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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z piedsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudkynn JUDr. Marcely Rouskové a JUDr. Hany Pipkové v pravni véci Zalobce: Les
Laboratoires Servier, se sidlem 50 Rue Carnot, 92284 Suresnes, Francie, zast. JUDr.
PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Karlovo nam. 17, Praha 2, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 1, o zalob¢ proti
rozhodnuti zalovaného ze dne 16.12.2010, ¢.j. MZDR56405/2010

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 16.12.2010 ¢&.j. MZDR
56405/2010 se ve vyroku IV. zrusSuje a véc se vraci Zzalovanému
k dalSimu Fizeni.

I1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladi Fizeni ve vysi 16.036,-
K¢, a to do 30 dnii od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupce Zalobce
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata.

Odiavodnéni:

Zalobce se podanou zalobou domahal zrugeni IV. vyroku v zahlavi uvedeného
rozhodnuti Zalovaného, jimZ byla zamitnuta odvolani a napadend ¢ast rozhodnuti /rozhodnuti
Statntho Gstavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) ze dne 30.7.2010, ¢&,j.:
SUKLS92638/2009/ byla potvrzena.

V odiivodnéni Zalovany uvedl, ze Ustav dne 22.6.2009 zahéjil z moci tfedni spravni
fizeni po sp.zn. SUKLS92638/2009 podle ust. § 391 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. o zméné
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vySe a podminek thrady pfedmétnych piipravkil v ramci revize systému thrad ve smyslu ust.
§ 391 zékona €. 48/1997 Sb. s 1€Civymi pripravky specifikovanymi v odivodnéni napadeného
rozhodnuti. Jak Zalovany dale uvedl, Ustav vydal dne 30.7.2010 rozhodnuti, kde ve vyroku 1.
stanovuje v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb. pro referen¢ni skupinu 9/2-
lé¢iva k terapii diabetu, derivaty sulfonylurey — II. generace. p.o. zékladni Uthradu ve vysi
2,3440 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku. Tento vyrok rozhodnuti 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 vyroky navazujicimi. Vyroky 2. —
154. se pak tykaji zatazeni jednotlivych 1é€ivych ptipravkl do referencni skupiny 9/2 1é¢iva
k terapii diabetu, derivaty sulfonylurey — II. generace p.o. a zmény vySe uhrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného 1é€ivého piipravku a podminek thrady, vyrok 155. — 160.
stanovil maximalni cenu 1é¢ivého piipravku. Dale se pak zalovany zabyval v odiivodnéni
svého rozhodnuti ndmitkami jednotlivych odvolateli.

Zalobce v zalob& uvedl, Ze jeho odvolani, jimz brojil proti vyrokim ¢&. 1, 32 33, 34, 35
a 36 rozhodnuti Ustavu ze dne 30.7.20010, bylo Zalobou napadenym rozhodnutim Zalovaného
zamitnuto a prvoinstanéni rozhodnuti potvrzeno. Dle jeho nazoru jsou zakladni Uhrady
referen¢ni skupiny ¢. 9/2, jakoz i1 vySe uhrady predmétného ptipravku (jde o pripravek
DIAPREL — vyrok 36. — a DIAPREL MR- vyroky 32., 33., 34., 35.) stanoveny nespravné a
v rozporu sust. § 39b a § 39c zakona €. 48/1997 Sb. a vrozporu sust. § 18 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. Podle jeho nazoru trpi napadené rozhodnuti, jakoZ i rozhodnuti Ustavu zejména
nasledujicimi zdsadnimi vadami, z nichz kazda ma za nésledek nespravnost a nezdkonnost
napadené¢ho rozhodnuti.

Zalobce namital, Ze:
1) Byla nespravné stanovena obvykla denni terapeuticka davka lécivé latky glimepirid.
V této namitce Zalobce mimo jiné uvedl, ze byla 1é€ivym piipravkiim s obsahem lé¢iveé latky
glimepirid nespravné stanovena obvykla denni terapeuticka davka (dale jen ,,ODTD*) ve vysi
2 mg. Zalobce zastiva nazor, ze vyse ODTD légivé latky glimepirid vychazi z nespravné
zjisténého skutkového stavu, ktery byl navic zcela chybné posouzen po pravni strance.
Obvykla denni terapeuticka davka je podle Zalobce stanovena v rozporu s ust. § 39¢ zakona €.
48/1997 Sb. a v rozporu s ust. § 18 odst. 2 a 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Zalobce tvrdi, Ze stied
davkového rozmezi glimepiridu podle souhrnu tdaji o pfipravku je 3,5 mg a ODTD méla byt
stanovena v souladu sust. § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. dle davkovani v bézné
klinické praxi, které jasné prokazalo, Ze ODTD dokonce mirné piekracuje vysi 3 mg. Podle
7alobce rovnéz z Ustavem publikovanych udaji o spotiebé jasné vyplyva, Ze podil tablet
glimepiridu v sile 3 mg vyznamné ptevysuje podil tablet glimepiridu v sile 2 mg. I z téchto
(idaji ma Zalobce za to, Ze obvyklé davkovani glimepiridu v bézné klinické praxi v Ceské
republice je vyS$$i neZz definovana denni davka (dale jen ,,DDD*) i1 neZ stanovend ODTD.
Podle zalobce ODTD byla stanovena v rozporu s ust. § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Zalobce pak nesouhlasi s uvedenou argumentaci Zalovaného, nebot’ dle jeho nédzoru odporuje
pravnim piedpisim a je vrozporu s odbornymi poznatky. Soucasn¢ zalobce odkazal na
vyjadfeni predsedy Ceské diabetologické spole¢nosti prof. MUDr. M. K., CSc., MBA ze dne
16.2.2010, ktery se stanovenim ODTD glimepiridu ve vysi 2 mg nesouhlasi. Podle zalobce
zalovany nevzal v ivahu Zzadné ze stanovisek Ceské diabetologické spoleénosti, které zalobce
v pribéhu ftizeni predkladal ke svym vyjadfenim a které¢ jasné svéd¢i o tom, ze ODTD
glimepiridu ve vysi 2 mg je nespravna. Zalobce mé také za to, Ze Zalovany v napadeném
rozhodnuti nedoklad4 ani zadné odborné udaje jednoznacné dokladajici, Ze stanovené vyse
ODTD odrazeji ekvipotenci jednotlivych 1é¢ivych latek. Nadto podle Zzalobce Zzadné
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ustanoveni pravnich ptedpisti nedefinuje ekvipotentni pomér Gcinnosti jednotlivych 1é¢ivych
latek a ani neukladd spravnimu organu povinnost k nému ptihlizet pii stanovovani ODTD.

2) V disledku nespravné vyse obvyklé denni terapeutické davky 1écivé latky glimepirid
byla stanovena nespravné i vySe zakladni thrady referen¢ni skupiny €. 9/2 a tedy 1 vySe
uhrady pfedmétného piipravku.

3) Byla nespravné posouzena kritéria uvedend v ust. § 39b odst. 2 pism. a) a e) zédkona €.
48/1997 Sb. a § 8 a 9 vyhlasky €. 92/2008 Sb. u 1é¢ivych piipravki obsahujicich 1é¢ivou latku
gliklazid s fizenym uvoliovanim. V fizeni, které pfedchazelo vydani napadeného rozhodnuti
i rozhodnuti Ustavu, navic podle Zalobce doilo k takovym vadam, které maji za nasledek
nespravnost napaden¢ho rozhodnuti, pokud jde o posouzeni Upravy uhrady oproti zakladni
uhrad¢ (bonifikace) u léCivych piipravkll s obsahem gliklazidu s fizenym uvoliiovanim
k takovym vadam, které maji za nasledek nespravnost napadeného rozhodnuti.

Podle Zalobce Zalovany v napadeném rozhodnuti nespravné posoudil kritéria uvedend v ust. §
39b odst. 2 pism. a) a e) zdkona ¢. 48/1997 Sb. a § 8 a 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. u 1éCivych
pfipravkll obsahujicich lécivou latku gliklazid sftizenym uvolfiovanim, kdyZz témto
pfipravkiim nepfiznal zvySeni thrady oproti zékladni Uhrad¢ (bonifikaci) z divodu vys$si
bezpeénosti. Zalobce predlozil v pfedmétném fFizeni jako jeden z diikazii pro bonifikaci
gliklazidu studii GUIDE a prokazal, Ze byly splnény podminky § 8 a 9 vyhlasky €. 92/2008
Sb. pro pfiznani bonifikace. Ackoli v klinické studii GUIDE pfi head-to-head porovnani
terapie gliklazidem s fizenym uvoliiovanim s glimepiridem dos$lo u gliklazidu ve srovnani
s glimepiridem ke sniZeni vyskytu hypoglykemickych ptihod, coz je zavazna komplikace
diabetu, o 58%, tj. bylo podle Zalobce naplnéno ust. § 9 odst. 3 pism. a) vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., Ustav neptiznal gliklazidu bonifikaci ve vy3i 15% z diivodu bezpeénosti podle ust. § 8 a
9 vyhlasky & 92/2008 Sb., jak pozadoval zalobce. Zalobce uvedl, Ze vtomto ohledu
v pribéhu fizeni predlozil veskeré potiebné diikazy, které nebyly nikterak zohlednény.
Zalobce rovnéz poukézal na to, ze vysledky studie GUIDE nevzal Ustav pii posuzovéani vyse
uhrady 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich gliklazid v 1€kovych formach s fizenym uvoliiovanim
v iivahu a viibec se tak s timto piedlozenym ditkazem nevypotadal. Zalobce povazuje tento
postup za neptfezkoumatelny. Dne 31.7.2009 ptedlozil zalobce navrh na zvySeni uhrady
zahrnujici mezi jinymi dikazy zejména analyzu klinické studie GUIDE, jiZ prokazal, ze byly
splnény podminky § 8 a 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pro pfiznani bonifikace gliklazidu ve
srovnani s glimepiridem, analyzu nakladové efektivity, kterd dokladdala ndkladovou efektivitu
gliklazidu i pfi pozadované bonifikaci, analyzu dopadu na rozpocet a vyjadieni Ceské
diabetologické spolecnosti. Na analyzu néakladové efektivity ptfedlozenou dne 31.7.2009
reagoval Ustav podle Zalobce az dne 3.6.2010 ve 3. finalni hodnotici zpravé. Na tuto novou
skute¢nost, kterd nebyla Zalobci do té doby znama, reagoval zalobce ve svém vyjadieni ze dne
24.6.2010, kde predlozil vypracovany kvalifikovany odhad redlnych nékladd na
hypoglykemickou komplikaci v Ceské republice na zakladé sazebniku vykonii, platnych
uhrad a dostupnych udaji o vynakladani s finanénimi prostiedky vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice. S touto predlozenou analyzou (vypoétem) se viak v odiivodnéni
rozhodnuti ze dne 30.7.2010 Ustav zcela podle Zalobce opomenul vyporadat a nikterak se k ni
nevyjadfil. Vyjadiil se k ni az 27.9.2010 ve svém stanovisku k podanému odvolani. Ustav a
ani zalovany pak podle zalobce neuvedli, v ¢em spatiuji nepruikaznost, nedostatecnost a
nepiijatelnost této analyzy, ani neuvedli sviij propoCet, ktery by poukazal na jakoukoli
konkrétni vadu této analyzy. Zalobce je presvédéen, ze Ustav neposoudil vlastnosti 1é¢ivych
ptipravkll obsahujicich gliklazid s fizenym uvolfiovanim z diivodd, které jsou ve ziejmém
rozporu se zdsadami mediciny zalozené na diikazech a rovnéz ve zfejmém rozporu s ust. §
39b odst. 2 pism. a) a e) zakona ¢. 48/1997 Sb. 1 v rozporu s ust. § 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a
to navic za situace, kdy zalobce ptfedlozil celou fadu kontrolovanych klinickych studii a navic
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1 analyzu nédkladové efektivity, ze které jednoznacné vyplyvd, ze terapie gliklazidem
s fizenym uvoliiovanim je vyznamné mén¢ ndkladnd ve srovnani s terapii glimepiridem, tj.
pifimo Setii naklady prostiedki vefejného zdravotniho pojiSténi. V ramci samotného
porovnani vyskytu hypoglymetickych ptihod pfitom porovnani terapie gliklazidem s fizenym
uvoliovanim s glimepiridem vede k jejich poklesu o 58 %, tj. bylo naplnéno ust. § 9 odst. 3
pism. a) vyhlasky &. 92/2008 Sb. Zalovany vsak pies viechny zalobcem uvadéné vady zavér
Ustavu potvrdil.

Zalovany ve svém vyjadfeni k Zalob& zpochybnil, e je Zalobce vibec aktivné
legitimovan zalobu podat a to s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
28.4.2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010-237. Soucasn¢ se rovné¢z zabyval jednotlivymi namitkami
zalobce, kter¢ shledal nedtivodnymi. Navrhl zalobu odmitnout, eventualné zamitnout.

Pii jednanich pfed Méstskym soudem v Praze, oba ucastnici fizeni setrvali na svych
tvrzenich, jakoz i na svych procesnich navrzich.

Ve spravnim spise se pro danou veéc nachazeji tyto podstatné dokumenty a rozhodnuti:
Rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 30.7.2010, ¢.j. SUKLS92638/2009,
odvolani Zalobce ze dne 27.8.2010, rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze
dne 16.12.2010 ¢.j.: MZDR56405/2010.

Mestsky soud v Praze nejprve shledal, ze jsou splnény podminky fizeni, zaloba je
piipustna, byla podana vc€as a osobou opravnénou.

Méstsky soud v Praze piezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu
uplatnénych Zalobnich bodi, kterymi je vdzan [§ 75 odst. 2 véta prvni zédkona ¢. 150/2002
Sb., soudni fad spravni, (dale jen ,,s.f.s.”)], a vychdzel ptitom ze skutkového 1 pravniho stavu,
ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho orgdnu (§ 75 odst. 1 s.f.s.) a dospél k zavéru, ze
zaloba je diivodna.

Meéstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Ohledné¢ namitky zalovaného tykajici se nedostatku aktivni legitimace Zalobce
Méstsky soud v Praze konstatuje, ze pii posuzovani aktivni procesni legitimace Zalobce se
fidil pravnim nazorem vyslovenym v usneseni rozsifeného sendtu Nejvys$Siho spravniho
soudu ¢€.j. 4 Ads 35/2013 - 63 ze dne 9.12.2014, v némZ uvedeny soud uvedl, ze zadatelé
o stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivych ptipravkl ze zdravotniho pojisténi podle § 39f
odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. jako drzitelé registrace téchto 1é¢ivych piipravka a
ucastnici spravniho fizeni podle § 39¢g odst. 1 téhoz zakona, jsou v rdmci soudniho pfezkumu
rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesn¢ legitimovani podle § 65 odst. 1 s.t.s.

Pokud jde o prvni ndmitku Zalobce ohledn€ nespravného stanoveni ODTD 1é¢ivé latky
glimepirid, Méstsky soud v Praze shledal tuto namitku diivodnou.

Podle § 39c odst. 1 zikona &. 48/1997 Sb. Ustav zafazuje 1é¢ivy piipravek v ramci
fizeni podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni thrada 1éc¢ivého piipravku se rovna
zakladni Uhradé¢ referencni skupiny, do které byl 1é€ivy piipravek zatazen. Zakladni Ghrada je
uhrada pro obvyklou denni terapeutickou déavku lécivych latek obsazenych v léCivych
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ptipravcich a je shodné pro celou referen¢ni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny
1é¢ivych piipravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

Z tohoto ustanoveni vyplyva, Ze zékladni uhrada stanovena postupy podle § 39c odst.
2 zékona €. 48/1997 Sb. je spole¢na pro celou referen¢ni skupinu 1é€ivych ptipravki, pfi¢emz
je vztazena k ODTD lécivé latky kazdého ztéchto léCivych piipravkl. Stanoveni ODTD
l1écivych latek nalezejicich do pfisluSné referencni skupiny tak zdsadné ovliviluje stanoveni
vyse zakladni uhrady (i vzhledem ke zptisobtim stanoveni zakladni thrady podle § 39¢c odst. 2
zéakona €. 48/1997 Sb.).

Bliz8i postup pro stanoveni ODTD stanovi provadéci piedpis, konkrétné vyhlaska €.
92/2008 Sb.

Podle § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pro stanoveni vySe thrady se vychazi z
definované denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci, neni-li dale
stanoveno jinak.

Podle § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. je-li doporucené bézné davkovani
ptipravku uvedené v souhrnu udajii o pfipravku vyssi nez davkovani uvedené v odstavci 1,
pouzije se pro stanoveni vyse thrady toto davkovani.

Podle § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pokud je obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi vyssi neZ davkovani uvedené v odstavcich 1 a 2, pouZije se pro stanoveni
uhrady toto obvyklé davkovani.

Podle § 18 odst. 8 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. obvyklou denni terapeutickou davku pro
ucely této vyhlasky tvoii mnozstvi 1é€ivé latky na jeden den terapie upravené podle odstavcl
laz7.

Podle § 18 odst. 1 cit. vyhlasky se tedy pro stanoveni vySe uhrady vychazi z DDD
doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci. Mezi Uc€astniky neni sporu o tom, Ze DDD
glimepiridu byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) stanovena ve vysi 2 mg. Podle §
18 odst. 2 cit. vyhlaSky se pouzije pro stanoveni vySe thrady doporuc¢ené bézné davkovani
pripravku uvedené v souhrnu udaji o piipravku pokud je vyssi nez davkovani uvedené
v odstavei 1. Zalobce vramci predmétného fizeni argumentoval, Ze ze souhrnu udajl
uvedenych ve spise jasné vyplyva, ze obvyklé davkovani glimepiridu v bézné klinické praxi
v Ceské republice je vy3si nez DDD stanovends WHO, coz Zalobce v pribéhu fizeni
opakované dokladal jednak souhrnem udaji o pfipravku 1écivého piipravku obsahujici
1é¢ivou latku glimepirid, ktery uvadi, Zze pokud je kontrola glykémie neuspokojiva, davka
muze byt zvySovana na 2, 3 nebo 4 mg glimepiridu denné, stfed davky je tedy 3 mg, nebo
jednak novymi doporu¢enimi Ceské diabetologické spoleénosti, ktera vyslovné uvadgji, ze se
nedoporucuje piekracovat stfedni davky glimepiridu 2-4 mg. Zalobce v pfedmétném fizeni
také upozornil na to, ze toto doporuceni souvisi se skuteCnosti, ze primérnd denni davka
glimepiridu pfevySuje 3 mg. denné. V této souvislosti pak také zalobce odkazoval i na
vyjadfeni predsedy Ceské diabetologické spole¢nosti prof. MUDr. M. K., CSc., MBA ze dne
16.2.2010, které je rovnéz soucasti spisu a ze kterého vyplyva, ze prof. K. s ndvrhem na
ODTD glimepiridu ve vysi 2 mg. nesouhlasi. Podle § 18 odst. 3 cit. vyhlasky se pro stanoveni
uhrady pouzije obvyklé davkovani v bézné klinické praxi, pokud je vysSi nez davkovani
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uvedené v odstavcich 1 a 2. Zde pak Zalobce v ramci predmétného fizeni upozoriioval na
vysoce validni udaj od spole¢nosti IMS Health, ktery byl Ustavu poskytnut dne 24.8.2009 a
ktery jasn¢ dokladd, ze ptfesnd primérna denni davka glimepiridu ze vSech ptedepsanych
piipravki obsahujicich glimepirid v Ceské republice za obdobi jednoho roku je 3,4 mg.
V uvedeném dikazu spolec¢nosti IMS Health je pak jasn€¢ uvedeno, ze se jedna o primérnou
populaéni denni davku glimepiridu v mg. Tato davka pak odpovida v bézné klinické praxi.

Zalobce v zalobé uvedl, Ze Zalovany v napadeném rozhodnuti nedokladd Zadné
odborné udaje, jednoznac¢né dokladajici, ze stanovené vyse ODTD odrazeji ekvipotenci
jednotlivych 1écivych latek. Oba spravni organy podle zalobce nespravné interpretuji
vysledky studie GUIDE, kdyz cilem studie nebylo stanovit terapeutickou ekvipotenci
piislusnych 1écivych latek, ale ziskat dikazy bezpecnosti terapie gliklazidem. Z vysledka
studie GUIDE podle Zalobce zejména vyplyva, Ze vyssi davka gliklazidu (76,2 mg) je
nedefinuje ekvipotentni pomér G€innosti jednotlivych latek a ani neuklddd spravnimu organu
povinnost k nému pftihlizet pfi stanovovani ODTD. Podle zalobce neni ekvipotentni pomér
ucinnosti jednotlivych lécivych latek rozhodujicim kritériem pro stanoveni ODTD.

Zalovany se v zalobou napadeném rozhodnuti s namitkami Zzalobce vypofadaval na str.
77 a nasl. Na str. 80 se zalovany vyjadiuje k ndmitce, ze Zadnd platnd pravni norma
nedefinuje ekvipotentni pomér G¢innosti jednotlivych 1é€ivych latek a ani neuklada povinnost
k nému pfihlizet pfi stanovovani ODTD, a proto neni ekvipotentni pomér ucinnosti
jednotlivych 1é¢ivych latek rozhodujicim kritériem pro stanoveni ODTD. Podle Zalovaného
od ekvipotentniho davkovani dvou ¢i vice 1éCiv 1ze oCekavat stejny terapeuticky ucinek a
Ustav tedy mize takovéto davkovani pfi stanoveni vyse ODTD vyuZit, protoze pravé
ekvipotentni davkovani vyjadiuje srovnatelné terapeutické davkovani. M¢l za to, Ze aplikace
ekvipotentniho davkovani neni v rozporu s ust. § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. (str. 86). Na str.
83 — 86 pak neni Zalovanému jasné, jaké davky okolo 3 mg ma piedseda CDS na mysli.
K predloZzenym udajim od spolec¢nosti IMS Health Zalovany uvadi, Ze 1 kdyby Ccisté
hypoteticky bylo obvyklé davkovani v beézné klinické praxi 3,4 mg/den, coz je podle
zalovaného vzhledem k existujicim sildm pfedmétnych piipravki neredlné, byla by tato sila
vy$si nez odvolateli pozadované 3 mg a potom by v souladu s odvolateli namitanym ust. § 18
odst. 3 vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. nebylo mozné ODTD ve vysi 3 mg stanovit. Zalovany vsak
ve svém rozhodnuti nevzal v uvahu zadny z podkladt, které zalobce v ramci predmétného
fizeni predkladal.

Soud souhlasi se zalobcem v tom, Ze Zadné ustanoveni pravnich ptedpisii nedefinuje
ekvipotentni pomér uéinnosti jednotlivych 1é¢ivych latek a ani neukladd spravnimu organu
povinnost k nému pftihliZet pti stanovovani ODTD a rovnéZz pak soud souhlasi se Zalobcem, ze
ODTD mé¢la byt stanovena v souladu s ust. § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy dle
davkovani v bézné klinické praxi, které jasn¢ prokéazalo, ze ODTD dokonce mirné ptekracuje
vysi 3 mg.

Jenom jaksi pro doplnéni, soud jest¢ uvadi, ze v pfipadu, ktery je co do podstaty
srovnatelny, rozhodl Statni ustav pro kontrolu 1é€iv, resp. nasledné Ministerstvo zdravotnictvi
v podstaté¢ zcela odlisn€ a to na zaklad¢ stejnych dat, stejnych udaji, které mél a mohl mit
k dispozici jiz v dobé&, kdy rozhodoval v pfedmétné véci.

Pokud jde o namitku, ze v dasledku nespravné vyse ODTD I1écivé latky glimepirid
byla stanovena nespravné i vyse zékladni thrady referencni skupiny €. 9/2, a tedy i vyse
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uhrady predmétného ptipravku, také tuto namitku shledal Méstsky soud v Praze divodnou, a
to s ohledem na to, ze Uzce souvisi s prvni uplatnénou namitkou. Soud tedy souhlasi se
zalobcem v tom, Ze vzhledem k nespravné vysi ODTD Iécivé latky glimepirid, je nespravné
stanovena 1 vySe zakladni thrady.

Dutivodnou pak neshledal Méstsky soud v Praze namitku, ze byla nespravné posouzena
kritéria uvedena v ust. § 39b odst. 2 pism. a) a e) zdkona ¢. 48/1997 Sb. a § 8 a 9 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. u lécivych ptipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku gliklazid s fizenym uvoliiovanim.

Zalobce v zalobé uvedl, Ze predlozil jako jeden z ditkazi pro bonifikaci gliklazidu
klinickou studii GUIDE a prokazal, ze byly splnény podminky § 8 a 9 vyhlasky ¢. 92 Sb. pro
pfiznani bonifikace, tvrdil, Ze jeji vysledky Ustav nevzal pii posuzovani vyse tihrady 1é¢ivych
piipravkl obsahujicich gliklazid v 1€kovych forméch s fizenym uvoliiovanim v tivahu a vibec
se s timto predloZzenym dikazem nevypotadal. S timto tvrzenim zalobce soud nesouhlasi. Jak
uvedl i zalovany na str. 97 svého rozhodnuti Ustav se k této studii vyjadiil a s predlozenym
diikazem se vypotadal na stran€¢ 99 svého rozhodnuti, kde mimo jiné uvedl, Ze analyza dodana
zalobcem byla zaloZena na nedostate¢né pritkaznych nékladech.

Déle zalobce uvedl, ze ptfedlozil mimo jiné i analyzu ndkladové efektivity, ktera
dokladala nakladovou efektivitu gliklazidu pfi pozadované bonifikaci. Namital, Ze ani Ustav a
ani nasledn¢ Zzalovany v napadeném rozhodnuti neuvedli, v em spatfuji neprikaznost,
nedostatecnost a nepfijatelnost Zalobcem predlozené analyzy.

Zalovany v odivodnéni svého rozhodnuti na str. 97 — 100 se zabyval namitkou
zalobce ohledné nepiezkoumatelnosti prvoinstancniho rozhodnuti a konkrétné uvedl, proc ji
shledal nediivodnou. Zabyval se 1 Zalobcovym vyjadienim ze dne 24.6.2010 a na str. 100
mimo jiné konstatoval, Ze: ,,Hlavnim divodem pro neptizndni bonifikace uhrady ptipravka
s obsahem lécivé latky gliklazid MR za bezpecnost je Zalobcovo nezohlednéni redlnych
nakladi 16¢by pacientl s hypoglykemii v Ceské republice v ramci jim piedloZené analyzy
nakladové efektivity. Tim, Ze Zalobce ve svém vyjadieni ze dne 24.6.2010 zpochybnil
Ustavem piedlozené vysledky analyzy, senzitivity, nijak nezpochybnil uvedeny hlavni divod,
pro¢ piipravki s gliklazidem MR Ustav nepfiznal bonifikaci za bezpeénost, tedy chybné
piedlozena analyza nakladové efektivity pocitana ve Svédsku. Bez patiiéné analyzy
nakladové efektivity, nelze odpoveédét na otazku, zda jsou naklady terapie i pii bonifikované
uhradé 1é¢ivych ptipravkt gliklazid MR néakladové efektivni oproti ndkladim terapie
s lé¢ivymi ptipravky glimepirid, coZ vyplyvd mimo jiné i1 zhodnotici zpravy ze dne
3.6.2010.“ Soud ani této ndmitce neptisvédcil.

Podle § 39b odst. 2 zédkona €. o vefejném zdravotnim pojisténi plati, ze pti stanoveni
vySe a podminek thrady se u lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely
posuzuji

a) jeho terapeutickd ucinnost a bezpecnost,

b) zdvaznost onemocnéni, k jejimuz léCeni je urcen,

¢) nékladova efektivita a naklady a ptfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na
jednoho pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi,

d) vetfejny zajem (§ 17 odst. 3),

e) vhodnost cesty podani, Iékové formy, sily a velikost balent,
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f) obvyklé davkovani,
g) nezbytna délka lécby,
h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

1) jeho nahraditelnost jinym 1éCivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni
lékatské ucely, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad
s cenou posuzovaného 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely,

j) pfedpokladany dopad uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikii, a to vzdy z hlediska
nakladové efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Piedné je tfeba souhlasit s tim, Ze jde o kritéria kumulativni. Vlastnost vyctu v § 39b
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako vyctu kumulativniho sice znamena, ze je
Ustav povinen zabyvat se pfi stanoveni vy$e a podminek thrady viemi uvedenymi kritérii,
zéaroven vSak znamena, ze ke vSem témto kritériim musi disponovat skutkovymi podklady.
Kumulativni povaha téchto kritérii vyplyva i zust. § 8 — 21 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Je to
ostatné logické, nebot’ z hlediska thradové politiky zejména pravé kritérium terapeutické
ucinnosti a bezpecnosti 1écivého pripravku tvoii s ndkladovou efektivitou jeho pouziti spojené
nadoby. I samotné ust. § 12 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. podtrhuje tento vzajemny vztah, kdyz
stanovi, Ze odst. 4 predpokladd moznost zvySeni Ghrady 1 bez posouzeni ostatnich kritérii
(zeyména ucinnosti a bezpecnosti), je-li predlozeno komplexni farmakoekonomické hodnoceni
véetné hodnoceni ndkladové efektivity, jez zahrnuje veskeré podstatné vlastnosti hodnocené
farmakoterapie, zejména naklady a pifinosy s ni spojené. V tomto piipadé se ostatni
ustanoveni o zménach uhrady oproti zakladni thrad€ nepouZiji, s tim, Ze vysledna thrada
pfipravku nesmi prevysit zakladni thradu o vice nez 30 %. Lze tedy souhlasit s tim, Ze
posouzeni samotného kritéria vyS§i ucinnosti a bezpecnosti ¢i vhodnosti 1ékové formy bez
jeho korelatu v analyze ndkladové efektivity je nadbytecné.

Podstatné z hlediska uplatnéné zalobni namitky je, ze spravni organy uvedly, ze
nebyly pfedloZeny relevantni podklady (data), ani Zalobce podle Zalovaného nepiedlozil
takové podklady, které by obsahovaly fadnou analyzu ndkladové efektivity pro pozadovanou
bonifikaci. Zalobce v tomto ohledu poukazuje na to, Ze fizeni bylo vedeno ex officio a spravni
organ je podle Zalobce povinen posoudit zakonna kritéria vzdy a bez ohledu na procesni
navrhy jednotlivych ucastnika.

V predmétné véci je tieba zdiiraznit, Ze fizeni vedené Ustavem bylo fizenim podle §
39i zékona &. 48/1997 Sb., tedy fizenim zménovym, v némz zasadné Ustav, jak ostatnd
vymezil 1 ve svém rozhodnuti, vychazi z vysledkli pfedchozich fizeni o stanoveni vySe a
podminek uhrady danych lécivych ptipravka. V takovém piipadé je postup podle § 7
vyhlaSky a podle ust. § 8 — 21 téZe vyhlasky, jez blize upravuji zptisob hodnoceni kritérii
podle § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. pro ucely zvyseni zakladni thrady, v zdsadé mozny
pouze tehdy, pokud vfizeni o zméné vyvstanou nové skute¢nosti oproti skute€nostem
zjisténym jiz v predchozim fizeni. V tomto ohledu zdkon ostatn¢ predpokladd i procesni
aktivitu ucastnikii, nebot’ podle § 39i odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb. se pfi fizeni o zméné
postupuje podle § 39g a 39h. Ustanoveni § 39¢g odst. 5 pak predpoklada procesni aktivitu
ucastnikt v podob¢ piredkladani tvrzeni a dikazii na podporu vlastnich tvrzeni, kterou
dokonce limituje koncentrac¢ni lhtitou. Jakkoliv je fizeni podle § 391 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997
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Sb. fizenim z moci ufedni, nelze snést z G€astnikli biemeno ditkazni ohledné skute¢nosti, jez
namitaji oproti podkladiim rozhodnuti, jez shromazdil Ustav.

Pokud tedy Ustav (opravnéng) ve véci kritérii podle § 39b odst. 2 zékona &. 48/1997
Sb. vychézel z jim shromazdénych podkladii a neshledal diivody pro postup podle § 7 a nasl.
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., bylo na zalobci, aby navrhoval dikazy k prokazani opaku. Za této
situace pak nelze odmitnout zavér Zalovaného v tom smyslu, Zze pokud oproti shromazdénym
podkladiim v fizeni nebyla Zalobcem prokézana jina studie farmakoekonomicky relevantni,
nez s nimiz se Ustav a Zalovany vypoiadal jako se studiemi nedostate¢nymi, je s ohledem na
kumulativni vyc€et posuzovanych podminek nadbyte¢né tyto podminky dale hodnotit, a to
proto, ze pro ucely zvyseni uhrady by chybélo jedno z rozhodnych kritérii.

Zalobce pak v Zalobni namitce nenamita ni¢eho proti konkrétnimu zavéru Ustavu a
zalovaného stran relevance jim predlozenych studii tykajicich se ndkladové efektivity. Za této
situace soud neshledal namitku Zalobce diivodnou.

Vzhledem k vySe uvedenému soud zalob& vyhovél a napadené rozhodnuti podle § 78
odst. 1 s.t.s. zrusil a véc vratil zalovanému k dalSimu fizeni (§78 odst. 4 s.f.s.). V dalSim
fizeni je spravni orgdn vazan pravnim nazorem vyslovenym soudem v tomto rozsudku (§ 78
odst. 5s. 1. s.).

O nakladech fizeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. . s. Zalobce byl ve véci
uspésny, proto mu proti Zalovanému pfislusi pravo na ndhradu nakladd fizeni, jeZ v jeho
piipad€¢ predstavuje zaplaceny soudni poplatek ve vysi 2.000,- K& a ndklady pravniho
zastoupeni. Zalobce byl v Fizeni zastoupen advokatem, jehoz odména sestava podle § 7, § 9 a
§ 11 odst. 1 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni u¢inném do 31. 12. 2012,
z odmény za dva Gkony pravni sluzby po 2.100,- K¢ (ptevzeti a pfiprava zastoupeni, podani
zaloby) a podle § 7, § 9 a § 11 odst. 1 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni
ucinném od 1. 1. 2013 za dva tkony pravni sluzby po 3.100,- K& (i¢ast na jednani dne 28.5.
2015 a dne 25.6.2015). Dale zastupci zalobct nalezi pausalni ndhrada hotovych vydaja podle
§ 13 odst. 3 téze vyhlasky za Ctyfi ukony pravni sluzby po 300,- K¢, tedy 1.200,- K¢. Protoze
je zastupce zalobct platcem DPH, soud podle § 57 odst. 2 s. t. s. soud pfiznanou odménu
zvySil o Castku této dané. Celkem tak na odméné a nahradé hotovych néakladl zastupce
zalobctl priznal 14.036,- K¢. Néklady tizeni tedy ¢ini celkem 16.036,- K¢, jak je ve druhém
vyroku rozsudku uvedeno.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhtité¢ dvou tydnli ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se poddva ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem v Brn€, Moravské ndmésti 6. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Ptfipadne-li posledni
den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem Ilhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.
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Kasac¢ni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 soudniho fadu
spravniho a kromé obecnych ndlezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych divodu jej stézovatel napada, a tdaj o tom, kdy
mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasac¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedné nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonl vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol
pro zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 25. Cervna 2015

JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senétu

Za spravnost vyhotoveni: MikolaSova
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