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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Mestsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné¢ JUDr. Ing. Viery Hor¢icové a
soudcti Mgr. Kamila Tojnera a Mgr. Jifiho Lifky v pravni véci zalobce: APOTEX EUROPE B.V.
se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Holandsko, zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem, se sidlem Praha 2, Karlovo namésti 17, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem praha 2, Palackého namésti 4, v fizeni o zalob¢ proti rozhodnuti zalovaného ze dne
8.6.2011, ¢.j. MZDR1065/2011, sp.zn. FAR: L.2/2011,

takto:

I. Rozhodnuti Zalovaného ze dne 8.6.2011, ¢.j. MZDR1065/2011, sp.zn. FAR: 1L2/2011, se
ve vyroku IIL. zruSuje a véc se vraci Zalovanému k dal§imu Fizeni.

I1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladd Fizeni ve vysi 11.922,- K&, a to
do 30 dniui od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupce Zalobce, JUDr. PharmDr.
Vladimira Biby, advokata.

Odivodnéni:

Zalobce se podanou Zalobou domahé piezkoumani rozhodnuti Zalovaného za dne 8.6.2011,
¢.j. MZDR1065/2011, sp.zn. FAR: L2/2011, jimz bylo ve vyroku III. zamitnuto odvolani Zalobce
proti vyroktim &. 1, 8 a 9 rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) ze dne
30.12.2009, sp.zn. SUKLS92652/2009, ve véci stanovni vySe zakladni thrady referenc¢ni skupiny
46/1 — léciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptort, p.o. a
stanoveni vy$e a podminek thrady 1é¢ivého piipravku APO-TAMIS a rozhodnuti Ustavu bylo
potvrzeno.

V zalob¢, k skutkovym okolnostem ptipadu, Zalobce uvedl, ze APO-TAMIS je léCivy
ptipravek, jehoZz drzitelem o registraci je zalobce. Jedna se o 1éCivy piipravek obsahujici 1é€ivou
latku tamsulosin, urCenou k 1€cbé benigni hyperplazie (zbytnéni) prostaty. Antagonisté alfa
adrenergnich receptorti se pouzivaji nejen k 1€cbé benigni hyperplazie prostaty, ale také k 1écbé
arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak). Lécivé latky doxazosin a terazosin jsou ureny primarné



pokragovani 2 7Ad 19/2011

k 1écbé hypertenze, antihypertenzni uc¢inek je standardné piitomen a ma pii 1écbé benigni
hyperplazie prostaty za nasledek vyznamné vyssi riziko vzniku cévnich neZadoucich ucinkd,
zejména poklesu krevniho tlaku. Léciveé latky alfuzosin a zejména tamsulosin, které jsou primarné
ureny k 1écbé benigni hyperplazie prostaty, vyvoldvaji sniZeni krevniho tlaku pouze vzacné,
tamsulosin velmi vzacné, a to jesté za specidlnich okolnosti. Pro pacienty, ktefi netrpi vysokym
krevnim tlakem je pokles krevniho tlaku vyvolany podavanim lécivych latek doxazosin nebo
terazosin pro vysledky l1écby zdsadné limitujici a vyznamné pacienty omezuje a zhorSuje kvalitu
jejich Zivota. Z tohoto diivodu jsou v 1écbé benigni hyperplazie prostaty preferovany lé€ivé latky
alfuzosin a zejména tamsulosin. Lécivé latky doxazosin nebo terazosin jsou v hodné k terapii
benigni hyperplazie prostaty pouze v pfipadé, ze tito pacienti maji soucasné téz arteridlni
hypertenzi.

V prvnim zalobnim bodu Zalobce namitl nespravny vybér 1é¢ivého pripravku, podle kterého
byla stanovena vySe zakladni uhrady referencni skupiny a nespravné posouzeni vlastnosti
jednotlivych lécivych latek, resp. 1é€ivych ptipravki a jejich zatazeni do téZe referencni skupiny v
rozporu se zakonnymi hledisky uvedenymi v ust. § 39¢c odst. 1 véty ctvrté zdkona €. 48/1997 Sb.

Ustav stanovil vysi zakladni Ghrady referenéni skupiny & 46/1 podle 1é¢ivého piipravku
KAMIREN 2MG POR TBL NOB 30X2MG. Zalobce je presvédéen, Ze tento 1é¢ivy piipravek byl
zvolen pro stanoveni vySe zékladni thrady nespravné, nebot ma zdsadné odlisné vlastnosti
(zejména zasadné odliSnou bezpecnost) a neni vzajemné terapeuticky zaménitelny s predmétnym
pripravkem. Zust. § § 39c odst 1 véty ctvrté zakona ¢. 48/1997 Sb. vyplyva, ze zakonnou
podminkou pro zatfazeni léCivych piipravki do referencni skupiny je kumulativni splnéni
nasledujicich predpokladi:

a) jde o 1écivé pripravky v zasadé terapeuticky zaménitelné,

b) jde o 1écivé pripravky s obdobnou nebo blizkou ucinnosti,
c) jde o 1écivé ptipravky s obdobnou nebo blizkou bezpecnosti,
d) jde o 1é¢ivé ptipravky s obdobnym klinickym vyuzitim.

Pouze pokud jsou kumulativné splnény vSechny tyto zdkonné piedpoklady, lze 1écivé
ptipravky zaradit do téze referencni skupiny. Lécivy ptipravek KAMIREN 2MG POR TBL NOB
30X2MG obsahuje léCivou latku doxazosin, pfedmétny piipravek obsahuje lécivou latku
tamsulosin. Léc¢iva latka doxazosin je neselektivnim alfa adrenergnim antagonistou. Z diivodu této
neselektivity (tj. u¢inku na vSechny podtypy alfa adrenergnich receptorti), kdy plsobi nejen v
prostaté, ale v celém organismu, u vSech 1é¢enych pacientl snizuje vyznamné krevni tlak. Léciva
latka tamsulosin je selektivnim alfa adrenergnim antagonistou a plsobi proto selektivné pouze na
cévy prostaty, protoze pusobi pouze na alfa adrenergni receptory typu alfa 1 lokalizované v
prostaté) vyvolava sniZzeni krevniho tlaku pouze naprosto vyjimecné, a to jesté za specidlnich
okolnosti (dehydratace, predispozice ke vzniku tzv. ortostatické hypotenze, atd.). Z tohoto divodu
1é¢ivé piipravky obsahujici tamsulosin maji vyznamné nizsi riziko vzniku cévnich nezddoucich
ucinkl a tim vyznamné vyssi bezpecnost 1é¢by. Pocet pacientt, ktefi terapii z divodi nezadoucich
ucinkl ukonéi, je vyrazn€ vys$i v piipadé terapie terazosinem ve srovndni s terapii alfuzosinem
nebo tamsulosinem. Doxazosin také naptiklad vyvolava vyrazné Castéji zavraté. Veskeré udaje jsou
pfitom obsazeny v metaanalyze studii, ktera je soucasti spravniho spisu. Bylo povinnosti spravnich
organti posoudit veskeré vlastnosti uvedené v ust. § 39¢ odst. 1 véty ¢tvrté zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
tedy také terapeutickou ucinnost a klinické vyuziti a posoudit, zda je 1éCivy piipravek KAMIREN
2MG POR TBL NOB 30X2MG vskutku vhodnym zéastupcem dané skupiny 1é¢ivych ptipravki a
zda predmétny pipravek (a ostatni 1é&ivé piipravky, které Ustav zafadil do referenéni skupiny &.
46/1) je s timto pripravkem v zasad¢ terapeuticky zaménitelny, s obdobnou nebo blizkou t¢innosti a
bezpecénosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Toto posouzeni Ustav, jakoZ i zalovany neprovedli
spravné. Dle zalobce bylo jednozna¢né prokazano, ze 1éCivy ptipravek KAMIREN 2MG POR TBL
NOB 30X2MG ma zasadn¢ odlisné vlastnosti (zejména zasadné odliSnou bezpecCnost) a neni
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vzajemné terapeuticky zaménitelny nejen s pfedmétnym ptipravkem, ale ani s jinymi lé¢ivymi
piipravky, obsahujicimi 1é€ivé latky alfuzosin nebo tamsulosin.

V druhém zalobnim bodu Zzalobce poukédzal na nespravny a nezédkonny vypocet vyse
zékladni thrady referencni skupiny €. 46/1 1 vySe uhrady jednotlivych IléCivych ptipravki
piepoctem pomoci koeficienttl.

Podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism a) zakona ¢ 48/1997 Sb. se zékladni ﬁhrada v

na denni terapeutickou davku (ODTD) 1é€ivého piipravku zatazeného do referen¢ni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropskeé unie pro 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice.

Podle ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. v ptipad¢€, Ze po stanoveni thrady
podle § 39b aZ 39¢e neni v nékteré ze skupin 1éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 alespon 1 1é¢ivy
ptipravek plné hrazen. Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny 1é&ivy
piipravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen.

Pro vypocet vysSe zdikladni uhrady referenéni skupiny ¢. 46/1 byla zvolena jako
zaklad cena pro kone¢ného spotiebitele léCivého pifipravku KAMIREN 2MG POR
TBL NOB 30X2MG, ktera ¢inila v rozhodném obdobi 149,07 K¢. Lécivy pripravek KAMIREN
2MG POR TBL NOB 30X2MG obsahuje v jednom baleni 15 ODTD (Ustavem stanovena vyse
obvyklé denni terapeutické davky cinila 4 mg) a jeho cena pro kone¢ného spotiebitele Cinila v
rozhodném obdobi 149,07 K¢. Cena piipadajici na ODTD tedy ¢ini 9,938 K¢. Zakladni thrada viak
byla stanovena ve zcela odlisné vysi, a to 6,63 K¢ za ODTD. Rozhodnuti Ustavu v dasledku
piepoctu koeficienty stanovilo zékladni uhradu (i thradu jednotlivych 1é¢ivych piipravki) zcela
netransparentnim zptisobem a ve zcela jiné vysi, nez odpovida ustanoveni § 39¢ zdkona ¢. 48/1997
Sb. Z vyse uvedeného vypoltu zakladni uhrady je zfejmé, ze Ustav pii jejim stanoveni pouzil
prepocet koeficienty, ¢imz zasadné zkreslil vysSi zakladni uhrady a vytvofil jeji zcela neredlnou,
virtudlni hodnotu.

V odtivodnéni svého rozhodnuti k tomu Ustav uvadi: pouZiti koeficientii nelze omezit pouze
na upravy vyse uhrady pripravku. Pri stanoveni zakladni uhrady je treba postupovat podle stejnych
principii jako pri stanoveni uhrady jednotlivych konkrétnich pripravku. Pokud by tomu tak nebylo,
dostali bychom se pri stanoveni uhrady k rozporum, 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. Tedy pokud by drZitel registracniho
rozhodnuti obchodoval tento pripravek v Ceské republice za stejnou cenu vyrobce jako v predmétné
zemi Evropské unie, byl by tento pripravek plné hrazen. Argument, Ze je vyse koeficientii stanovena
az v Casti ¢tvrté, nikoliv v Cdsti treti vyhldsky, povazuje Ustav za nedostatecny. Pokud by bylo
s touto logikou pohlizeno na celou vyhlasku, dostali bychom se do mnohem vétsich rozporu. Nebylo
by napriklad jasné, jaka obvykla denni terapeuticka davka by byla vyuzZita pri stanoveni zakladni
uhrady, nebot jeji definice je uvedena taktéz az v casti ctvrté vyhlasky (§ 18). Zakon vsak jeji pouZiti
predpoklada uz pri stanoveni zakladni uhrady. Poradi casti vyhlasky tedy ustav nepovazZuje za
rozhodujici, vzhledem k tomu, Ze obsah jednotlivych paragrafii zminéné vyhlasky je jasné
srozumitelny, jednoznacny a v primé souvislosti s dikci zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
Neni tedy pochyb o Interpretaci jejich casti. Zalobce zdiraziiuje, Ze tato argumentace Ustavu je
zcela nespravna; pii stanoveni zakladni uhrady nelze pouzit prepocet koeficienty.

Zalovany v napadeném rozhodnuti uvadi: ,,Z dikce ustanoveni § 39c¢ odst 2 pism. a) zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi, které rika, ze , zdakladni uvhrada se v referencnich skupindch
stanovi ve vySi nejnizsi ceny pro konecného spotrebitele pripadajici na denni terapeutickou davku
léciveho pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely zarazenych do referencni skupiny,
zjistené v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské
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ucely dostupné v Ceské republice, vyplyvd, Ze nelze vynechat Zadny z lécivych piipravki, které
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lécivého pripravku v sile odpovidajici ODTD". Ptivlastek ,, pripadajici na ODTD" se véaze k cené a
neni mozné se domnivat, ze ,,pripadajici na ODTD" rovna se ,, (lécivy pripravek) v sile odpovidajici
ODTD". Odvolaci organ ma tedy za to, zZe zakladni Uhrada mlZe byt vypocitana jak podle ptipravku
se stejnou silou, jako je stanovena ODTD, tak za pomoci ptipravku, ktery mé jiny obsah lécivé
latky v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD. Z vySe uvedenych diivodl plati
rovnéZ pro stanoveni referencniho piipravku v rdmci cenového srovnani ve skupiné pfilohy ¢. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ze mize byt vybran i ptipravek, jehoz sila neodpovida vysi
ODTD. Formulace ustanoveni § 39c odst 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi 1 ustanoveni § 3
odst 2 vyhlaSky o zptsobu stanoveni vySe a podminek thrady svéd¢i pro predpoklad prepoctu sily
1é¢ivého piipravku na ODTD. Z toho plyne nutnost zvolit ur¢ity mechanismus pfepoctu, ktery vSak
tato ustanoveni blize nespecifikuji. Odvolaci organ je toho nazoru, ze Ustav spravné zvolil
mechanismus pfepoc¢tu uvedeny v ustanoveni § 16 vyhlasky o zptisobu hodnoceni vyse a podminek
uhrady, pfestoze se nachazi k ¢asti IV., kterd se na stanoveni zakladni tthrady pfimo nevztahuje.
Odvolaci organ se vSak domniva, Ze nelze vychazet Cist¢ ze systematického vykladu ptislusné
normy, a ze nelze pfipustit situaci, kdy bude sila piepocitdvana dvéma odliSnymi mechanismy, a to
pouze v zavislosti na tom, jestli se jedna o fazi stanovovani zékladni uhrady v referen¢ni skupiné
nebo jeji pravu pro konkrétni 1€¢ivy ptipravek. V obou ptipadech se totiz jedna o identicky proces,
a tudiz je nezbytné danou normu interpretovat s vyuzitim logického a teleologického vykladu.
Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi ani vyhlaska o zptisobu hodnoceni vyse a podminek thrady,
pifestoze pocitaji s ur€itym piepoctem zakladni thrady na ODTD, Zadny konkrétni mechanismus
prepoctu nestanovi, a tak je uziti koeficientd nejlep§im moznym postupem upravenym danymi
pravnimi piedpisy.

Zalobce zdiraziuje, e tato tvrzeni Zalovaného v napadeném rozhodnuti jsou zcela
nespravnd a odporuji pravnim predpisim. Zakon ¢. 48/1997 Sb. neumoziluje pii stanoveni vySe
zakladni uhrady pouzit piepocet pomoci koeficientt, které byly v rozhodnuti Ustavu pouZity pro
stanoveni zakladni tthrady referencni skupiny €. 46/1. Vyhlaska €. 92/2008 Sb. obsahuje ve své ¢asti
tieti, nazvané ,,Zptsob hodnoceni vyse a podminek zakladni tthrady" toliko podrobnosti k vybéru
ptipravku, podle né¢hoz se zékladni tthrada stanovuje a definuje mozné odliSnosti. Ackoli zakon ¢.
48/1997 Sb. neobsahuje zadné zmocnéni k upravé postupu pro stanoveni vyse zakladni thrady v
referencnich skupinach provadécim pravnim predpisem, vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. uvadi podrobnosti
k vybéru piipravku, pfi¢emz rozhodnuti Ustavu a napadeného rozhodnuti se tyka ustanoveni § 3
odst. 2, podle néhoz se zakladni thrada u pfipravkd s rGznymi silami (riznym obsahem lécivé
latky) v jednotce 1€kové formy stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.
Z4dné ustanoveni &asti tieti vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. viak neumozituje pii stanoveni vyse zakladni
uhrady pouzit pfepocet pomoci koeficientll. Piepocet vyse thrady ptipravkl s odlisnou silou obsahu
1é¢ivé latky pomoci koeficientll je umoznén pouze v § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb.
Pouziti ptislusnych
koeficientil se vsak nevztahuje na stanoveni vyse zakladni thrady, avSak pouze na upravu uhrady
konkrétniho ptipravku oproti zakladni tihradé, tj. na néasledny postup pii hodnoceni kritérii pro
upravu uhrady konkrétniho ptipravku obsahujiciho odlisné mnozstvi 1éCivé latky ve srovnani s
ODTD podle § 39b odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. To zcela jednoznacné vyplyva ze skutecnosti, ze
dané ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 je obsaZzeno v ¢asti Ctvrt€, obsahujici pravidla pro zptlisob
hodnoceni vySe uhrady pfipravku (pfi¢emz Cast Ctvrtd se v uvodnim ustanoveni § 7 vyslovné
odkazuje na upravu uhrady oproti zakladni tthrad¢, tedy na postup pii hodnoceni kritérii podle § 39b
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zékona €. 48/1997 Sb., nikoli na postup pii stanoveni vySe zdkladni thrady, kde se postupuje podle
8 39c tohoto zakona). Pravidla ¢asti ctvrté vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se proto nevztahuji na stanoveni
vyse zékladni thrady a pfi stanoveni zékladni tthrady je tedy nelze vyuzit. Tato skute¢nost vyplyva
ze systematického ¢lenéni vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. na cast tieti, ktera stanovi zplisob hodnoceni vyse a podminek zdkladni tthrady a ¢ast
¢tvrtou, obsahujici pravidla pro zptisob hodnoceni vyse thrady ptipravku oproti zdkladni Ghradé a
vyplyva rovné€z 1 z vyslovnych odkazii na ptislusnd ustanoveni zadkona €. 48/1997 Sb. Nadto
skutecnost, Ze pravni pfedpisy neumoznuji pii stanoveni vySe zdkladni uhrady pouzit prepocet
pomoci koeficientl, jednoznacné vyplyva takeé 1 z faktu, ze zdkon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje Zadné
zmocnéni pro upravu postupu pro stanoveni vyse zakladni
uhrady podle § 39c provadécim pravnim predpisem. Neni tedy mozné aplikovat na stanoveni vyse
zakladni Uhrady pravidla, ur€end pro zpisob hodnoceni vySe thrady piipravku oproti zakladni
uhradé tj. pro stanoveni podle 8 39b zdkona ¢. 48/1997 Sb.). Takovy postup je ziejmym porusenim
zasady zékonnosti uvedené v § 2 odst. 1 spravniho fadu. Pfitom zékon ¢. 48/1997 Sb. obsahuje v
ustanoveni § 39b odst. 7 zmocnéni pro upravu postupu pro zpusob hodnoceni vyse uhrady
piipravku oproti zékladni thradé podle § 39b provadécim pravnim predpisem. Toto zmociiovaci
ustanoveni 8 39b odst. 7 se vyslovné odkazuje na zpisob hodnoceni vySe a podminek thrady
stanovenych v § 39b odstavcich 2 az 6, a dale na podminky, za nichZ je 1éCivy pfipravek hrazen
formou pausalu, na lékaisky piedpis nebo formou zvlast uctovaného 1écivého ptipravku. Toto
ustanoveni § 39b se vlbec nevztahuje na postup pro stanoveni vySe zdkladni thrady, ktery je
obsazen v jiném ustanoveni zakona (§ 39c). Napadené rozhodnuti je proto v rozporu s ustanovenim
¢l. 79 odst. 3 Ustavy, nebot aplikuje ustanoveni provadéciho predpisu mimo ramec zikonného
zmocnéni, ddle v rozporu s ustanovenim § 39¢ zékona ¢. 48/1997 Sb., a tim rovnéZz i v rozporu se
zasadou zakonnosti uvedenou v ustanoveni § 2 odst. 1 spravniho fadu.

Ve tfetim zalobnim bodu Zalobce namitl nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych
lé¢ivych ptipravkl i s ohledem na zdkonna kritéria uvedend v ust. § 39b odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb., tedy zejména s ohledem na jejich bezpe¢nost. I kdyby bylo pravdou (a z vySe
uvedenych skutecnosti jednoznacné vyplyva, ze tomu tak neni), ze by 1é¢ivé ptipravky obsahujici
1é¢ivé latky doxazosin a tamsulosin bylo mozno zatadit do téZze skupiny, bylo by zcela nezbytné s
ohledem na ucinnost a zejména bezpecnost zvysit thradu 1é¢ivym piipravkiim obsahujicim 1é¢ivou
latku tamsulosin (a také l1éCivym piipravkiim obsahujicim lé€ivou latku alfuzosin). Vzhledem ke
skute¢nosti, ze 1éCivé pripravky obsahujici 1é¢ivé latky doxazosin a tamsulosin nelze zatadit do téze
referencni skupiny, zalobce toto uvadi pouze nad ramec, a to z toho diivodu, Ze tato skutec¢nost dale
doklada, ze spravni organy navic u jednotlivych ptipravka zcela chybné posoudily také zdkonna
kritéria uvedend v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) zdkona €. 48/1997 Sb. Spravni organ nespravné
posoudil nejen zakonna
kritéria rozhodnd pro zatazeni do téze skupiny, ale rovnéZ nespravné posoudil, resp. viibec
nezohlednil ani zdkonnd kritéria rozhodna pro vysi a podminky thrady piredmétného ptipravku.
Zakladni thrada referen¢ni skupiny €. 46/1 byla stanovena podle 1é¢ivého ptipravku KAMIREN
2MG POR TBL NOB 30X2MG, obsahujiciho 1é¢ivou latku doxazosin. Pokud byla jako zéklad pro
stanoveni vySe zakladni uhrady pouzita l1éCiva latka doxazosin, resp. 1éCivy piipravek, ktery tuto
latku obsahuje, pak bylo povinnosti spravniho organu posoudit zdkonna kritéria uvedenda v
ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) zédkona ¢. 48/1997 Sb., tedy terapeutickou tcinnost a bezpecnost.
Na zékladé¢ tohoto posouzeni bylo povinnosti spravniho organu zvysit thradu pro 1é¢ivé ptipravky
obsahujici 1écCivé latky alfuzosin a tamsulosin za zvySenou ucinnost a bezpecnost. Napadené
rozhodnuti Ustavu vychdzi z nespravné a neuplné zjisténého skutkového stavu, kdyz Ustav
vyslovné piiznava, ze pii stanoveni vyse uhrady konkrétnich 1éCivych piipravkll neposuzoval jejich
vlastnosti s ohledem na zdkonna kritéria uvedend v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb. ani v odst. 6 téhoz ustanoveni, a to s odivodnénim, ze UcCastnici fizeni nedolozili
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dostate¢né nakladovou efektivitu. Zalobce k této argumentaci zdiraziiuje, Ze bylo povinnosti
Ustavu zjistit skutkovy stav véci, o kterém nejsou diivodné pochybnosti. Bylo zdkonnou povinnosti
Ustavu pii stanoveni vyse a podminek thrady posoudit kritéria uvedena v ust. § 39b odst. 2 zakona
&. 48/1997 Sb. Ustav se v zadném piipadé nemiize této zakonné povinnosti vyhnout s odkazem na
to, Ze Ucastnici fizeni jsou povinni poskytnout doklady o ndkladové efektivité. Je povinnosti
spravniho organu pii stanoveni podminek uhrady konkrétniho 1é¢ivého piipravku vzdy posoudit a
zohlednit zakonna kritéria uvedend v ust. § 39b odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. Jiz z dikce tohoto
ustanoveni je zfejmé, Ze toto posouzeni zdkonnych kritérii a jejich nasledné zohlednéni pii
stanoveni vySe Uhrady konkrétnich pfipravka nelze v Zadném piipadé¢ odmitnout s odkazem na
tidajné nedostatky v analyze ndkladové efektivity, jak ¢ini Ustav ve svém rozhodnuti. Zalovany
v napadeném rozhodnuti uvedl, ze nikterak nezpochybnil validitu pfedloZenych meta-analyz Djavan
1999 a Nickel 2008. Nicméné hodnoceny parametr relativni riziko pravdépodobnosti vzniku
kardiovaskularnich nezddoucich ucinki nebyl shleddn jako vhodny parametr pro moznost ptfiznani
bonifikace z divodu zésadn€ vyss§i bezpecnosti 1éCivych piipravkii s obsahem lécivé latky
tamsulosin a nasledny vypocet nakladové efektivity a dopadu na rozpocet prostredkti verejného
zdravotniho poji§téni. Zalovany povazuje posouzeni relativniho rizika pravdépodobnosti vzniku
cévnich nezddoucich G¢inkll pro pfiznani bonifikace z divodu zdsadné¢ vysSsi bezpecnosti za
nedostateéné. Postup Ustavu, kdy nebyla pfiznana bonifikace 1é¢ivym piipravkim s obsahem
tamsulosinu z diivodu zdsadné vyssi bezpecnosti shledal odvolaci organ dostate¢né odiivodnénym a
neshledal pochybeni Ustavu v principu hodnoceni pfedlozenych meta-analyz Djavan 1999 a Nickel
2008. Zalobce k této argumentaci zdiraziiuje, Ze je zcela nespravna. Riziko vzniku cévnich
nezadoucich U€inkl patii mezi nejvyznamnéjsi a zcela zasadni nezddouci u¢inky alfa adrenergnich
antagonistil pii 1é€bé benigni hyperplazie prostaty. Pravé pro vyznam tohoto rizika jsou v 1écbé
benigni hyperplazie prostaty preferovany léciveé latky alfuzosin a zejména tamsulosin.
Kardiovaskularni nezadouci u¢inky nejsou jedinymi rozdily z hlediska bezpe€nosti 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich 1é€ivé latky doxazosin a terazosin, resp. 1éCivé piipravky obsahujici 1é¢ivé
latky alfuzosin a tamsulosin. ,,Pacienti 1éCeni alfa blokatory, ktefi podstupuji operaci katarakty
(Sedého zakalu) maji v ptipad€ uzivani 1écivych ptipravkil obsahujici 1é¢ivé latky alfuzosin nebo
terazosin vys$si vyskyt komplikaci nez pacienti uzivajici 1€¢ivé ptipravky obsahujici 1écivé latky
doxazosin nebo terazosin® uvedl Zalobce. Z vySe uvedenych skutecnosti je ziejmé, Ze predmétny
pripravek ma oproti ptipravku, podle néhoz byla stanovena vyse zakladni uhrady, vyznamné vyssi
bezpecnost.

Ve ¢tvrtém Zalobnim bodu zalobce poukazal na rozpor s evropskym pravem, kdyz zakladni
uhrada referen¢ni skupiny byla stanovena zcela netransparentnim zptsobem a jeji vyse neodpovida
realné cené pfipadajici na ODTD pfipravku, podle kterého byla stanovena. Vydanim napadeného
rozhodnuti doslo k poruseni nejen vnitrostatnich pravnich pifedpist, ale rovnéz k poruseni
pozadavkll na rozhodovani na zdkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v
ustanoveni Clanku 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatifeni
upravujicich tvorbu cen u humdannich 1é¢ivych ptipravkil a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti
vnitrostatnich systémti zdravotniho pojisténi (dale jen: ,,smérnice ¢. 89/105/EHS"). Pii tomto
netransparentnim postupu, \% dasledku piepoctu
pomoci koeficientl a pfi pouziti pfipravku v sile odlisné od ODTD, vysSe zakladni uhrady
neodpovida cené pripadajici na ODTD lécivého ptipravku, podle kterého byla zakladni thrada
stanovena. Vyse koeficientl pro rizné sily obsahu 1é¢ivé latky jednotlivych ptipravkil, uvedend v §
16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., je naprosto nerealnd a zcela odporuje skuteCnym cendm raznych sil
ptipravki na trhu a jejich vzajemnym pomériim (podiltim, tj. koeficientim). V podminkach CR jsou
koeficienty vyhlaskou kodifikovany zcela pausalné pro konkrétni situace v pevné vysi, ktera
neumoziuje zadné posouzeni vhodnosti 1ékové formy podle § 39b. Z tohoto diivodu jiz samotny
piepocet témito koeficienty, které¢ viibec neodpovidali redlnym vztahiim cen na trhu, pii stanoveni
vySe zakladni thrady méa za nésledek zcela nepfedvidatelny vysledek, ktery neni zaloZzen na
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objektivnich kritériich. Pfi tomto postupu totiz vyslednd vyse zakladni thrady za ODTD zalezi na
pouhé nahod¢, zda piipravek, ktery je pouzit lako vychodisko pro stanoveni zékladni thrady, svoji
silou odpovidd ODTD a tedy se pfepocet koeficienty nepouzije, ¢i zda je pouzit pfipravek, s jinou
silou nez odpovida ODTD a piepocet koeficienty se pouzije. Pokud se ptepocet koeficienty
nepouzije, odpovida vyse zakladni thrady za ODTD reélné cené ptipadajici na ODTD, zatimco pii
pouziti koeficientll je takto vypoctena vySe zdkladni uhrady zcela virtualni, neredlnd a vibec
neodpovida skutecné cené ODTD vybrané¢ho léCivého piipravku. Tato nahoda, dana pouzitim
koeficientl pii stanoveni vySe zakladni uhrady 1 spolu s vybérem ptipravku, jehoZ sila neodpovida
ODTD zptsobila, ze ackoli cena, pfipadajici na ODTD lé¢ivého ptipravku KAMIREN 2MG POR
TBL NOB 30X2MG, ktery byl pouzit, ¢inila 9,938 K¢, byla v disledku ptfepoctu pomoci
koeficientl stanovena zakladni thrada ve vysi 6,63 K¢ za ODTD. Pokud by pfitom ndhodou byl
zvolen piipravek v sile rovné ODTD, byla by zakladni uhrada stanovena ve vysi rovné cené redlné
cen¢ ODTD tohoto ptipravku. Naopak, pokud by byl zvolen ptipravek v sile rovné napiiklad dvou
ODTD, byl by vysledek zcela odlisny, nebot’ zcela jiny diisledek ma pouZiti koeficientl pro 1éCivy
pripravek v sile odpovidajici dvéma ODTD a jiny pak pouziti koeficientii pro 1é¢ivy piipravek napf.
v sile ¢tvrtiny ODTD.

Zalovany ve svém vyjadieni nejprve vznesl namitku nedostatku aktivni legitimace Zalobce
s ohledem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28.4.2011, sp.zn. 3 Ads 48/2010-237.

K prvni Zalobni namitce Zalovany uvedl, Ze zdkladni uhrada byla stanovena podle 1é¢ivého
ptipravku ZOXON 2, ktery obsahuje stejnou 1éCivou latku jako KAMIREN, a to doxazosin. Za
dilezité povazuje Zalovany porovnat 1écivé piipravky s 1éCivou latkou doxazosin a 1é¢ivou latkou
tamsulosin, kterou obsahuje 1é¢ivy piipravek APO-TAMIS. Zalobcem napadani terapeuticka
zaménitelnost dle § 39¢ odst. 1 véty Ctvrté zdkona €. 48/1997 Sb. neni pouze jedinym a samostatné
stojicim kriteriem posuzovani 1é¢ivych pfipravki. Referencni skupina, jakoZto skupina v zasad¢
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki, musi spliovat v zdkon¢ uvedend hlediska uc¢innosti,
bezpecnosti a klinického vyuziti, kterd jsou nadfazena a 1écivé ptipravky ve skupiné zatazené je
musi splinovat. Pokud 1€¢ivy pfipravek obsahuje 1éCivou latku, kterda je zafazena do nékteré z
referen¢nich skupin, pak Ustav a priori dany 1é¢ivy piipravek do této skupiny zafadi, vyfazeni musi
byt oditvodnéno a prokdzano. Pravidla pro zatazovani 1écivych ptipravka do referencnich skupin je
tfeba vykladat tak, Ze podle § 39¢ odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. zatazuje Ustav 1é¢ivé piipravky v
ramci fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady do referenéni skupiny, a to i s ohledem na jejich
terapeutickou zaménitelnost, tj. u¢innost, bezpe€nost a klinické vyuziti. Seznam té€chto referencnich
skupiny stanovi vyhlasky o seznamu referenc¢nich skupin, kdy jsou referencni skupiny uvedeny
spolu s indikativnim vyc¢tem 1éCivych latek k jednotlivym referencnim skupinam, u nichz je obecné
dana na zakladé soucasného védeckého poznani blizka terapeuticka ucinnost, bezpecnost a obdobné
klinické vyuziti. Podle vyhlasky jsou v referencni skupin€ ¢. 46/1 zatazeny léCivé priipravky
doxazosin, alfuzosin, tamsulosin a terazosin; pfipravek APO-TAMIS obsahuje 1écivou latku
tamsulosin, ptipravek ZOXON 2 a ptipravek KAMIREN obsahuji 1é¢ivou latku doxazosin. Pokud
by v jedné referencni skupiné musely byt zatazeny pouze 1éCivé piipravky se stejnou Uc¢innosti,
bezpecnosti a klinickym vyuzitim, potom by tato situace mimo jiné zcela znemoznila jakékoli
pouzité institutu bonifikace za vy$§i miru Gcinnosti nebo bezpecnosti. Nadto § 9 vyhlasky o
zpusobu hodnoceni vyse a podminek uthrady ptfedpoklada rozdily v zasadné vyssi ucinnosti a
bezpecnosti mezi 1é¢ivymi piipravy zafazenymi do téze referencni skupiny, pfi€emz toto je pouze
diivod pro pfizndni bonifikace, nikoli divod pro vyfazovani nékterych piipravki z referencni
skupiny. Referen¢nimi skupinami jsou dle § 39c odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb. skupiny léCivych
ptipravki v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a
obdobnym klinickym vyuzitim. Zékladni ramec pro individualni posuzovani 1é¢ivych ptipravkl pro
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stanoveni vySe a podminek thrady je dan v § 39b odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb., které¢ odkazuje na
vyhlaSku. Je ziejmé, Ze je-li shleddn pfipravek v zasad€ terapeuticky zaménitelny - s obdobnou
nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim - je rovnéz zafazen do
piislusné referenéni skupiny. Zalovany setrvava na stanovisku, Ze piipravky zafazené do referenéni
skupiny €. 46/1 jsou v zasad¢ terapeuticky zaménitelné; jde o piipravky plsobici jako antagonisté
alfa-blokatorovych receptorii, pficemz jako referen¢ni indikace byla zvolena 1écba benigni
hyperplazie prostaty, ktera je spolecnd pro vSechny piipravky posuzované v predmétném spravnim
fizeni. Zalovanému jako odbornym aparitem nadanému sprivnimu organu neni znim natolik
vyznamny rozdil mezi u¢innosti piipravku KAMIREN a ptipravku APO-TAMIS, aby bylo mozno
povazovat je za v zasad¢ terapeuticky nezaménitelné. Z pouhého vyctu kontraindikaci, zvlastnich
upozornéni, opatfeni pifi pouziti a Iékovych interakci uvedenych v tzv. SPC (souhrn udaji o
ptipravcich), nelze ucinit zavér o klinické vyznamnosti kontraindikaci a jejich vlivu na postaveni
piipravki v klinické praxi; jen na okraj zalovany uvadi, ze vSechny 1é¢ivé piipravky jsou pouzivany
v souladu s tzv. SPC. U lé¢ivych piipravki v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych, nejde o ptipravky
totozné. Ptipadné rozdily jsou zohlednény v souladu s § 8 a 9 vyhlasky o zptisobu hodnoceni vyse a
podminek thrady. Pro Gcely vytazeni ptipravku z referencni skupiny je pak nutno predlozit takové
podklady, které dulezitosti rozdilti a jejich vyznamnosti prokdzi terapeutickou nezaménitelnost
piipravkl zatazenych v jedné referencni skupin€. Takové podklady Zalobce béhem spravniho fizeni
nepiedlozil a ani v zalobé na né neodkazuje a zalovanému nejsou z ufedni povinnosti a ¢innosti
znamé. Ani Djavan 1999 a Nickel 2008 nepovazuje zalovany za diikaz nutnosti vytadit piipravek
APO-TAMIS z referen¢ni skupiny.

K druhé zalobni ndmitce Zalovany uvedl, ze pravidla pro stanoveni zakladni uthrady v
referen¢ni skupiné€ vychdzi z § 39c odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., pticemz podle § 39¢ odst. 5 t¢hoz
zakona, pokud neni timto postupem zajiStén alespon jeden pln€ hrazeny léCivy piipravek ve
skupiné ¢ 2 téhoz zdkona, wupravi se rozhodnutim Uhrady tak, aby nejméné
nakladny 1éCivy ptipravek nalezejici do téze skupiny byl pln€ hrazen. Z hlediska pouziti koeficientli
pii stanoveni zékladni tthrady je tifeba rozliSovat, zda je vySe uhrady stanovena na zakladé ceny pro
konecného spotiebitele piipravku obchodovaného v EU, tedy postupem dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
zékona  zdkon ¢ 48/1997 Sb.,, nebo na zékladé ceny pro  kone¢ného
spotiebitele nejméné nakladného piipravku zafazeného do patficné skupiny piilohy €. 2 zakona €.
48/1997 Sb., tedy postupem dle § 39¢c odst. 5 téhoz zakona. V prvnim piipad¢ zdkon nestanovi, zZe
tihrada m4 byt stanovena v takové vysi, aby referenéni ptipravek byl v ptipads, Ze by se v CR
39¢ odst. 2 pism. a) zédkona ¢. 48/1997 Sb., pln¢ hrazen, coz znamend, Ze pro zjiSténi zékladni
uhrady a pro stanoveni thrady pfipravku je mozné pouZzit netotozné matematické principy. Cena
pro konecného spotiebitele referenéniho ptipravku se tedy vydéeli poctem tzv. ODTD v jeho baleni
a takto je ziskana zakladni tthrada za ODTD. Naproti tomu ve druhém piipadé€ stanoveni thrady se
vychazi z ptedpokladu, Ze referen¢ni ptipravek bude plné hrazen na zakladé pozadavku uvedeného
v § 39c odst. 5 zékona €.48/1997 Sb. Pfi takovém stanoveni zdkladni Gthrady je tfeba postupovat
podle stejnych principii jako pii stanoveni uhrady jednotlivych konkrétnich ptipravkd; v
predmétném fizeni bylo postupovano podle tohoto zdkona. Proto bylo tfeba zvolit konkrétni
mechanismus pfepoctu a jako nejvhodnéjsi se jevi uziti tzv. koeficientd. Ustanoveni § 39¢ zdkona
¢. 48/1997 Sb. obsahuje n¢kolik zptsobli stanoveni zdkladni uhrady, coz samo o sobé vyvraci
namitku Zalobce. Protoze zdkon neuvadi, jak ma byt v konkrétnim ptipad€, kdy nebyl zjistén
alespon jeden pln¢ hrazeny pfipravek, postupovano, byl zvolen postup popsany a zvetejnény v
Metodice stanoveni zakladni (thrady (metodika Ustavu), a to proto, aby garantoval stejny postup pii
skutkové shodnych nebo obdobnych piipadech a aby postup Ustavu, potazmo Zalovaného byl
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predvidatelny a transparentni, jak vyZaduje Zalobcem citovand smérnice. Pokud jde o namitku, Ze
Ustav v rozhodnuti stanovil vysi uhrady jednotlivych sil piipravkia pomoci koeficienti bez
jakéhokoliv posouzeni vhodnosti sily, zalobce tuto ndmitku neuplatnil v ramci odvolani, a proto se
s ni zalovany nemohl vypofadat v napadeném rozhodnuti, byt v ramci postupu dle § 89 odst. 2
spravniho fadu zkoumal ex offo vady zakonnosti rozhodnuti Ustavu a fizeni, které mu predchézelo.
Zalovany povazuje postup Ustavu za souladny s platnym pravem, véetnd § 39b odst. 2 pism. e)
zakona €. 48/1997 Sb. Jedndm ze zakladnich kroki pfi posouzeni vhodnosti cesty podani, 1ékové
formy, sily a velikosti baleni je stanoveni tzv. ODTD. V rozhodnuti Ustavu byly ODTD stanoveny
v souladu s § 18 vyhlaSky o zptisobu hodnoceni vyse a podminek zdkladni tthrady, které uvadi, ze
pro ucely stanoveni vySe Uhrady se vychazi z definované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. VSechny 1é¢ivé piipravky posouzeni v pfedmétném fizeni jako v zasadé
terapeuticky zaménitelné se shoduji v referencni indikaci - 1é¢ba benigni hyperplazie prostaty.
Uprava thrady s ohledem na vhodnost sily je dana § 16 vyhlasky o zptisobu hodnoceni vyse a
podminek zékladni Ghrady, stejné jako posuzované atributy lécivych ptipravkt v § 39b odst. 2
pism. e) zékona ¢. 48/1997 Sb. V prvnim piipad¢ se vSak jednd o upravu thrady s ohledem na
vhodnost, v druhém piipad¢ pak posouzeni vlastnosti piipravku, na zédklad¢ kterych lze ptipravek
vytadit nebo zatfadit do skupiny terapeuticky zaménitelnych ptipravkt. Piipravky APO-TAMIS
byly v rozhodnuti Ustavu zastoupeny pouze jedinou silou 0,4 MG, ktera odpovida stanovené
ODTD Ilécivé latky tamsulosin, a proto pii stanoveni vySe uthrady téchto pfipravkd vypoctem ze
zakladni uhrady nebyl pouzit koeficient.

K tieti zalobni namitce Zalovany odmita Zalobcovo tvrzeni, ze Ustav neprovedl zadné
posouzeni terapeutické ucinnosti a bezpecnosti pifipravku APO-TAMIS a zdiraznil, ze
problematikou hodnoceni diikazli pro moznost ptfiznani bonifikace 15% pfipravkiim s obsahem
tamsulosinu  z divodu zdsadné¢ vysSi bezpeCnosti se zabyval v  bodé¢ V.
napadeného rozhodnuti. Pokud Zzalobce disponoval vhodnymi a piesvédcivymi podklady na
podporu svych tvrzeni o vyssi bezpe¢nosti ptipravku APO-TAMIS, nic mu nebrénilo je dle § 52
spravniho fadu predlozit (rovnéz i § 39m zakona €. 48/1997 Sb.). Pro posouzeni vyssi bezpecnosti
1é¢ivého piipravku odkazuje zalovany na § 8 odst. 2 a § 9 odst. 3 vyhlasky o zptisobu hodnoceni
vyse a podminek zakladni tthrady. Posouzeni relativniho rizika pravdépodobnosti vzniku cévnich
nezadoucich G¢inkil pro pfiznani bonifikace z diivodu zdsadné vyssi bezpecnosti je nedostatecné.
Pro pfizndni pozadované bonifikace je nutné splnéni kumulativni podminky odborného a
farmakoekonomického prokazani naroku na takovou bonifikaci. V predmétném spravnim fizeni
nebyl narok na bonifikaci ptipravka obsahujicich alfuzosin a tamsulosin za vys$si miru bezpec¢nosti
prokézan z odborného hlediska; jakékoli zkoumani farmakoekonomického hlediska proto nebylo na
misté. Zalobce nespravné vyklada § 39b odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. Nakladova efektivita je totiz
jednim z parametrti, které se posuzuji pii stanoveni vySe a podminek thrady 1éc¢ivého pripravku.
DalS§imi posuzovanymi Kkritérii jsou terapeutickd ucinnost a bezpecnost, obvyklé davkovani,
ptedpoklddany dopad thrady na financni prostfedky zdravotniho pojisténi atd. Pro pfiznani
pozadované bonifikace je nutné splnit podminky odborného a farmakoekonomického prokazani
naroku na bonifikaci; to prokézano v fizeni nebylo.

Ke c¢tvrté zalobni ndmitce zalovany uvedl, Ze pokud jde o tvrzené poruseni ¢l. 6 odst. 2
Smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, je tato namitka zcela nepiipadnd a s napadenym
rozhodnutim bezprostiedné nesouvisi. Uvedend smérnice byla transponovana do ¢eského pravniho
fadu, a to do zékona €. 48/1997 Sb., pfi¢emz uvedend transpozice nebyla piislusnymi organy EU
napadena a podstatou cilti smérnice je, aby stanoveni cen a vysi a podminek thrad apod. 1é¢ivych



pokragovani 10 7Ad 19/2011

piipravkil bylo zalozeno na objektivnich a ovétitelnych skute¢nostech. To bylo v zdkoné €. 48/1997
Sb. naplnéno. K poruseni smérnice ¢. 89/105/EHS ani k poruSeni zédkona ¢. 48/1997 Sb. tedy
nedoslo. Nadto konkrétni fizeni nemiize samo o sobé znamenat poruSeni smérnice, nebot’ jejim
poruSenim je nenaplnéni jejich cili ve vnitrostatnim pravu, a to zde dano neni. VySe zakladni
uhrady totiz byla stanovena ve spravnim fizeni podle postupu v zakon¢ ¢. 48/1997 Sb. a vyhlasce ¢.
92/2008 Sb. Z rozhodnuti spravnich organii lze ptesné vycist, jak bylo pfi stanovovani uhrady
1é&ivych piipravkd postupovano, jaké kroky Ustav uéinil a pro¢ a jakym zakonnym ustanovenim
svym postupem ucinil za dost; tento postup se opira o metodiku, kterd je soucasti spisu, je zalobci
znama a podle které v obdobnych piipadech Ustav vzdy postupuje. To ostatné potvrzuje i fakt, ze v
oblasti cen a Uhrad IléCivych piipravkd jsou vyddvana tisice rozhodnuti, coz by
bez jednotného postupu a za pouziti metodiky jako pomucky nebylo viibec mozné.

V ramci vetejného jednani pravni zastupce zalobce setrval na svém stanovisku vyjadifeném
v zalob&. Zalovany se podanim doru¢enym soudu 23. 9. 2015 zucasti na jednani omluvil a
soucasné v meritu véci odkéazal na své pisemné vyjadieni k zalobé.

Méstsky soud v Praze Zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i1 fizeni, které jeho vydani
piedchézelo, ptezkoumal v rozsahu uplatnénych zalobnich bodil, kterymi je vazan, a vychazel
pfitom ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu.

Pokud jde o namitku Zalovaného tykajici se nedostatku aktivni legitimace Zalobce, soud
poukazuje na pravni nazor rozsitené¢ho senatu Nejvyssiho spravniho soudu vysloveny v usneseni ze
dne 19.12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013-64, v némz uvedl, Zze Zadatelé o stanoveni vySe a podminek
uhrady 1é¢ivych piipravkl ze zdravotniho pojiSténi podle ust. § 39f odst. 2 pism. a) zédkona o
vefejném zdravotnim pojisténi, jako drzitelé registrace téchto lécivych piipravkii a ucastnici
spravniho fizeni podle ust. § 39g odst. 1 téhoZ zékona, jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti
v tomto fizeni vydaného aktivn€ procesné legitimovani podle ust. § 65 odst. 1 s.i.s. Méstsky soud
v Praze déle pifezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu vSech uplatnénych namitek.

1. Nespravny vybér 1écivého pripravku, podle kterého byla stanovena vyse zakladni tthrady
referencni skupiny; nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych 1é¢ivych latek a jejich zatazeni do
téze referen¢ni skupiny €. 46/1.

Podle ust. § 39c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustav
zatazuje 1éCivy piipravek v rameci fizeni podle ust. § 39g do referencni skupiny. Zakladni thrada
1é¢iveého ptipravku se rovnd zékladni Uhradé referen¢ni skupiny, do které byl lé€ivy pripravek
zafazen. Zakladni thrada je thrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek
obsazenych v IéCivych pripravcich a je shodnd pro celou referencni skupinu. Referen¢nimi
skupinami jsou skupiny 1é¢ivych ptipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo
blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim pfedpisem.

Podle ust. § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni u¢inném
do 31.12.2011, seznam skupin 1é¢ivych piipravkl v zadsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou uc€innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (déale jen "referencni
skupiny"), je uveden v pfiloze k této vyhlasce. V Ptiloze vyhlasky je vymezena terapeuticka
skupina €. 46: Léciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, referen¢ni skupina €. 46/1: Léciva
k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptort, p. o., lécivé latky
v této referencni skupiné: CO02CA04 doxazosin, GO4CAO1 alfuzosin, GO4CA02 tamsulosin,
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GO04CAO03 terazosin. V poznamce k referencnim skupinam je stanoveno, ze neni-li uvedena u
piislusné referen¢ni skupiny cesta podani, pak  do takové referencni skupiny naleZi vSechny
v zasad¢ terapeuticky zaménitelné¢ 1éCivé piipravky s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim, bez rozdilu jejich cesty podani.

S ohledem na vySe uvedené soud shledal, Ze zavér o zatazeni dotcenych 1écivych ptipravki
do jedné referencni skupiny se opirda v souladu se zdkonem o vymezeni referencnich skupin
v provadécim pravnim ptedpisu. SkuteCnost, ze ob¢ 1é¢ive latky, tj. tamsulosin a doxazosin, byly jiz
od ucinnosti vyhlasky, a tedy i pfed zahajenim daného fizeni uvedeny ve vyctu k téze referencni
skuping, znamena, Ze je zde obecné predpokladana terapeuticka zaménitelnost, tj. blizka ¢i obdobna
ucinnost, bezpe€nost a klinické vyuziti 1é¢ivych piipravka s obsahem 1é¢ivych latek tamsulosin a
doxazosin. Ustanoveni § 39c odst. 1 véta Ctvrtd vyzaduje, aby Slo ,,v zasad¢*“ o terapeutickou
zaménitelnost, tj. aby 1é¢ivé pfipravky k 1écbé vykazovaly obdobnou nebo blizkou Uc¢innost a
bezpecnost a obdobné klinické vyuziti. Zatazeni 1é¢ivych latek do téZe referencni skupiny €. 46/1
vyhlaskou tak transparentnim zpiisobem predpokladd hodnoceni zaménitelnosti vyctem lé€ivych
latek na zakladé dosavadnich poznatkd, z néhoz Ustav vychézi a aastnikiim je tak dopfedu znamo.
Soud v této véci poukazuje na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 22.5.2015, ¢.j. 5 Ad
11/2010-164, dle kterého pojmy ,v zasadé terapeuticky zaménitelny*, ,,obdobnd nebo blizka
ucinnost a bezpecnost® a ,,obdobné klinické vyuziti®, které pouziva § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nelze vykladat ptili§ zce: ostatné proto zdkon pouziva ptivlastkl ,,obdobny*
a ,,blizky*, resp. pojmu ,,v zdsadé¢*, aby tim vyjadfil, Ze pfipravky nemuseji mit po vSech strankach
zcela shodné vlastnosti, bezpe¢nostni profil apod. Zalovany v napadeném rozhodnuti uvadi, e jako
referen¢ni indikace v ptipadé referencni skupiny ¢. 46/1 byla zvolena 1é¢ba benigni hyperplazie
prostaty, kterd je spolecna pro vSechny posuzované 1éCivé piipravky. Pokud zalobce namitd, Ze
zalovany ani Ustav spravné nezhodnotili nizsi riziko vzniku cévnich nezadoucich uéinki v piipadé
1écivych pripravki obsahujicich tamsulosin, soud konstatuje, ze skutecnost, ze ptipravky obsahujici
1é¢ivou latku doxazosin jsou oproti piipravkiim obsahujicim 1é¢ivou latku tamsulosin indikovéany
taktéz k terapii rezistentni hypertenze, a tudiz u pacientl s normalnim krevnim tlakem mohou
zpusobit hypotenzi, neni divodem pro vyfazeni l1éCivého ptipravku APO-TAMIS z referencni
skupiny €. 46/1. Jedna se jist¢ o skutecnost, kterou bude nutno v klinické praxi pii vybéru 1é¢ivého
ptipravku k 1é€bé benigni hyperplazie prostaty nutno zohlednit a tedy posoudit, jestli se v kazdém
jednotlivém ptipadé nejednd o moznou kontraindikaci pro indikaci tohoto 1éCivého piipravku.
Takovato kontraindikace, resp. absence této kontraindikace u 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich latku
tamsulosin, neplsobi pausalné zasadni zvysSeni bezpecnosti, které by odivodiovalo vyfazeni
1é¢ivého piipravku s 1é¢ivou latkou tamsulosin z referenéni skupiny €. 46/1. Pfedmétné ptipravky
jsou tedy vzajemné terapeuticky zaménitelné u pacienti, kterym predmétné piipravky nejsou
kontraindikovany. Ustav i Zzalovany ve svych rozhodnutich posoudily Zalobcem predlozené dikazy
(metaanalyzy, SPC) a tfadné odivodnily neshledani divodi pro vyfazeni 1éCivého prtipravku
obsahujici latku tamsulosin z referencni skupiny €. 46/1. S ohledem na vySe uvedené shledal soud
tuto namitku nedtivodnou.

2. Nespravny a nezakonny vypocet vySe zakladni thrady referencni skupiny €. 46/1 a vyse
uhrady jednotlivych 1é€ivych ptipravkil prepoctem pomoci koeficientt.

K totoznym namitkdm se Méstsky soud v Praze vyslovil v minulosti jiz nékolikrat a nema
divodu se od svého pravniho ndzoru odchylovat (napft. rozsudky sp. znacek 10 Ad 23/2010 a 10 Ad
8/2012, oba ze dne 15.7.2015). Zalovany v napadeném rozhodnuti vychazi z toho, Ze je-li zakladni
uhrada referenc¢ni skupiny stanovovana podle 1é¢ivého ptipravku, ktery ma jiny obsah 1é¢ivé latky v
jednotce 1ékové formy, nez ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pii stanoveni vyse zakladni
uhrady referencni skupiny provést prepocet s pouzitim piislusného koeficientu odvozeného z ust. §
16 vyhlasky ¢. 92/2008. Tento nazor zalovaného vSak nemé oporu v zakoné. Zplsob stanoveni
(vypoctu) zakladni uhrady dané referencni skupiny je upraven v ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o
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vefejném zdravotnim pojiSténi. Zakladni wthrada v referencnich skupinidch se podle tohoto
terapeutickou davku lécivého piipravku zafazeného do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv
zemi EU pro 1éCivy pfipravek dostupny v Ceské republice. Zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
tedy v rdmci upravy stanoveni vySe zdkladni uhrady v referen¢nich skupinach o Zadném pouziti
koeficientd nehovofi a tyto neupravuje.

Piepocet uhrady podle sily pfipravku pomoci koeficientl umoziiuje ust. § 16 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., pouziti koeficientll uvedenych v tomto ustanoveni se vSak nevztahuje na stanoveni
vySe zékladni thrady, ale na Gpravu uhrady konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené zakladni
uhradé, ktera je shodné pro celou referencni skupinu (§ 39¢ odst. 1 véta tfeti zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi), tedy na nasledny postup pfi stanoveni vySe Uhrady konkrétniho ptipravku
podle ust. § 39b zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., tedy pracuje s jiz stanovenou zakladni tthradou referencni skupiny a jeho smyslem je
zohlednit pfi stanoveni vyse uhrady konkrétniho pfipravku riiznou silu tohoto 1é¢ivého piipravku.
Tento zavér Ize dovodit ze systematického Clenéni vyhlasky €. 92/2008 Sb., na c¢ast treti, ktera
stanovi zptisob hodnoceni vySe a podminek zakladni thrady a ¢ast ¢tvrtou, obsahujici pravidla pro
zpiisob hodnoceni vySe thrady konkrétniho ptipravku oproti zdkladni thradé. Ust. § 16 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti koeficientll, je obsazeno v Casti Ctvrté této vyhlasky.
Ustanoveni této ¢asti vyhlaSky upravuji postup pii hodnoceni kritérii podle ust. § 39b zékona o
vetejném zdravotnim pojisténi, nikoli postup pfi stanoveni vyse zdkladni thrady ve smyslu ust. §
39¢ téhoz ustanoveni. Cést étvrta vyhlasky &. 92/2008 Sb., a tedy ani ust. § 16 odst. 1 a 2 se tak na
stanoveni vyse zakladni uhrady referen¢ni skupiny nevztahuji.

Soud povazuje v daném sméru za podstatnou také skute¢nost, ze zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi neobsahuje zddné zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vysSe zakladni
uhrady referencni skupiny podle ust. § 39¢ provadécim pravnim predpisem. Ve shodé se zalobcem
ma soud za to, Ze Zalovanym opakovan€ zmiflované ust. 39b odst. 7 zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi, které vyslovné odkazuje na zptisob hodnoceni vyse a podminek uhrady stanovenych v ust.
§ 3ib odst. 2 az 6 (a dale na podminky, za nichz je 1éCivy ptipravek hrazen formou pausilu, na
I€katsky predpis nebo formou zvlast' uctovaného 1écivého ptipravku), se na postup pii stanoveni
vySe zakladni Uhrady, ktery je upraven v jiném ustanoveni téhoz zakona (§ 39c), nevztahuje.
Zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vyse zakladni tthrady referencni skupiny podle ust. §
39c provadécim pravnim ptedpisem neni obsazeno ani v ust. § 39g odst. 4 zédkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Toto ustanoveni striktné rozliSuje mezi stanovenim zakladni thrady 1é¢ivého
ptipravku postupem podle ust. § 39¢ zdkona a stanovenim vySe a podminek thrady konkrétniho
1é¢ivého pripravku, k némuz dochéazi zvySenim nebo snizenim jiz stanovené zdkladni uhrady na
zéklad¢ posouzeni podminek stanovenych v ust. § 39b odst. 2 zdkona zplisobem stanovenym
provadécim pravnim pfedpisem vydanym na zdkladé zmocnéni obsazeného v ust. § 39b odst. 7
zdkona. Dikce ust. § 39g odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy prokazuje spravnost
shora vysloveného nazoru soudu, ze ust. § 39b odst. 7 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
neobsahuje zmocnéni k vydéani provadéciho pravniho ptedpisu, kterym by mél byt upraven postup
pfi stanoveni vySe zékladni thrady referen¢ni skupiny podle ust. § 39¢ téhoz zékona, ale toliko
ptipravku (oproti jiz stanovené zdkladni tthradé¢ referen¢ni skupiny) ve smyslu ust. § 39b zakona.
Soud tak uzavira, Ze pouziti koeficientli odvozenych od ust. § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., pfi stanoveni zakladni uhrady referencni skupiny ¢. 46/1 nema jakoukoliv oporu v zakoné, a
tudiz je nezdkonné. Soud proto shledal tuto namitku divodnou.

3. Nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych 1éCivych piipravkl s ohledem na zédkonna
kritéria uvedené v ust. § 39b odst. 2 pism. a) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi.
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Ustav ve svém rozhodnuti zamitl pfiznani 15% bonifikace tamsulosinu, nebot’ podklady pro
piiznani bonifikace povazoval za nedostatecné. Analyza nékladové efektivity piredlozend zalobcem
méla urcité limitace; v pfedlozené modelaci nakladové efektivity nebyly kalkulovany naklady na
zdravotni péci, kterd bude vynaloZena na 1éc¢bu neZzadoucich U€inkl a na zdravotni péci, ktera bude
poskytnuta po ukonéeni 1é¢by uvedenymi léky. Zalobce kalkuloval pouze akviziéni naklady na
doxazosin nebo tamsulosin, a to ve vy§i uvedené hodnotici zpravou Ustavu (doxazosin) a pii 15 %
navyseni této hodnoty (tamsulosin). Zalobce nepo¢ital s dalsimi naklady, které vzniknou z divodi
nezadoucich ucinkd. V provedené analyze senzitivity byla uvaZzovédna zména pouze u jednoho
parametru, nebyly posouzeny zmény dal§iho parametru/parametrii, takZze stabilita a robustnost
zavéri nebyly kompletné vyhodnoceny. Pokud Zalobce namita, Ze bylo povinnosti Ustavu zjistit
skutkovy stav véci, o kterém nejsou diivodné pochybnosti a posoudit kritéria uvedend v ust. § 39b
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, soud konstatuje, Ze podle ust. § 7 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., pii zvySeni nebo sniZeni vySe Uhrady ptipravku oproti zékladni Ghradé, se kritéria
uvedené v ust. § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse
zakladni uhrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla rozhodnd pro stanoveni zakladni Gthrady. Pro
tento ucel Ize rovnéz pouzit srovnani s ptipravkem z téze referencni skupiny, kterému jiz byla
stanovena vySe uhrady, je-li moZzné takového srovnani vyuzit, a podrobnéjs$i podminky zmény
zéakladni uhrady definuje v naslednych ustanovenich.

Rizeni vedené Ustavem bylo Fizenim podle ust. § 39i zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi, tedy fizenim zménovym, vnémz zasadné Ustav, jak ostatnd vymezil i ve svém
rozhodnuti, vychazi z vysledki ptedchozich tizeni o stanoveni vySe a podminek uthrady danych
1é¢ivych ptipravkil. V takovém piipadé€ je postup podle ust. § 7 vyhlasky a podle ust. § 8-21 téze
vyhlasky, jez blize upravuji zpisob hodnoceni kritérii podle ust. § 39b odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi pro uUcely zvySeni zdkladni thrady, v zdsadé mozny pouze tehdy, pokud
v fizeni o zméné vyvstanou nové skutecnosti oproti skuteCnostem zjisténym jiz z ptfedchoziho
fizeni. V tomto ohledu zdkon predpoklada i procesni aktivitu ucastnikii, nebot’ podle ust. § 391 odst.
4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se pii fizeni o zméné postupuje podle ust. 39g a 39h.
Ustanoveni § 39g odst. 5 pak piedpokladéd procesni aktivitu ucastnikii v podobé¢ predkladani tvrzeni
a dikazi na podporu téchto tvrzeni, kterou dokonce limituje koncentracni lhtitou. Jakkoliv je fizeni
podle ust. § 391 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi fizenim z moci Gfedni, nelze snést
z Ucastnikli bfemeno dikazni ohledné skutecnosti, jez namitaji oproti podkladim rozhodnuti, jez
shromazdil Ustav. Pokud Ustav vychézel ve véci posouzeni kritérii podle ust. § 39b odst. 2 zikona
o vefejném pojisténi z jim nashromdzdénych podkladi a zzalobcem predlozené modelace
nakladové efektivity a neshledal diivody pro postup podle ust. § 7 vyhlasky €. 92/2008 Sb., bylo na
zalobci, aby navrhoval dikazy k prokdzani opaku. Jiz z tohoto diivodu tedy nebylo mozno pfiznat
lécivému ptipravku APO-TAMIS zalobcem pozadovanou 15% bonifikaci. Nadto zalovany
v napadeném rozhodnuti neshledal dtiivod pfiznani takové bonifikace 1é¢ivym piipravkim s latkou
tamsulosin z divodu zdsadné vysSi bezpecnosti, nebot’ predlozené meta-analyzy Djavan 1999 a
Nickel 2008 vzaly za hodnotici parametr tzv. relativni riziko, nikoliv riziko absolutni. Relativni
riziko popisuje kolikrat je pravdépodobnost vzniku neZzadouciho U¢inku u osob exponovanych
rizikovému faktoru (podani 1é¢ivého ptipravku) ve srovnani s osobami neexponovanymi (podani
placeba). Absolutni riziko popisuje pocet pacientl, u kterych se po podani léc¢ivého ptipravku
projevi nezddouci ucinky. Podle ust. § 8 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., se pii hodnoceni
bezpecnosti posuzuje klinicky vyznamny rozdil ve vyskytu zavaznych nezadoucich Gc¢inku, rozdil
v podilu pacientl, kteti z dlivodu nezadoucich u¢inkdi musi ukoncit terapii a vyskyt zadvaznych
Iékovych interakci. Soud se ohledem na vySe uvedené ztotoznil snézorem Zzalovaného, ze
hodnoceni na zaklad¢ tzv. relativniho rizika neni pro zhodnoceni bezpec¢nosti dostacujici. Soud tedy
tuto namitku neshledal diivodnou.
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4. Rozpor s pravem Evropské unie.

Pokud zalobce spatifuje rozpor s pravem Evropské unie ve skute¢nosti, ze vydanim
napaden¢ho rozhodnuti doSlo k poruseni pozadavkl na rozhodovéani na zadkladé objektivnich a
ovefitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢.
89/105/EHS, o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdannich 1é¢ivych ptipravkl a
jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi, neshledava soud
tuto ndmitku divodnou. Porusenim vySe uvedené smérnice by byla primarn¢ skutecnost, kdyby cile
sledované ¢l. 6 odst. 2 této smérnice nebyly zajiStény transpozici smérnice v pravnim piedpisu
¢lenského statu. Piipadného piimého G€inku smérnice by se pak bylo mozno dovolavat pouze za
situace, kdyby nebyla fadné transponovana. Nespravna aplikace vnitrostatniho predpisu, ktery fadné
implementuje sekundarni predpis Evropské unie, neni zaroven porusenim tohoto predpisu.

Soud s ohledem na vySe uvedené dospél k zavéru, ze zaloba je divodnd, nebot” shledal
opravnénymi namitky uvedené v rdmci 2. Zalobniho bodu, které zpochybiuji vyrok III. rozhodnuti
jako celek. Soud proto vyrok IIl. napadené¢ho rozhodnuti podle ust. § 78 odst. 1 s.i.s., pro
nezékonnost zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni. Prévnim nazorem soudu vyslovenym
v tomto rozsudku je Zalovany v dal§im fizeni vazan (ust. § 78 odst. 5 s.i.s.).

Vyrok o nidhrad¢é nakladi fizeni se opird o § 60 odst. 1 s.t.s. Zalobce mél ve véci Uspéch,
proto mu soud pfiznal ndhradu nékladi tizeni.

O nékladech Fizeni rozhodl soud podle ustanoveni § 60 odst. 1 s. . s. Zalobce byl ve véci
plné Uspésny, piislusi mu tak proti zalovanému pravo na ndhradu nékladi fizeni. Néklady Zalobce
jsou jednak tvofeny zaplacenym soudnim poplatkem (2000 K¢ za podani zaloby), jednak naklady
na pravni zastoupeni. Zalobce byl v fizeni zastoupen advokatem, jehoZ odména sestava podle § 7, §
9a§ 11 odst. 1 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni u¢inném do 31. 12. 2012, z
odmény za dva ukony pravni sluzby po 2100 K¢ (pfevzeti a pfiprava zastoupeni a podani Zaloby) a
podle § 7,§ 9a § 11 odst. 1 vyhlasky €. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni u¢inném od 1. 1.
2013 za jeden tkon pravni sluzby po 3100 K& (Uc¢ast na jednani dne 23. 9. 2015). Dale zastupci
zalobce nalezi pauSalni nahrada hotovych vydaji podle § 13 odst. 3 téze vyhlasky za tii ukony
pravni sluzby po 300 K¢, tedy 900 K¢. Protoze je zastupce zalobctl platcem DPH, soud podle § 57
odst. 2 s. t. s. soud pfiznanou odménu zvysil o ¢astku této dan¢. Celkem tak na odméné a nahradé
hotovych nékladl zastupce zalobce ptiznal 11.922,00 K¢.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnii ode dne jeho
doruceni. Kasacéni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské ndmésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi
spravni soud.

Lhita pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urCil pocatek lhiity (den doruceni rozhodnuti). Ptipadne-li
posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhiity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.
Kasacni stiznost Ize podat pouze z divoda uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznafeni rozhodnuti, proti némuz
sméiuje, v jakém rozsahu a z jakych divodu jej sté¢zovatel napada, a daj o tom, kdy
mu bylo rozhodnuti doruceno.

V tizeni o kasac¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-
li sté¢zovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za n¢j jednd nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonl vyzadovano pro
vykon advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol

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

V Praze dne 23. zafi 2015

JUDr. Ing. Viera Hor¢icova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni:
Jana Valkova



