procesy,
které se kazdy Fidi odlisnymi pravnimi normami. V ramci spravnich Fizeni o cendch a
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uhradach lécivych pripravii Ustav vychazi z vysledkii registracnich Fizeni. JelikoZ podle
ustanoveni §39b odst. 1 zdkona o verejné zdravotnim pojisténi miize Ustav rozhodnout o vysi
a podminkach vhrady pouze u pripravku, ktery byl registrovan, popr. pokud bylo schvdleno
pouziti neregistrovaného pripravku v ramci specifického lécebného programu. Co se tyce
identifikace generik, je oznaceni pripravku METYPRED za generikum zcela spravné a rovnéz
odpovida definici generika uvedené v ustanoveni § 25 odst. 4 pism. b) zakona o lécivech
(spolecnost ZENTIVA k.s. ve svém vyjadreni odkazuje nespravné na ustanoveni § 24
zdkona o lécivech, které se ale generik netyka). V tomto ustanoveni je generikum
definovano jako , lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni,
pokud jde o lécivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim lécivym pripravkem
a u kterého byla, s vyjimkou pripadu, kdy lze dolozit, Ze generikum spliuje prislusna
kritéria stanovena prislusnymi pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence
s referencnim lécivym pripravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti...".
METYPRED byl registrovan odkazem na klinickou a preklinickou dokumentaci, nejde o
samostatnou  registraci zaloZenou na vlastnich experimentdlnich datech jako u
MEDROLu. Podle zakona o lécivech je tedy METYPRED generikem. Tuto skutecnost
potvrzuje i zpusob registrace predmétného pripravku (viz. téz nize). Pri urceni poradi generik
ale jiz nelze vychazet ze zdkona o lécivech. Pojem prvni, druhé nebo treti
generikum je uveden vyhradné zakoné o verejném zdravotnim pojisteni Proto se
Ustav Fidil pii urceni poradi generik vykladovym  stanoviskem Ministerstva
zdravotnictvi k této problematice (dostupné z: http.//www.mzcr.cz/Odbornik/dokumentv/
stanovisko-k-maximalni-cene-a-uhrade-prvniho-a-druhehogenerika-a-dopad-na-zakladni-
uhradu-referencni-skupiny 4088 1954 3.html). Ustav ddle vychdzel zvysledku sprdavniho
Fizeni vedeného pod sp.zn. suklsl83307/2010, které nabylo pravni moci dne 17.5.2011, a ve
kterém bylo o METYPREDu rozhodnuto jako o prvnim generiku.*

a dale na c¢ast odiivodnéni napadeného rozhodnuti znéjici: ,,Namitku odvolatele Zentiva, ze
Ustav chybné posoudil 1é¢ivy piipravek METAPRED jako prvni generikum k origindlnimu
lecivému pripravku MEDROL, shledava odvolaci organ neduvodnou. Odvolaci organ se
ztotoziuje s ndazorem Ustavu, Ze na spravni Fizeni o zméné vySe a podminek vhrady se
nevztahuje zakon o lécivech ale zakon o verejném zdravotnim pojisténi Registrace lécivych
pripravki a stanoveni cen a uhrad jsou dva naprosto odlisné procesy, které se kazdy vidi
odlisnymi pravnimi normami. V ramci spravnich Fizeni o cenach a uhradach lécivych
pripravkii Ustav vychazi z vysledkii registracnich Fizeni, jelikoz podle ustanoveni § 39b odst 1
zdkona o verejné zdravotnim pojisténi miize Ustav rozhodnout o vysi a podminkdch tihrady
pouze u pripravku, ktery byl registrovan, popr. pokud bylo schvaleno pouziti
neregistrovaného pripravku v ramci specifického lécebného programu.*

Z vySe uvedeného vyplyvajici pravni ndzor spravnich orgédnli obou stupiii, Ze na spravni
fizeni o zmén¢ vySe a podminek uhrady se nevztahuje zdkon o léCivech, ale zédkon o VZP
(nebot’ registrace lécivych ptipravkii a stanoveni cen a Uhrad jsou dva naprosto odlisné
procesy, které se kazdy tidi odliSnymi pravnimi normami), povazoval Zalobce za nespravny.
V této souvislosti ddle upozornil, ze zdkon o VZP v ném uzivany pojem generika nijak
nedefinuje. Jedinou definici pojmu generikum obsahuje ust. § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o
1écivech, kde je (a to v zésad€¢ shodné s¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice Evropského
parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES) generikum definovano jako piipravek, ktery je registrovan
podle ust. § 27 odst. 1 az 3 zékona o 1é¢ivech. Pti vykladu pojmu generika je tedy nutno
vychazet z vymezeni zalozeného na zakonné definici uvedené u ust. § 25 odst. 4 pism. b) ve
spojeni s ust. § 27 odst. 1 az 3 zdkona o 1é¢ivech; tento zavér potvrzuje i to, Ze sdm zdkon o
VZP na mnoha mistech (mimo jiné i v § 39a odst. 2 pism. a), tedy v ustanoveni tykajici se
stanoveni maximalni ceny generiky) na zdkon o 1é¢ivech a jeho provadéci predpisy (napf.
vyhl. €. 288/2004 Sb.) vyslovné¢ odkazuje. Spravni organy obou stupiiti tedy pochybily, kdyz
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neposoudily u vSech 1é€ivych piipravki naleZejicich do dané skupiny to, které z nich byly
registrovany dle ust. §25 odst. 4 pism. b) v spojeni s § 27 odst. 1 az 3 zédkona o 1éCivech — tedy
jsou generiky a které nikoli, a nasledné, které jsou piip. generiky prvnimi, druhymi nebo
ttetimi. Pouhd tvrzeni v rozhodnuti spravniho organu 1. stupné, ze ,, K otdzce typu registrace
Ustav ddle podpiwrné uvadi, Ze METYPRED je registrovan postupem vzajemného uzndvant,
kde byla CR jako dotceny stdt...Na strankach Heads of Medicines Agencies ... je po vyhleddni
nazvu pripravku ... a po rozkliknuti ndzvu nalezeného pripravku ... verejné k dispozici
informace o tom, ze pripravek METYPRED ... byl registrovan jako generikum podle clanku
10.1. a 10.2. smérnice 2011/83/EC* a Zzalovan¢ho v napadené¢ho rozhodnuti, Ze ,/écivy
pripravek METYPRED byl registrovan odkazem na klinickou a preklinickou dokumentaci,
nejde o samostatnou registraci zaloZzenou na vlastnich experimentalnich datech jako u
originalniho lécivého pripravku MEDROL®, jsou zcela nedostatend a neprokazujici, ze je
lécivy ptipravek METYPRED vlbec generikem, nadto zda je generikem prvnim, druhym
nebo tietim. Zalovany zejména viibec nedoloZil zpiisob registrace lé&ivého piipravku
METYPRED, tj. neuvedl, na jaky pfipravek bylo odkazovano a zda neSlo napf. o registraci
podle ust. § 27 odst. 4 zdkona o léCivech, dle néhoz lze rovnéz piipravek registrovat
s odkazem urcité ¢asti klinické a preklinické dokumentace, a presto nejde o generikum, ¢i dle
ust. § 27 odst. 7 zakona o 1é¢ivech, dle néhoz taktéZ nejde o samostatnou registraci zaloZzenou
na vlastnich experimentélnich datech jako u originalniho 1é¢ivého piipravku, a ptesto nejde o
generikum. Zalobce uzaviel, Ze z vyse uvedenych divodi nejsou ve spise zadné dikazy
dokladajici, ze 1é¢ivy p¥ipravek METYPRED je generikem. Zalovany se ani nijak nezabyval
zpusobem registrace dalSich 1é¢ivych ptipravkl v dané referen¢ni skuping, tato zjisténi vSak
byla nutna k naslednému urceni, které ptipravky jsou generikem prvnim, druhym, resp. tfetim.
V tomto rozsahu ve spravnim spise rovnéZ zcela absentuji dikazy, pfitom pravé fadné
zjisténi, ktery piipravek je generikem, pfip. zda je generikem prvnim, druhym nebo tietim je
zasadni jak pro aplikaci ust. § 39a ods. 4 zdkona o VZP, tak pro stanoveni zékladni tthrady dle
ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) téhoz zakona.

V Zalobnim bod& 3) Zzalobce rozvedl, Ze vzhledem k pochybenim, uvedenym
pod bodem 2), spravni organy obou stupiii na zakladé nedostatecné zjisténé¢ho skutkového
stavu chybné urcily, ktery pfipravek je generikem, resp. chybné posoudily, zda se jednd o
generikum prvni, druhé nebo tfeti, a rovnéz nespravné posoudily podminku vstupu na trh
prvniho generika, rozhodnou pro aplikaci ustanoveni § 39a odst. 4 zakona o VZP. Zalobce
namital, Ze spravni organ I. stupné¢ uril, Ze prvnim generikem je 1éCivy piipravek
METYPRED (na ¢emz zalozil nasledny vypocet zakladni tthrady) pouze na zaklad¢ vysledku
spravniho fizeni vedeného pied nim ve véci Orion, v némz bylo s pravni moci k 17.5.2011 o
METYPREDu rozhodnuto jako o prvnim generiku a byla stanovena jeho maximalni cena.
Zalobce v této souvislosti odkazal na odtivodnéni rozhodnuti spravniho organu I. stupng,
v némz je doslovné uvedeno: ,,Ustav ddle vychdzel z vysledku spravniho Fizent vedeného pod
sp.zn. suklsl83307/2010, které nabylo pravni moci dne 17.5.2011, a ve kteréem bylo o
METYPREDu rozhodnuto jako o prvnim generiku.“ Zalobce viak nebyl udastnikem fizeni
vedeného pod sp.zn. SUKLS183307/2010, a nemohl v ném proto uvadét své namitky. Avsak
vzhledem k tomu, Ze pravé v ¥izeni ve véci Orion dospél Ustav k zavéru, na kterém je
zalozeno i napadené rozhodnuti, tj. ze 1éCivy ptipravek METYPRED je prvnim generikem (a
stanovil mu pravé proto maximalni cenu dle ust. § 39a odst. 4 zdkona o VZP), je otdzka
skutkovych zjisténi a jejich pravniho posouzeni v fizeni ve véci Orion rozhodna i pro
posouzeni napadeného rozhodnuti. Zalobce proto namital, Ze i v ¥izeni ve véci Orion spravni
organy nespravné zjistily skutkovy stav, dospély k chybnym zéavérim, které nasledné
nespravné pouzily k odivodnéni postupu pii vydani napadeného rozhodnuti.



pokradovani 6 9Ad 16/2012

Skutkova zjisténi ucinénd spravnim organem I. stupné, vyjaddiend v odiivodnéni jeho
rozhodnuti takto: ,,K otdzce typu registrace Ustav ddle podpirné uvadi, e METYPRED je
registrovan postupem vzdjemného uznavani, kde byla CR jako dotceny stdt (concerned
member staté - CMS). Tato informace je  verejné dostupna z databdze lécivych
pripravku(http://www.sukl.cz/modules/medication/detail. php?kod=0158816). Na strankach
Heads of Medicines Agencies (http://www.hma.eu/mri.html) je po vyhledani nazvu pripravku
(vepsanim do pole nad tlacitkem , search” a kliknutim na toto tlacitko) a po
rozkliknuti ndzvu nalezeného pripravku (Methylprednisolone Orion) verejné k dispozici
informace o tom, Ze pripravek METYPRED (v nékterych statech obchodovany pod
nazvem Methylprednisolone Orion) byl registrovan jako generikum podle clanku 10.1.
a 10.2. smérnice 2011/83/EC.“, jsou zcela nedostatecnd. V daném piipadé bylo tfeba posoudit
vSechny lécivé pripravky v dané referencni skupiné z pohledu, zda jsou generiky. Jen takto
Slo zjistit, zda 1éCivy piipravek, rozhodny pro stanoveni vySe thrady, je prvnim, druhym nebo
ttetim generikem. Toto posouzeni vSak pravni orgédny neprovedly. Nedostate¢nost
pfedmétného posouzeni plyne nepfimo i z dalSiho odivodnéni rozhodnuti spravniho orgénu,
v némz je uveden dalsi chybny zavér, ze: ,,Pro stanoveni zakladni uhrady referencni skupiny
neni podstatné, zda je METYPRED prvnim generikem v referencni skupiné, ale zda je prvnim
generikem k lécivé latce. Jelikoz kromé originalniho pripravku MEDROL neni Zadny
jiny pripravek s obsahem methylprednisolonu p.o. nez generikum METYPRED hrazen,
neni pak pochyb, ze METYPRED je prvnim generikem k lécivé latce podle ustanoveni
§39c odst. 2 pism. a) zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi Jako takové je
automaticky dostupné pro vnéjsi cenovou referenci. Zakladni uhrada, ktera vychazi z
ceny METYPREDu je tedy stanovena spravné.* Z dikce ust. § 39a odst. 4 zakona o VZP vSak
plyne, Ze otazka prvniho, resp. druhého generika se vztahuje na referen¢ni skupinu, nikoliv na
1é¢ivou latku. Bylo tedy nutné posoudit, které ptipravky jsou generiky v rdmci celé referencni
skupiny. Toto posouzeni spravni orgadny neucinily, a to ani v fizeni, které ptedchazelo vydani
napadené¢ho rozhodnuti, ani v fizeni vedeném ve véci Orion, kde se dale nezabyvaly ani
statutem registrace 1é¢ivych piipravk Prednison 5 Léciva, Prednison 20 Léciva a
Triamcinolon Léc¢iva, tim méné pak posouzenim toho, ktery znich je prvnim, druhym ¢i
tretim generikem a zjakych divodi. Spravni organy tak zvolily 1éCivy piipravek
METYPRED, aniz by zjistily, zda jsou splnény zakonné ptedpoklady pro volbu tohoto
piipravku dle ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vef. zdr. poj. Zalovany se tedy ani v rozsahu
diive vznesenych odvolacich ndmitek zalobce podrobné nezabyval tim, Ze referencni skupina
¢. 49/1 jiz diive obsahovala 1é¢ivé pripravky Prednison 5 1é¢iva, Prednison 20 Léciva a
Triamcinolon Léciva, které nejsou origindlnimi 1é¢ivymi ptipravky (nejde u nich o
samostatnou registraci zalozenou na vlastnich experimentalnich datech), spliuji tedy vSechny
znaky, na jejichz zéklad¢ dospél zalovany k zavéru o tom, Ze ptipravek METYPRED je
generikem, avSak pfitom vstoupily na trh dfive nez piipravek METYPRED. Lécivy piipravek
METYPRED proto neni a nemuze byt prvnim generikem v referenéni skupiné ¢. 49/1;
maximalni cena stanovena tomuto piipravku v fizeni ve véci Orion byla stanovena nespravng,
nebot’ nebyly splnény zédkonné ptredpoklady pro aplikaci ust. § 39a odst. 4 zakona o VZP.
Zalovany se v napadeném rozhodnuti nezabyval ani statutem registrace 1é¢ivych piipravki
Prednison 5 Ié¢iva, Prednison 20 Léciva a Triamcinolon Léciva, tim méné pak posouzenim
jejich vstupu na trh. V tomto rozsahu zalobce brojil i1 proti zavéru spravniho organu I. stupné¢,
7e ,, ...ze stanoviska Ministerstva zdravotnictvi plyne, Ze na to aby byl pripravek povazovain za
prvni generikum z pohledu cenové a uhradové regulace nemd doba registrace zadny Vvliv.
Diuilezité je datum nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady.“, nebot’
odporuje pravnim predpisim, kdyz z ust. § 39a odst. 4 zdkona je ziejmé, ze rozhodnym pro
aplikaci daného ustanoveni je okamzik vstupu na trh 1é¢ivého piipravku, ktery je v referencni
skupiné (§39c) prvnim generikem (a nikoli okamzik nabyti pravni moci rozhodnuti o
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stanoveni vySe a podminek thrady). Skutecnost, Ze 1é¢ivé piipravky Prednison 5 lé¢iva a
Prednison 20 Léciva jsou generiky uvedl na svych internetovych strankach vyslovné i
slovensky Statny tustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislavé. Pro uplnost Zalobce dodal, Ze
drzitelem exspirovanych patentii pro prednison byla spole¢nost Schering Corporation (prvni
registrace v roce 1955, jako 1éCivy piipravek Meticorten®, ve spolupraci s prof. Arturem
Nobile, ktery 1é¢ivo syntetizoval), pro triamcinolon spole¢nost Squibb (prvni registrace v roce
1960, jako 1éCivy piipravek Kenacort®), pro methylprednisolon spole¢nost Hoechst Marion
Roussel (prvni registrace v roce 1961, jako 1é€ivy ptipravek Urbason®). Tyto ptipravky byly
originalnimi pfipravky v dané skupiné. Ze vSeho vySe uvedeného plyne, ze zavér o tom, Ze
1é¢ivy ptipravek METYPRED je prvnim generikem, je chybny.

V zalobnim bod¢ 4) zalobce shrnul ze, z divodi vad specifikovanych v zalobnich
bodech 2) a 3) neni napadené rozhodnuti fadn¢, logicky a transparentné odiivodnéno ohledné
skute€nosti, Ze lecivy pripravek METYPRED je prvnim generikem, na ¢emZ byl zalozen
zaver o vypoctu zakladni thrady. Ve spisovém materidlu zcela chybi diikazy dokladajici tento
zéaver, nadto Zalovany pii posuzovani této otazky postupoval v rozporu s pravnimi piedpisy,
kdyZ vysel z toho, Ze na posouzeni, zda se jedna o generikum se nevtahuje zédkon o 1é€ivech.
O tom, ze METYPRED je prvnim generikem bylo rozhodnuto bez posouzeni stavu registrace
ostatnich posuzovanych lécivych ptipravkl; spravni orgény vySly z nespravného pravniho
nazoru, Ze rozhodny pro urceni, zda se jedna o prvni generikum z pohledu cenové a thradové
regulace, je okamzik nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady,
ackoli zakon vyslovné stanovi, Ze rozhodny je okamzik vstupu na trh.

Zalobce uzaviel zalobnim bodem 5), vnémz uvedl, ze zdivodi rozvedenych
v bodech 2) a 3) je nespradvnym rovnéZz vypocet vySe zakladni thrady, jakoZ i uhrady
predmétnych ptipravkii. Ze vSeho vysSe uvedeného plyne, ze 1¢éCivy piipravek METYPRED
byl jako prvni generikum posouzen chybné, a tedy jej nelze v souladu s ust. § 39¢ odst. 2
pism. a) zdkona o VZP pouzit pro stanoveni zakladni thrady.

Zalobce zadal, aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu
fizeni.

V pisemném vyjadieni k podané Zalobé Zalovany setrval na svych stanoviscich
vyjadienych v napadeném rozhodnuti.

K Zalobnimu bodu 1) uvedl, Ze na spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady se
vztahuje zdkon o VZP a nikoli zdkon o léCivech, nebot’ se jednd o dva odlisSné procesy.
V ramci spravnich fizeni o cendch a thradach 1éCivych ptipravki se vychazi z vysledkt
registracnich fizeni, a to ve smyslu ust. § 39b odst. 1 zdkona o VZP, dle néhoz lze o vysi a
podminkach uhrady rozhodnout pouze u ptipravku, ktery byl registrovan, popt. pokud bylo
schvaleno pouziti neregistrovaného piipravku v ramci specifického lé€ebného programu.
Lécivy pripravek METYPRED byl za generikum oznacen spravné a v souladu s definici
obsazenou v ust. § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o 1é¢ivech, neni tedy pravdivé tvrzeni zalobce,
ze by zalovany v tomto sméru nevysel ze zédkona o lé¢ivech. METYPRED byl registrovan
odkazem na klinickou a preklinickou dokumentaci, nejde o samostatnou registraci zaloZzenou
na vlastnich experimentalnich datech jako u origindlniho ptfipravdku MEDROL, METYPRED
je tedy generikem podle zdkona o 1éCivech, coZz potvrzuje 1 skutecnost, Ze byl registrovan
postupem vzijemného uznavani, kde byla CR jako dotéeny stat, na piislusnych vefejné
ptistupnych internetovych strankach (http://www.hma.eu/mri.html) Ize dohledat, Ze ptipravek
METYPRED byl registrovan jako generikum podle c¢lanku 10.1. a 10.2. smérnice
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2011/83/EC. Pojmy prvni, druhé nebo tieti generikum jsou vSak uvedeny vyhradné v zakoné
o VZP; jeho § 39a odst. 4 vztahuje poradi generik k okamziku vstupu na trh, v zdkoné vSak
neni dale definovano, co se povazuje za vstup na trh. Pii ureni pofadi generik je proto tieba
ridit se vykladovym stanoviskem Ministerstva zdravotnictvi (viz:
http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/stanovisko-kmaximalni-cene-a-uhrade-prvniho-a-
druhehogenerika-a-dopad-na-zakladniuhradureferencni-skupiny 4088 1954 3.html), dle
n¢hoz je urCujicim okamzikem pro urceni potadi generik pravni moc rozhodnuti o stanoveni
jejich vySe a podminek uhrady. Dale bylo vychazeno 1 z vysledki fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek thrady ptipravku METYPRED ve véci Orion, které
nabylo pravni moci dne 17.5.2011 a ve kterém bylo o METYPREDu rozhodnuto jako o
prvnim generiku a dle ust. § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o VZP byla stanovena maximalni
cena lécivého piipravku METYPRED 4 MG PRO TBL NOB 100X4MG (ktera nebyla sniZzen
na 75 % maximalni ceny plUvodniho ptipravku dle ust. § 39a odst. 4 zdkona o VZP).
Maximalni cena tohoto 1é¢ivého piipravku tedy byla stanovena spravné, rozhodnuti o tom je
pravomocné. Pfi stanoveni zadkladni thrady referen¢ni skupiny 49/1 na zakladé maximalni
ceny lécivého pripravku METYPRED 4 MG PRO TBL NOB 100X4MG byl odhad uspor
vice nez 50 mil. K¢ ro¢né (konkrétné pfi zahajeni zkradcené revize byla piredpokladana vyse
uspor 71,1 mil. K¢ ro€né, pfi vydani rozhodnuti 52 mil. K¢ ro¢nég), byly tedy dany podminky
pro zkracené revizni spravni fizeni dle ust. § 39¢ odst. 8 pism. a) zdkona o VZP, které trvaly
po dobu revize az do vydani rozhodnuti. Zakladni thrada referen¢ni skupiny 49/1 byla ve
zkracené revizi stanovena spravné, nebot’ vysla z ceny piipravku dostupného v CR (§ 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o VZP), pfi¢emz ze spisové dokumentace spravniho fizeni ve véci
Orion plyne, ze Ustav mé&l z pfedchozi tifedni ¢innosti k dispozici poklady, z nichz lze vysi
uspor presné zjistit (viz Odhad tspor RS 49 1 ZU dle revizepdf 51 852,
Odhad uspor RS 49 1 ZU dle Metypred.pdf 51852, Odhad uspor RS 49 1 pii ZU
snizené€ o 25 procent.pdf, Odhad uspor RS 49 1 03082011.pdf).

K Zalobnimu bodu 2) Zalovany konstatoval, Ze k problematice posouzeni toho, zda je
pripravek generikem ¢i nikoli, se podrobné&ji vyjadtil v replice pod bodem 1) a 3). Nadto
dodal, Ze pro stanoveni zékladni uhrady referen¢ni skupiny neni podstatné, zda je
METYPRED prvnim generikem v referencni skupiné, ale zda je prvnim generikem k 1éCivé
latce. V daném ptipadé¢ kromé origindlni ptipravku MEDROL neni Zadny jiny piipravek
s obsahem methylprednisolonu p.o., nez generikum METYPRED, hrazen. Neni tedy pochyb,
ze METYPRED je prvnim generikem k 1é¢ivé latce methylprednisolon dle ust. § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o VZP. Zatazeni METYPREDu do vné&jsi cenové reference jakozto
automaticky dostupného prvniho generika k 1é¢ivé latce je tedy spravné.

Ohledné Zalobniho bodu 3) zalovany zopakoval, jak je podrobné rozvedeno vyse, ze
ptipravkem rozhodnym pro stanoveni zakladni thrady byl ptipravek METYPRED 4 MG PRO
TBL NOB 100X4MG; stanoveni maximalni ceny tohoto 1é¢ivého pripravku, jako ceny
rozhodné pro stanoveni zdkladni thrady je nezpochybnitelné; pti urCeni potadi generik bylo
respektovano vetejné znamé stanovisko Ministerstva zdravotnictvi; METYPRED je zatim
jedinym generikem, na néjZ bylo vedeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek uhrady; dale je ve véci rozhodné pouze to, ze METYPRED je prvnim generikem
k 1é¢ive latce, kdyZ kromé originalniho (s registraci ,,S* — tj. samostatnou registraci zaloZenou
na vlastnich experimentalnich datech, véetné nové sily) ptipravku MEDROL, neni zadny jiny
ptipravek s obsahem methylprenisolonu p.o. hrazen. Skutecnost, zda jsou ostatni ptipravky
s obsahem odlisnych 1écivych latek nez methylprednilosolu generika ¢i nikoli, neni pro
stanoveni zdkladni uhrady referenéni skupiny 49/1 podstatnd, ostatni piipravky dané
referencni skupiny byly do vnéjsi cenové reference zarazeny na zakladé dostupnosti zjisténé
ze spotieb ptipravkl hlaSenych jednotlivymi distributory.
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Zakon o VZP nikde nespecifikuje, co je prvnim generikem dle ust. § 39a odst. 4. Podle

pravni teorie plati, Ze specifikace poymu je platna pouze pro dany konkrétni pravni piedpis a
neni zasadn¢ aplikovatelnd na ostatni pravni pfedpisy, zdkon o VZP pfitom pro vysvétleni
pojmu prvni generikum nikde neodkazuje na jiny zakon. I z tohoto diivodu Zalovany k otazce
maximalni ceny a thrady lé€ivym ptipravkiim, které jsou prvnim nebo druhym generikem, a
dopadu jejich uhrad na zékladni Uhradu referencni skupiny, zaujal stanovisko ¢.j. MZDR
39219/2010, v némz pieklenul absenci specifikace zpsobu urceni potadi tak, Ze za rozhodné
stanovil pravé datum nabyti prdvni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady.
Okamzik vstupu na trh nemiZe mit vliv na rozhodnuti samé, nebot’ ke vstupu na trh miize
dojit prave az po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek tthrady a v dobé
vydéani tohoto rozhodnuti tak miize byt nejistou budouci udalosti. Cisté mluvnicky vyklad
daného ustanoveni zdkona Zalovany povazuje za formalisticky a proti smyslu zdkona
znemoznujici jeho aplikaci; kdyZz Gmyslem zdkonodéarce bylo vyjadfit spiSe vali drZzitele
registracniho opravnéni s predmétnym lé¢ivym piipravkem na trh vstoupit neZ samotnou
realizaci vstupu.
METYPRED je generikem dle zdkona o 1é¢ivech a Ze je prvnim generikem k IéCivé latce
methylprednisolon pro perordlni poddni, jako takovy byl automaticky zafazen do cenové
reference. K otazce ditkazii uvedl, Ze ve spisové dokumentaci je na podporu téchto zdvéru v
podkladech ze dne 5.8.2011 vloZeno nabyti pravni moci rozhodnuti ve spravnim fizeni o
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ptipravku METYPRED, ve kterém by
ptipravek oznacen za prvni generikum, a dale print screen hlaSeni o zahdjeni uvadéni 1écivého
pfipravku METYPRED na trh, dokladajici vstup tohoto piipravku na trh. V napadeném
rozhodnuti bylo dostate¢né, srozumitelné a logicky vysvétleno, z jakého divodu je piipravek
METYPRED prvnim generikem; v tomto rozsahu Zalovany zcela odkdzal na argumentaci
obsaZzenou v napadeném rozhodnuti.

K Zalobnimu bodu 5) zalovany zrekapituloval jiZ shora uvedené, ze zatrazeni piipravku
METYPRED do vnéjsi cenové reference jakozto automaticky dostupného prvniho generika
k 1é¢ivé latce bylo spravné; nebylo podstatné, zda je METYPRED prvnim generikem
v referencni skupiné, ale zda je prvnim generikem k 1é¢ivé latce; kromé ptipravku MEDROL
nebyl jiny ptipravek s obsahem methylprednisolonu p.o. (nez METYPRED) hrazen, pficemz
nebylo pochyb (a zalobce toto ani nesporoval), ze piipravek MEDROL je (i s ohledem na
druh své registrace) origindlnim lé¢ivym piipravkem, z cehoZ plyne, Ze METYPRED je
prvnim generikem k 1é¢ivé latce methylprednisolonu podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
o VZP; jako prvni generikum byl tedy METYPRED automaticky dostupny pro vné&jsi
cenovou referenci dle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP; zakladni uhrada, ktera vychazi
zceny piipravku METYPRED 4 MG PRO TBL NOB 100X4MG byla tedy stanovena
spravné a v souladu se zdkonem o VZP. Zalovany dodal, Ze zpUsobilost 1é&ivého piipravku
byt referencnim vyplyva z § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP, kdyz prvni az tieti generikum
se automaticky povazuje za dostupné; tedy, i kdyby posuzovany ptipravek METYPRED
nebyl prvnim generikem, na vysledku pfedmétného spravniho fizeni by to nic nezmeénilo.

Zalovany kone¢n& zaméiil svoji argumentaci k otdzce aktivni vécné legitimace
zalobce, 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 Gcastnikiim fizeni pred
Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv
hmotnych.

S ohledem na vSe shora uvedené zalovany povazoval zalobu v ¢asti nejen
za nediivodnou ale i1 za nepfipustnou, a navrhl proto, aby byla v ¢asti tykajici se odivodnéni
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napaden¢ho rozhodnuti a €asti vztahujici se k vefejnym subjektivnim procesnim pravim
zalobce zamitnuta a ve zbytku, aby byla odmitnuta.

Zalobce v Zalobé oznaéil osoby, které prichazely v uvahu jako osoby z(dastnéné
na fizeni ve smyslu § 34 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni tad spravni (déle jen ,,s.f.s.”).
K vyzvé soudu vyslovné ozndmila, ze bude v fizeni uplatiovat prava osoby zucastnéné
na fizeni pouze Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky. K podané Zalobé se
vSak dale nijak nevyjadrila.

Pti Gstnim jednani, které se konalo v nepfitomnosti osoby zicastnéné na fizeni,
Ucastnici setrvali na svych stanoviscich. Zastupce zalobce povazoval za vyznamné, Ze v fizeni
bylo aplikovano ustanoveni § 39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP, vuci 1éCivému piipravku
METYPRED v té c¢asti, kde se uvadi, Ze prvni az tfeti generikum se povazuje vzdy za
dostupné. Dale citoval z odiivodnéni rozhodnuti SUKL a zalovaného ,pripravek METYPRED
je bezpochyby prvnim generikem k lécivé latce methylprednisolon, 1. generikum k lécivé latce
je podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o VZP povazZovano za automaticky
dostupné, bez ohledu na pocet jeho distribuovanych baleni“. Podle zalobce tak bylo rozhodné
ustanoveni, které hovoii o dostupnosti prvniho az tfetiho generika a bylo nutno postavit za
prvé na jisto skute€nost, jestli je 1é¢ivy pfipravek METYPRED generikem a v ptipadé kladné
odpovédi, zda je prvnim, druhym ¢i tfetim anebo nikoli. K zodpovézeni otazky, zda je
METYPRED generikem, ¢i nikoli, poukézal na ustanoveni § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o
1é¢ivech s tim, ze tato definice vychazi z evropského prava, konkrétné smérnice €. 83 z roku
2001 (dale jen ,,Smérnice) stim, Ze v zadném piipadé neni dostacujici pro zavér, ze
ptipravek je generikem, pokud ma shodné kvalitativni 1 kvantitativni sloZeni lécivych latek,
nebot’ je vzdy nutné prokézat bioekvivalenci s referenénim léCivym ptipravkem. Podle
zalobce se Zalovany skutecnosti, zda pfipravek METYPRED je ¢i neni generikum, zabyval
nedostatené a spokojil se s tvrzenim ,, METYPRED byl registrovan s odkazem na klinickou a
preklinickou dokumentaci, nejde o samostatnou registraci, zalozenou na vlastnich
experimentalnich datech, jako u MEDROLU*. K tomuto tvrzeni neuvadi SUKL ani Zalovany
zadny dikaz a zalobce jej nedohledal ani v obsahu spisového materialu, tedy nedohledal
diikaz, ktery byl prokazoval, Ze METYPRED byl registrovan jako generikum. Déle Zalobce
konstatoval, ze nerozporuje skutecnost, jestli 1é¢ivy piipravek METYPRED byl registrovan
postupem vzijemného uznavani &i nikoli. Zalobce se pokousel na odkazu Heads of Medicines
Agencies tuto informaci ziskat, ale po zaddni nazvu piipravku informaci nenasel. Pfipustil, ze
se tak stalo aZ po vydani Zalobou napadené¢ho rozhodnuti a rovnéz pfipustil, Ze samotna
skute¢nost, ze by ptipravek v uvedeném odkazu nasel, by neprokazovala, ze byl registrovan
jako generikum. V piipadé, Ze by METYPRED byl registrovan jako generikum, bylo by nutné
posoudit, zda je generikem prvnim, druhym ¢i tfetim, ¢i nikoli. Ani vtomto ohledu ve
spisovém materidlu nelze nalézt dikazy. Podle Zalobce je tak zalobou napadené rozhodnuti
nepfezkoumatelné. K tomu upozornil, Ze jiz v roce 2002 byl METYPRED v CR registrovan a
1 hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Doplnil, Ze zdkon o VZP uvadi termin vstup na
trh, tento pojem vSak neni v zdkon¢ o VZP nijak vysvétlen, ale je pouzivan a vysvétlen
v zakon¢ o 1éCivech. Podle zalobce tak vstup 1éCivého pfipravku na trh nelze interpretovat
jako vstup 1é¢ivého ptipravku do systému vetejného zdravotniho pojisténi. K tomu odkazal na
obsah zaloby.

Zastupce zalovaného uvadél obdobné, jako ve vyjadieni k podané Zalob¢€, na které
odkazal. Konstatoval, Ze pfi ur€ovani poradi generik za Gi€elem sniZeni jejich ceny a tthrady se
jiz nevychazi ze zakona o 1éCivech, ale pojem prvni, druhé nebo tfeti generikum je vyhradné
uvedeno v zdkon€ o VZP, které potadi generik vztahuje k okamziku vstupu na trh, jak stanovi
§ 39a odst. 4. V zakoné o VZP pak ale jiz neni definovano, co se za vstup na trh povazuje,
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proto je tfeba pii ur€eni poradi generik vychazet z vykladového stanoviska zalovaného, které
stanovi, Ze urcujicim okamzZikem pro urceni pofadi generik je pravni moc rozhodnuti o
stanoveni jejich vySe a podminek whrady. Zdiraznil odiivodnéni zalovaného rozhodnuti,
podle kterého pro stanoveni zékladni thrady referencni skupiny neni podstatné, zda je
ptipravek METYPRED prvnim generikem v referen¢ni skupiné, ale zda je prvnim generikem
k 1écivé latce, nebot’ za originalni ptipravek je povazovan MEDROL a mimo MEDROLu neni
na trhu Zadny jiny pfipravek s obsahem lécivé latky methylprednisolonu, nez pravné prvni
generikum METYPRED. Proto Zalovany nepochyboval o tom, Ze METYPRED je prvnim
generikem k uvedené 1écivé latce podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP.

Mezi ucastniky nebylo sporu o tom, Ze zdména oznaceni léCivého pripravku
METYPRED, kdy je v zalobou napadeném rozhodnuti na str. 16 nespravné uvedeno
MEDROL, je pisafskou chybou a mélo byt hovofeno o METYPREDu, ktery je celou dobu
tvrzen jako prvni generiku, naproti MEDROL je originalnim piipravkem.

Vzhledem k tomu, ze zastupce zalobce na dliikazech oznacenych v Zalob¢ netrval, soud
jimi diikaz neprovadeél.

Soud ptedné shledal, Ze jsou splnény vSechny podminky fizeni, Zaloba je piipustna,
byla podana v¢as a osobou opravnénou. Pfi posouzeni aktivni procesni legitimace Zalobce
soud vySel z pravniho nézoru vysloveného v usneseni rozsifeného senatu NejvysSsiho
spravniho soudu ze dne 9.12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013, z né¢hoz plyne, Ze zadatelé o stanoveni
vySe a podminek thrady 1é¢ivych ptipravki ze zdravotniho pojiSténi, jako drzitelé registrace
téchto lécivych piipravki a Ucastnici spravniho fizeni, jsou v ramci soudniho pfezkumu
rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle ust. § 65 odst. 1 s.t.s.

Soud nasledné ptezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti, jakoZ i fizeni, které
predchazelo jeho vydani, v rozsahu zalobou tvrzenych bodl nezakonnosti, kterymi je vazan,
podle skutkového a pravniho stavu ke dni vydani zalobou napadeného rozhodnuti, a dosp¢l
k zavéru, ze Zaloba neni duvodna.

V posuzované véci soud vysel z nasledujici pravni upravy:

Podle § 39c téhoz zékona (1) ustav zatazuje 1éCivy piipravek v ramci fizeni podle §
39g do referen¢ni skupiny. Zakladni thrada lé¢ivého ptipravku se rovna zékladni uhradé
referencni skupiny, do které byl 1éCivy piipravek zatazen. Zakladni thrada je uhrada pro
obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v 1é¢ivych ptipravcich a je
shodna pro celou referencni skupinu. Referen¢nimi skupinami jsou skupiny lé¢ivych
ptipravkll v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referencnich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

(2) Zékladni tihrada se v referen¢nich skupinach stanovi ve vysi

pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely zarazenych do referen¢ni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1éCivy ptipravek nebo potravinu pro zvlastni
1ékatské tcely dostupné v Ceské republice; 16¢ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni
Iékatské ucely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi 16¢ivy piipravek nebo potravina
pro zvlastni 1ékatské ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v zdsad¢ terapeuticky
zaménitelnych 1éCivych piipravkid nebo potravin pro zvlastni 1€katské ucely, obsahujicich
tutéz 1écivou latku, €inil v uplynulém kalendainim cEtvrtleti nejméné 3 %, nejde-li o prvni az
tieti generikum k 1é¢ivé latce, které je uvadéno na trh v Ceské republice; takové prvni az tieti
generikum se vzdy povazuje za dostupné na trhu v Ceské republice. V ¢&lenskych statech
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Evropské unie se 1éCivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékatské ucely povazuje za
dostupnou, neni-li prokazan opak; zahrani¢ni cena pro kone¢ného spotiebitele se pro tcely
stanoveni zakladni Uthrady upravuje o pfipadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek
mezi statem, kde byla zjisténa, a Ceskou republikou,

(7) Zakladni tihrada referencni skupiny se stanovi v rdmeci periodické revize systému podle §
391 a je platna az do zmény v nasledujici revizi systému.

(8) V ftizenich o stanoveni vyse a podminek tthrady se do zmény zakladni uhrady provedené v
nasledujici revizi systému pouzije pro stanoveni vySe uhrady vSech dalSich v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni lékatské ucely vyse
zékladni uhrady referencni skupiny stanovend podle odstavce 7, pokud

a) nevyjdou najevo nové¢, nebo diive neznamé skutecnosti, které mohou ovlivnit vysi zakladni
uhrady tak, ze piedpokladana uspora prosttedka vefejného zdravotniho pojisténi pro v zésadé
terapeuticky zaménitelné 1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely je vySsi nez
50 000 000 K& ro¢ng. V takovém piipadé Ustav neprodlené zahaji revizi systému uhrad u
vSech v zasadé€ terapeuticky zaménitelnych 1écivych piipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské
ucely a fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek uhrady provede spolecné s fizenim
podle § 391 postupem podle § 39p.

Podle § 391 odst. 2 téhoz zakona Ustav rozhodne z moci ufedni o zméné stanovené
maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady, jestlize vySly najevo nové, nebo diive
neznamé skutecnosti, které jsou zpiisobilé ovlivnit stanovenou maximalni cenu nebo vysi a
podminky uhrady. Zménu provede Ustav neprodleng, jestlize predpokladana uspora
prostiedkli zdravotniho pojisténi pro v zdsadé zaménitelné 1écivé pripravky je vySsi nez 50
000 000 K¢ ro¢né¢, jinak v ramci pravidelné revize systému thrad jedenkrat rocné.

Podle § 391 téhoZ zakona Ustav pravidelné hodnoti nejméné jedenkrat roéné soulad
stanovené vyse a podminek thrad 1é¢ivych piipravkll a potravin pro zvlastni Iékatské tcely s
timto zdkonem, a to zejména splnéni o¢ekavanych vysledkl a diivodi farmakoterapie [§ 39f
odst. 5 pism. f)], u€elnost stanoveni referencnich skupin, vySe zékladni Gthrady, podminek
uhrady, hodnoceni klinické a néakladové efektivity a porovndni s plavodnimi cili
farmakoterapie. (2) Ustav pravidelné vyhodnocuje tidaje ziskané z vlastni ¢innosti a od tfetich
0sob a zjistény stav Ghrad. (3) Na zakladé poznatkd ziskanych podle odstaved 1 a 2 Ustav
zpracovava revizni zpravu vcetné navrhu na upravu referencnich skupin a postupuje podle §
39f odst. 4, § 391 nebo § 39 odst. 1 pism. b). (4) Revize systému uhrad se provadi ve
spolecném fizeni pro vSechny v zasad¢é terapeuticky zameénitelné 1éCivé piipravky nebo
potraviny pro zvlastni 1¢kaiské ucely.

Podle § 39p téhoz zakona jestlize dojde k naplnéni podminek podle § 39c odst. 8§,
stanovi Ustav novou vysi thrady kazdému v zasadé terapeuticky zaménitelnému 1é¢ivému
piipravku nebo potraviné pro zvlastni lékatské Gcely. Ustav stanovi novou zakladni thradu
vsem v zasad¢ terapeuticky zaménitelnym léCivym piipravkim a potravinam pro zvlastni
1€katské ucely podle § 39c odst. 2 a vypocte témto 1éivym piipravkiim a potravindm pro
zvlastni 1ékarské ticely novou vysi uhrady poptipadé téz s pouzitim upravy thrady, byla-li v
dosavadnim rozhodnuti u lé¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatrské ucely
takova tprava tthrady provedena. Rozhodnuti podle véty prvni Ustav vyda do 30 kalendainich
dnti ode dne zahajeni fizeni. Utastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat diikazy a Cinit jiné
navrhy 7 dni ode dne zahajeni fizeni, pfi¢emz tuto Ihiitu miize Ustav usnesenim prodlouZit.

Podle § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o léCivech v rozhodném znéni se pro ucely
registrace 1éCivych pfipravkll rozumi generikem 1éCivy pripravek, ktery ma shodné
kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o lé€ivé latky, a shodnou lékovou formu s
referenénim 1éCivym piipravkem a u kterého byla, s vyjimkou ptipadi, kdy lze dolozit, ze
generikum splituje piislusnd kritéria stanovena pfislusnymi pokyny Komise a agentury,
prokéazana bioekvivalence s referenénim lécivym pfipravkem piislusnymi studiemi biologické
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dostupnosti; rizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerl, komplexy nebo derivaty
1é¢ivé latky se povazuji za tutéz 1éCivou latku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpecnosti, popiipadé Gcinnosti; rizné perordlni Iékové formy s okamzitym
uvoliiovanim se povazuji za jednu a tutéz 1ékovou formu.

Soud predné uvadi, Ze zalobni ndmitky v pfevazné vétsiné zalobou uplatnénych boda
(bod 1. - 3.) smé&fuji proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv ze dne 14. 4. 2011, sp.
zn. SUKLS 183307/2010 (ve véci Orion), v pravni moci dne 17. 5. 2011. Podle obsahu
spisového materidlu, odivodnéni rozhodnuti spravnich organti obou stupnli, jakoz 1
pisemného vyjadieni Zalovaného k podané zalob¢ a provedeného ustniho jednani pifed soudem
v ném SUKL na zékladé Zadosti podané spole¢nosti Orion Corporation (dale téz ,,spolecnost
Orion*) o stanoveni maximalni ceny a vySe podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi
1é¢ivého piipravku METYPRED pod zde uvedenymi nazvy, zptiisobu a formé podani, stanovil
pro spole€nost Orion, jako drZitele rozhodnuti o registraci, ve vyroku I. podle § 39a odst. 2
pism. b), § 39g a § 39h zdkona o VZP maximalni cenu s tim, Ze tento vyrok je ve smyslu §
140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim k vyroku III., ktery je ve vztahu k tomuto
vyroku vyrokem navazujicim. Ve vyroku II. SUKL stanovil podle § 39a odst. 4 v ndvaznosti
na § 32a odst. 2 pism. b), § 39g a § 3%h zakona o VZP maximalni vysi pro METYPRED 16
mg por tbl nob 100x 16 mg (dale jen ,, METYPRED*) ve vysi 449,76 K¢ s tim, Ze tento vyrok
je podle shora citovanych ustanoveni spravniho fddu podmiiiujicim k vyroku III. tohoto
rozhodnuti, ktery je ve vztahu k tomuto vyroku vyrokem navazujicim. Ve vyroku IIl. pak
SUKL zatadil podle § 39¢ odst. 1 zdkona o VZP do referencni skupiny 49/1 — kortikosteroidy
s ptevazujicim glukokortikoidnim ucinkem, peroralni (dale jen ,referencni skupina®) a
v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b odst. 4, v navaznosti na § 39c odst. 7, 8, § 39g a § 3%h
stanovil jednotlivym lé¢ivym piipravkim METYPRED uhradu ze zdravotniho pojiSténi ve
zde uvedené vysi a v souladu s § 15 odst. 7 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o VZP, stanovil
podminky Uhrady ze zdravotniho pojiSténi: bez podminek thrady s tim, Ze tento vyrok je ve
smyslu shora citovanych ustanoveni spravniho fadu podminujicim vyrokem k vyroku ¢. I. a
I1. tohoto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

Rozhodnuti se v souladu s § 39h odst. 3 zdkona o VZP stalo vykonatelnym od prvniho
dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém nabylo pravni moci, tj. od 2. 6. 2011.

Ugastniky fizeni, ve které vyustilo rozhodnuti SUKL ve véci Orion byla spolenost
Orion, jako drZitel registrace a zde uvedené zdravotni pojistovny. Ve smyslu § 39g odst. 1
zakona o VZP, tak zalobce nebyl ucastnikem fizeni o stanoveni maximalni ceny a nebyl tak
opravnén ve smyslu odst. 5 citovaného ustanoveni navrhovat diikazy a €init jiné navrhy.

Z odiivodnéni rozhodnuti SUKL ve véci Orion vyplynulo, ze SUKL pouzil zakladni
uhradu stanovenou v revizi pro stanoveni uhrady ptipravku METYPRED v souladu s § 39¢
odst. 8 zdkona o VZP a ¢lankem XXII. odst. 1 zdkona ¢. 362/2009 (déle jen ,,zdkon o zméné
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ¢ast 15%) podle kterého, pokud je posuzovany
pripravek zatazen do skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravki, pro které jiz
byla zakladni Ghrada stanovena pravomocné reviznim spravnim fizenim, pak je do zmény,
provedené v nasledujici revizi pro vSechna individualni spravni fizeni, rozhodujici zakladni
tthrada fixovana poslednim pravomocnym rozhodnutim v reviznim spravnim fizeni. Ustav
dale vysel ztoho, ze ptipravek METYPRED je prvnim generikem referencni skupiny
k lé¢ivému ptipravku MEDROL, proto stanovil pfedmétnym piipravkiim cenu podle § 39a
odst. 4 zakona o VZP tak, aby nepiekrocil 75% ceny originalniho ptipravku (k vyroku I., II.),
po posouzeni terapeutické zameénitelnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti posuzovanych
1écivych ptipravki je zaradil do referencni skupiny a stanovil uhradu ve zde uvedené vysi,
kterou podle § 39b odst. 4 zakona o VZP snizil o 25%. Zakladni thradu stanovil podle § 39c
odst. 8 zakona o VZP podle zékladni uhrady fixované v ramci periodické revize systému
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uhrad a pro stanoveni Uhrady pouzil vys$i zédkladni Ghrady stanovenou pravomocné v rdmci
periodické revize systému uhrad. Takovad zdkladni uhrada byla pro predmétnou skupinu
(referenéni skupinu) stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni, vedeném Ustavem
pod sp. zn. SUKLS 154788/2009, rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne
30. 10. 2010 a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych piipravka stanovena ve vysi 5,7015 K¢ za ODTD. K podrobnému postupu
stanoveni zdkladni thrady odkézal na citované rozhodnuti s tim, Ze je toto rozhodnuti soucasti
spisového materidlu. K ustanoveni § 39i odst. 2 Ustav uvedl, e je mozné zahajit ex offo
fizeni o zméné vySe a podminek thrady piipravku zatazenych do referen¢ni skupiny teprve
poté, kdy nabude pravni moci stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady prvniho
generika v referen¢ni skuping.

Ve vztahu k tomuto rozhodnuti SUKL ve véci Orion zalobce tvrdil pod bodem 1. — 3.
zaloby, Ze nebyly splnény podminky pro zahajeni a vedeni fizeni v nyni soudem projednavané
véci, nebot’ je napadené rozhodnuti zaloZzeno na nespravném pradvnim nazoru, Ze se na
posouzeni toho, zda je ptipravek generikem ¢i nikoli nevztahuje zdkon o 1é¢ivech; to mélo za
nasledek nedostate¢na a nespravna zjisténi skutkového stavu pokud jde o skutecnost, ktery
1écivy ptipravek je generikem a zda je generikem prvnim, druhym nebo tfetim ¢i nikoli; navic
vychazel 1 z nespravného pravniho nazoru, Ze na to, aby byl pfipravek povaZzovan za prvni
generikum z pohledu cenové a thradové regulace, je dllezité datum nabyti pravni moci
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek tihrady, ackoliv zékon vyslovné stanovi, ze rozhodny
je okamzik vstupu na trh.

Prvostupiiovym rozhodnutim SUKL (potvrzeném Zalobou napadenym rozhodnutim)
v nyni projednavané véci rozhodl o zméné vyse a podminek uhrady zde uvedenych 1é¢ivych
pripravkll v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s léCivymi piipravky nalezejicimi do
referencni skupiny tak, Ze vyrokem L. stanovil podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP
v navaznosti na § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. (déle jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*) pro
referen¢ni skupinu zékladni tthradu ve vysi 2,4140 K¢ za ODTD s tim, Ze tento vyrok je ve
smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu podminujicim vyrokem ke vSem dal$im vyrokiim
uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku navazujicimi. Ve
vyrocich II. — XI. pak zatradil zde uvedené 1é¢ivé ptipravky podle § 39¢ odst. 1 zdkona o VZP
do referen¢ni skupiny a zménil vysi thrady ze zdravotniho pojisténi téchto l1écivych piipravka
ve vysi zde uvedené, podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi nestanovil.

V odiivodnéni rozhodnuti SUKL konstatoval, Ze uvedené fizeni o zmén& vyse a
podminek thrady 1é¢ivych ptipravki nalezejicich do referen¢ni skupiny zah4jil z moci ufedni
v rdmci revize systému uhrad (dale jen ,revize®) v souladu s § 39c odst. 8, § 391, § 391
postupem podle § 39p zakona o VZP.

Ve vztahu k Zalobou uplatnénym bodiim z odiivodnéni rozhodnuti Ustavu vyplynulo,
ze o pripravku METYPRED bylo pravomocné rozhodnuto jako o prvnim generiku
v referencni skuping a byla mu stanovena vySe maximalni ceny a vySe a podminky thrady ve
spravnim fizeni, zakonceném rozhodnutim SUKL ve véci Orion. K ndmitkdm Zzalobce stran
spravnosti vyhodnoceni METYPREDu jako prvniho generika poukézal SUKL na stanovisko
zalovaného, podle kterého, aby byl pfipravek povazovan za prvni generikum z pohledu
cenové a thradové regulace nemé doba registrace Zadny vliv, dillezité je datum nabyti pravni
moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady, tedy zminénym rozhodnutim SUKL ve
véci Orion. Dale konstatoval, Ze prvni generikum je ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o
VZP povazovano za automaticky dostupné bez ohledu na pocet jeho distribuovanych baleni,
tedy Ustav spravné zahrnul zahraniéni ceny METYPREDu do cenového srovnani a zakladni
tihrada referenéni skupiny byla stanovena podle jeho ceny v CR, jak je dale podrobng
uvedeno v odiivodnéni rozhodnuti. Uspory, které stanovenim nové vyse zékladni uhrady
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vzniknou, odhadl Ustav na 52 000 000 K¢&, proto byly splnény diivody pro zahajeni zkracené
revize.

K upozornéni zalobce, Zze zdkon o VZP uvadi pojem generika, avSak sam jej
nedefinuje, jedinym pravnim piedpisem CR, ktery pojem generikum definuje, je zakon o
1é¢ivech v § 24 odst. 4 pism. b) a Smérnice®, a jeho tvrzeni, ze dalsi skutecnosti, pro€ je pfi
vykladu generika nutno vychézet z ustanoveni § 24 odst. 4 pism. b) zakona o léCivech je
skutecnost, Ze sam zdkon o VZP na zdkon o léCivech a jeho provadéci predpisy vyslovné
odkazuje, Ustav uvedl, Ze se na spravni fizeni o zmén& vyse a podminek thrady nevztahuje
zakon o 1écivech, ale zdkon o VZP. Registrace l1écivych ptipravkl a stanoveni cen a thrad
jsou dva naprosto odlisné procesy, které se fidi odliSnymi pravnimi normami, kdy v rdmci
spravni fizeni o cenach a thradach 1é&ivych piipravki Ustav vychazi z vysledki registraénich
fizeni, nebot’ podle § 39b odst. 1 zakona o VZP muze rozhodnout o vysi a podminkach
uhrady pouze u ptipravku, ktery byl registrovan, popt. pokud bylo schvaleno pouziti
neregistrovaného piipravku v rdmci specifického 1é¢ebného programu.

K identifikaci generik konstatoval, Ze oznaceni ptipravku METYPRED za generikum
je zcela spravné a odpovida definici generika ve smyslu citovaného ustanoveni zakona o
1écivech, resp. spravné uvedeno ma byt § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o léCivech s tim, ze
METYPRED byl registrovan odkazem na klinickou a preklinickou dokumentaci, nejde o
samostatnou registraci, zalozenou na vlastnich experimentalnich datech jako u MEDROLu.
Podle zdkona o léCivech je tedy METYPRED generikem, coz potvrzuje 1 zpusob registrace
pfedmétného piipravku. Pfi ur€eni pofadi generik ale jiz nelze vychazet ze zdkona o 1é¢ivech,
nebot’ pojem prvni, druhé nebo tfeti generikum je uveden vyhradné v zdkoné& o VZP. Proto se
Ustav #idil pii uréeni pofadi generik vykladovym stanoviskem Zalovaného k této problematice
a vychazel z vysledki spravniho tizeni, zakon¢eného rozhodnutim SUKL ve véci Orion, které
nabylo pravni moci a ve kterém bylo o METYPREDu rozhodnuto jako o prvnim generiku.

K poukazu zalobce, ze METYPRED neni a nemize byt prvnim generikem
v referenéni skuping rovnéz z toho diivodu, Ze 1é¢ivé piipravky PREDNISON 5 LECIVA,
PREDNISON 20 LECIVA a TRIAMCINOLON LECIVA, registrované diive nez 1&¢ivy
ptipravek METYPRED, nejsou originalnimi 1é¢ivymi piipravky, Ustav uvedl, Ze k tomu, aby
byl 1éCivy piipravek generikem, ve smyslu § 25 odst. 4 b) je nutno dolozit shodu jeho
vlastnosti s referenénim 1é¢ivym ptipravkem a je nutno prokdzat bioekvivalenci s referencnim
lé¢ivym piipravkem piislusSnymi studiemi biologické dostupnosti.

K otazce typu registrace Ustav podpirné uvedl, ze¢ METYPRED je registrovan
postupem vzajemného uznavani, kdy byla CR jako dotéeny stat, pfi¢emz tato informace je
vefejné dostupné z databaze 1é¢ivych piipravki. K tomu Ustav poukazal na piisluiné webové
stranky.

Ustav déale zdtraznil, Ze pfedmétem spravniho fizeni v projednavané véci neni
registrace 1é¢ivého piipravku, ale zména vyse a podminek uhrady, a ze podle § 15 odst. 7
zdkona o VZP Ustav ani nema pravomoc prokazovat, zda piipravek MEDROL spliiuje
nalezitosti pro registraci. Toto jiz bylo prokazano v ramci registra¢niho fizeni.

K otazce prvniho generika Ustav zopakoval poukaz na stanovisko Ministerstva
zdravotnictvi, podle kterého je potfadi generik dadno nabytim pravni moci rozhodnuti o
stanoveni maximdlni ceny (vySe a podminek uwhrady). METYPRED je zatim jedinym
generikem, na néjz bylo vedeno spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek
uhrady. Pro stanoveni zakladni uhrady referen¢ni skupiny neni podstatné, zda je METYPRED
prvnim generikem v referencni skuping, ale zda je prvnim generikem k 1é¢ivé latce. Jelikoz
kromé origindlniho ptipravku MEDROL neni zadny jiny pfipravek s obsahem
methylprednisolonu v p. o. nez generikum METYPRED hrazen, neni pak pochyb, Zze
METYPRED je prvnim generikem k 1é¢ivé latce podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP a
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jako takové je automaticky dostupny pro vné&jSi cenovou referenci. Zakladni thrada, ktera
vychézi z ceny METYPREDu je tedy stanovena spravné.

K otazce dostupnosti METYPREDu Ustav opakované poukézal na ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) citovaného zikona, podle kterého se prvni generikum povazuje za
automaticky dostupné, bez ohledu na pocet jeho distribuovanych baleni.

Ustav dale poukazal na ustanoveni § 39¢ odst. 8 pism. a) zakona o VZP a § 39i odst. 2
téhoz zakona, ktery ukladd Ustavu povinnost neprodlend zménit vysi a podminky Ghrady,
jestlize predpokladand uspora prostfedkl ze zdravotniho pojiSténi je vyssi nez 50 000,- K¢.
Divody pro zahajeni zkraceného fizeni v nyni projednavané véci zjistii Ustav v ramci
spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ptipravku
METYPRED zakon¢eném rozhodnutim SUKL ve véci Orion, kdy byla splnéna podminka
uspory nad 50 000 000,- K¢. Odhadované uspory je ale mozné realizovat az poté, kdy nabude
pravni moci stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady prvniho generika, jelikoz
do nabyti pravni moci rozhodnuti neni zfejmé, zda bude konkrétni ptipravek zatazen do
referen¢ni skupiny a zda bude pravomocné rozhodnut jako prvni generikum. Rozhodnuti o
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ve véci Orion nabylo pravni moci dne
17. 5. 2011, proto Ustav nasledné zah4jil zkracenou revizi podle § 39p zikona o VZP ve
spojeni s § 49 odst. 1 téhoz zdkona v nyni projednavané véci.

Podle obsahu spravniho spisu o odvolacich ndmitkach Zalobce, které se podstatnou
mérou shoduji s namitkami Zaloby, rozhodl Zalovany zalobou napadenym rozhodnutim,
v némz postupu SUKL v pribéhu fizeni pted spravnim organem I. stupné a jeho pravnimu
posouzeni skutkového stavu pIné piisvédéil. Zalovany k tomu konstatoval, s poukazem na §
39¢ odst. 8 pism. a), Ze je Ustav povinen, aby v ramci kazdého spravniho fizeni o stanoveni
vySe a podminek uhrady posoudil, zda nevySly najevo nové skuteCnosti, které by vedly
k napInéni podminky uvedené v tomto ustanoveni, a tato povinnost byla Ustavem splnéna,
nebot’ je z prvostupiiového rozhodnuti patrno, e se Ustav vy3i potencialni Gspory skutecnd
zabyval.

K tomu soud dodava, Ze odhad tspor je soucasti spisového materialu a mezi ucastniky
o ném nebylo sporu. Zalobce k tomu pouze pii ustnim jednani doplnil, Ze odhad aspor Ustavu
ma zasadni vadu, nebot’ neni ovéfeno, zdali 1é¢ivy piipravek je generikem nebo jim neni.
Samotnou skutecnost, Ze byl odhad uspor podkladem pro zahajeni spravniho fizeni v nyni
projednavané véci a ze byla splnéna podminka uspory prostiedkli vetejného zdravotniho
pojisténi ve vysi piesahujici 50 000 000,- K¢ rocné v§ak nezpochybnil.

Zalovany se v odivodnéni Zalobou napadeného rozhodnuti zabyval i odvolaci
namitkou, zda je rozhodny okamzik vstupu na trh ¢i pravni moc rozhodnuti o stanoveni vyse a
podminek uhrady ve smyslu § 39a odst. 4 zdkona o VZP. K tomu uvedl, ze aby mohl byt
ptipravek generikem, jemuz bude vstupem na trh sniZzena maximalni cena, musi byt hrazen
z prostiedkt VZP a vyslovil presvédéeni, Ze pojem ,,vstup na trh* pouzity v § 39a odst. 4
zdkona o VZP je nutno fakticky vykladat, jako ,, vstup do systému thrad®, ¢emuz odpovida 1
stanovisko zalované¢ho ze dne 16. 7. 2010, jez je vefejné¢ dostupné a podle kterého je
urcujicim okamzikem pro takové oznaceni generika pravni moc rozhodnuti o stanoveni vyse a
podminek uhrady (déle téz ,,stanovisko zalovaného ze 16. 7. 2010°). Stejné tak nediivodnou
shledal namitku Zalobce, Ze 16¢ivé piipravky PREDNISON 5 LECIVA, PREDNISON 20
LECIVA a TRIAMCINOLON LECIVA nejsou originalnimi 1é&ivymi piipravky a proto
1écivy ptipravek METYPRED neni prvni generikum v referencni skupiné. K tomu Zalovany
konstatoval, ze uvedené 1écCivé pripravky je z hlediska systému regulace cen a uhrad nutno
povazovat za originalni, nebot’ jsou na trhu v CR jedinymi hrazenymi piipravky obsahujicimi
danou léCivou latku a to pfesto, Ze jako origindlni nebyly registrovany. Lécivy piipravek
METYPRED je tak prvnim generikem nejen k l1éCivé latce methylprednisolon, nybrz i
v referencni skupiné. Pro stanoveni zékladni thrady referen¢ni skupiny podle § 39c odst. 2
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pism. a) zdkona o VZP v8ak neni podstatné, zda je 1éCivy ptipravek METYPRED prvnim
generikem v referencni skuping, ale pravé zda je prvnim generikem k lécivé latce. Jako
takovy se totiz podle tohoto ustanoveni povazuje za dostupny na trhu v CR. Jelikoz kromé
origindlniho 1é¢ivého piripravku  MEDROL neni zadny jiny pfipravek s obsahem
methylprednisolonu p. o. nez generikum METYPRED hrazen, neni pak pochyb, Ze 1é¢ivy
ptipravek METYPRED je prvnim generikem k 1é¢ivé latce methylprednisolon podle § 39c¢
odst. 2 pism. a) citovaného zdkona a jako takovy je nésledné automaticky dostupny pro vné&jsi
cenovou referenci pii1 vypoctu zékladni thrady celé referencni skupiny.

K tomu zalovany dodal, Ze diskuze o tom, zda METYPRED je prvnim generikem je
teoretickd, bez praktickych dopadt na vysledek daného fizeni, nebot’ status prvniho generika
je podstatny jen v ptipadech, kdy dochazi ke snizovani zékladni thrady o 25% podle § 39b
odst. 4 zakona o VZP. V projednévané¢ véci vSak byla zakladni uhrada stanovena na zékladé
prosté vnéjsi cenové reference a nebyla dale snizovana. Z vnéjSi cenové reference jako
referencni pripravek vysel pravé METYPRED, jeho zptisobilost byt referencni vyplyva ze
zminéného § 39c odst. 2 pism. a), nebot’ prvni az tieti generika v 1é¢ivé latce se povazuji
automaticky za dostupna. Tedy, 1 kdyby METYPRED nebyl prvnim generikem, jak tvrdi
zalobce, ale az generikem druhym ¢i dokonce tfetim, na vysledku pfedmétného fizeni by to
nic nezménilo.

Podle stanoviska soudu je z uvedeného ziejmé, e Ustav zah4jil z moci ufedni revizi
systému Uhrad, nebot’ v fizeni zavrSeném rozhodnutim SUKL ve véci Orion zjistil splnéni
podminek podle § 39¢ odst. 8 pism. a) zdkona o VZP. Po pravni moci rozhodnuti SUKL ve
véci Orion tak postupoval zcela v souladu se zdkonem (§39p, § 391 odst. 2, § 391) a stanovil
podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o VZP v navaznosti na § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb. pro referen¢ni skupinu zakladni thradu ve vysi 2,4140 K& za ODTD (vyrok 1.), zafadil
predmétné 1é€ivé piipravky do referencni skupiny a zménil vys$i thrady a podminky thrady
(vyrok III. — XT1.).

Odhad tuspor vyssi jak 50 000 000,- K¢ roén¢ zalobce v podané zalobé nezpochybnil a
neucinil tak ani pfi UGstnim jedndni, za vadu vSak povazoval, ze neni ovéfeno, zdali je
METYPRED generikem, pokud ano, zda je prvnim, druhym ¢i tfetim, a zda se na spravni
fizeni o zméné vyse a podminek thrady vztahuje zdkon o 1é€ivech ¢i nikoli.

K tomu soud ve shodé s Ustavem a zalovanym uvadi, Ze v projednavané véci se jedna
o spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lé¢ivych ptipravki tak, jak je toto spravni
fizeni upraveno v zdkon¢ o VZP v Casti Sesté ,,Regulace cen a uhrad 1é¢ivych pripravki a
potravin pro zvlastni lékatské ucely” (§39a az 39p). Lze pfisvédcit zalobci, Zze pojem
generikum je vymezen v ustanoveni § 25 odst. 4 pism. b) zékona o 1é¢ivech, kde je generikum
definovdno. Samotna skuteCnost, Ze pojem generikum je svou definici, tj. identifikaci
vymezen v ustanoveni § 25 odst. 4 pism. b) zakona o 1éCivech, v§ak neznamena, Ze by na n¢j
zdkon o VZP nahliZel jinak a ze by stimto pojmem v ramci jeho definice nepracoval
v fizenich o cenach a uhradach 1écivych ptipravki, nebot’ ve smyslu § 39b odst. 1 zédkona o
VZP lze rozhodnout o vysi a podminkach thrady pouze u ptipravki, ktery byl registrovan (§
25 zékona o lécCivech). Mezi ucastniky pfitom nebylo sporu o tom, ze METYPRED
registrovan byl (viz stanovisko zastupce Zalobce pii ustnim jednani). Sporné ale bylo, zda je
METYPRED generikem a pokud ano, zda prvnim, druhym ¢i tfetim. K tomu soud poukazuje
na ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o VZP, podle které¢ho zdkladni thrada referen¢ni skupiny
se stanovi v ramci periodické revize systému podle § 391 a je platnd az do zmény v nésledujici
revizi systému. Podle odstavce 8 téhoz zdkonného ustanoveni se v fizenich o stanoveni vySe a
podminek thrady do zmény zékladni thrady provedené v nésledujici revizi systému pouzije
pro stanoveni vySe uhrady vSech dalSich v zasad€ terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkll a potravin pro zvlastni 1€ékatrské ucely vyse zdkladni uhrady referenéni skupiny
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stanovend podle odstavce 7, pokud a) nevyjdou najevo nové, nebo diive neznamé skutecnosti,
které mohou ovlivnit vysi zakladni Gthrady tak, ze ptfedpokladana tspora prostfedkl veiejného
zdravotniho pojisténi pro v zasad¢ terapeuticky zameénitelné 1éCivé ptipravky a potraviny pro
zvlastni 1ékatské udely je vy$si nez 50 000 000 K& roéné. V takovém piipadé Ustav
neprodlené zah4ji revizi systému uhrad u vSech v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pfipravkll a potravin pro zvlastni lékatské Ucely a fizeni o stanoveni nebo zméné vySe a
podminek thrady provede spolecné s fizenim podle § 391 postupem podle § 39p.

V projednavané véci byla pro generikum METYPRED stanovena maximalni cena a
vySe a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi podle § 39a odst. 2 pism. b), § 39g a § 3%9h
zékona o VZP rozhodnutim SUKL ve véci Orion, které bylo v dobé rozhodovani spravnich
organt obou stupiili pravomocné a vykonatelné, ostatné podklady z néj zjisténé byly dlivodem
pro zahajeni revizniho spravniho ¥izeni v projednavané véci z moci tfedni Ustavem. V ramci
tohoto fizeni a rozhodnuti, které z n¢j vychazelo, tj. rozhodnuti SUKL ve véci Orion, pak
vyplynulo, Ze METYPRED je prvnim generikem k originalnimu ptipravku MEDROL a je
zaroven 1 prvnim generikem v referenéni skupiné. Skutecnost, Ze je METYPRED prvnim
generikem k 1éCivé latce je dana tim, Ze kromé& origindlniho pfipravku MEDROL neni Zadny
jiny pfipravek s obsahem methylprednisolonu p. o. nez generikum METYPRED hrazen.
METYPRED je tak prvnim generikem k 1é¢ivé latce methylprednisolon podle § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o VZP a jako takovy je automaticky dostupny pro vnéjsi cenovou referenci a
jeho dostupnost na izemi CR v daném &asovém obdobi proto neni vyznamna. K tomu soud
zdiraziuje, Ze z podkladl spisového materidlu, jakoZz i rozhodnuti spravnich orgéni obou
stupniti vyplynulo, Ze METYPRED je jedinym generikem, na néZ bylo vedeno spravni fizeni o
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady.

Soud plné ptisvédCuje zalovanému, Ze ,pro stanoveni zakladni uhrady referencni
skupiny neni podstatné, zda je METYPRED prvnim generikem v referencni skupiné, ale zda je
prvnim generikem k lécivé latce. Jelikoz kromé originalniho pripravku MEDROL neni Zadny
Jjiny pripravek s obsahem methylprednisolonu v p. o. nez generikum METYPRED hrazen, neni
pak pochyb, ze METYPRED je prvnim generikem k lécivé latce podle § 39c odst. 2 pism. a)
zdkona o VZP. Zalobce ostatné ani nezpochybnil, z2 MEDROL je originalnim lé&ivym
pripravkem, jako prvni generikum je tedy METYPRED automaticky dostupny pro vnéjsi
cenovou referenci podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP.

Lze tak shrnout, Ze Zalobni namitky pod bodem 1 — 3 Zaloby soud neshledal
opodstatnénymi, nebot’ svou podstatou a obsahem smétuji proti vysledkiim fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek thrady piipravku METYPRED v rozhodnuti SUKL ve
véci Orion, které bylo ovSem ke dni zahajeni spravniho fizeni, jakoz i ke dni vydani
rozhodnuti spravnich orgdni obou stupiit v nyni projedndvané véci pravomocné a
vykonatelné a Ustav a zalovany z ngj proto pravem vychézeli.

Skutecnost, ze Zalobce nebyl ucastnikem fizeni o stanoveni maximalni ceny podminek
a uhrady METYPREDu v rozhodnuti SUKL ve véci Orion je dana zdkonnou upravou (§ 39g
odst. 1 zékona o VZP). Z obsahu spisového materialu ani Zalobnich namitek se nepodava, ze
by Zalobce uplatnil proti tomuto rozhodnuti opravné prostiedky, ptipadné zalobu u spravniho
soudu s tvrzenim, Ze jim byl ve svych pravech ptimo dotcen ve smyslu § 27 odst. 2 spravniho
fadu, kdyz jim bylo stanoveno, ze je METYPRED prvnim generikem k 1éCivé latce
methylprednisolon podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP. Ustanoveni § 27 odst. 2
spravniho tadu ani odborna literatura pfitom tento postup nevylucuje, nebot ,univerzalni a
v§eobecné pouzitelny vyklad slovniho spojeni ,,moci byt rozhodnutim primo dotcen ve svych
pravech nebo povinnostech® se musi vidy posuzovat podle typu Fizeni a podle mozného
obsahu (idedlniho) rozhodnuti, které md byt jeho vysledkem, a podle dusledkii, které toto
(potenciondlni) rozhodnuti, resp. uplatinovani prav a povinnosti z néj plynoucich, miize
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zpiisobit jinym osobam z hlediska (mozného) vykonu jejich prava a/nebo povinnosti
vyplyvajicich jim z hmotného prava“ (Spravni fad, Komentat, II. vydani, Josef Vedral). Soud
ma za to, ze zalobce mél tento postup vyuzit, nebot’ skutecnosti z rozhodnuti SUKL ve véci
Orion vyplyvajici, dopadaji do pomérii zalobce v fizeni zakonCeném zalobou napadenym
rozhodnutim.

Pro projednavanou véc je tak nerozhodné, z jakych divodi Zalobce povazuje za vadné
rozhodnuti SUKL ve véci Orion, nebot’ tyto namitky mél uplatnit v uvedeném fizeni, nyni je
JiZ uplatnit nemtZe. Rozhodnuti SUKL ve véci Orion bylo ke dni vydani rozhodnuti SUKL a
zalobou napadeného rozhodnuti pravomocné a vykonatelné, vztahuje se na ngj zéasada
presumpce spravnosti spravnich aktli a jeho nezdkonnost bylo moZzné napadnout zalobou u
spravniho soudu v jiném soudnim fizeni podle ust. § 65 odst. 1 s.f.s., nejednd se tak o
podkladové rozhodnuti ve smyslu § 75 odst. 2 s. 1. s..

Lze tak uzavfit, Ze zalobce mél proti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi 1éCivého pripravku podle § 39a, § 39g a § 35h
zakona o VZP (ve véci Orion) uplatnit opravné prostfedky a doméhat ti¢astenstvi podle § 27
odst. 2 spravniho fadu stim, Ze se zavéry zn¢j vyplyvajici piimo dotykaji jeho prav a
povinnosti (zde stanoveni 1é€ivého prostfedku jako generika a jeho pofadi), pfipadné proti
negativnimu rozhodnuti nasledné podat zalobu ke spravnimu soudu. Pokud tak neucinil a
rozhodnuti nabylo pravni moci a stalo se vykonatelnym, nemtze proti t¢émto zavérim pozdéji
uspés$né brojit zalobou proti rozhodnuti, vydaném v jiném fizeni vyvolaném revizi systému
uhrad podle § 391 zdkona o VZP (zde o zméné€ vySe a podminek uhrady), v némz spravni
organ z téchto zavérl vychazel.

Soud se proto pii prezkumu zdkonnosti zalobou napadeného rozhodnuti nemohl
zalobcem tvrzenou nezakonnosti spravniho rozhodnuti SUKL ve véci Orion zabyvat.

S ohledem na shora uvedené soud odmitl poukaz Zzalobce na nedostatek dikazi ve
spisovém materidlu na podporu zavéru, ze METYPRED je prvnim generikem v referencni
skupiné, a pro stru¢nost odkazuje na zminéné rozhodnuti SUKL ve véci Orion a odhad uspor,
které jsou souc¢asti spravniho spisu.

Vzhledem k tomu, Ze soud neshledal divodné namitky Zzalobce stran zakonnosti
postupu spravnich organii podle zdkona o VZP a stran skute¢nosti vyplyvajici z rozhodnuti
SUKL ve véci Orion o tom, Ze METYPRED je prvnim generikem v referencni skupiné a
k 1é¢ivé latce, soud nemohl vejit ani na zalobni ndmitky pod bodem 4. a 5., kde zalobce tvrdil,
ze v duasledku téchto vad byla zména vySe a podminek uhrady léCivych ptipravkl dané
referencni skupiny v projedndvané véci stanovena v rozporu se zdkonem. Jak jiz bylo shora
uvedeno, soud ve$el na stanovisko Ustavu a zalovaného, podle které¢ho je METYPRED
prvnim generikem nejen v referen¢ni skuping, ale i k 1é¢ivé latce. Proto je stanoveni zakladni
uhrady ve vyroku I. a zatazeni zde uvedenych lé€ivych ptipravkl ve vyroku II. — XI., jakoz i
zména vySe Uhrady ze zdravotniho pojisténi a rozhodnuti o podminkach uhrady ze
zdravotniho pojisténi v rozhodnuti spravnich organti obou stupiii v projedndvané véci
v souladu se zdkonem.

Soud ani neshledal, ze by zalobou napadené rozhodnuti nebylo tadné, logicky a
transparentné odtivodnéno tim, Ze Zalovany i Ustav tvrdi, ze 1é¢ivy piipravek je prvnim
generikem. Naopak Ustav i zalovany v odivodnéni svych rozhodnuti k namitkam Zalobce i
jinych ucastnikl fizeni velmi podrobné argumentovali k tomu, pro¢ METYPRED povazuji za
prvni generikum, vyjadiili se ke stanoviskim a odvolacim namitkdm zalobce a soud pro
strunost na tuto argumentaci, kterou jiz shora popsal, odkazuje.
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Zalobou napadené rozhodnuti bylo vydano v souladu se zidkonem. Soud proto
nedivodnou zalobu podle ustanoveni § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. . s. Zalobce
nemél ve véci uspéch, zalovanému spravnimu organu, ktery byl uspésny, vSak divodné
vynaloZené néklady fizeni nevznikly.

Osobé zucastnéné na fizeni soud ni¢eho neulozil, ndklady tizeni ji proto neptiznal.

P o u ¢ eni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasa¢ni stiznost ve 1hlit¢ dvou tydni ode dne
jeho doruCeni. Kasacni stiznost se podavd ve dvou vyhotovenich u
Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni
stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasacni stiznost 1ze podat pouze z
diivodii uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé& obecnych naleZitosti podani
musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém rozsahu
azjakych divodl jej stéZovatel napadd, a Udaj otom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruc¢eno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel
zastoupen advokatem; to neplati, ma-li st€zovatel, jeho zaméstnanec nebo
¢len, ktery za néj jednd nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani,
které je podle zvlastnich zdkonl vyZadovano pro vykon advokacie. Soudni
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poplatek za kasaéni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud.

V Praze dne 16. biezna 2016

JUDr. Ivanka Havlikova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: Lucie Hordkova



