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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté sloZeném =z predsedkyné JUDr. Evy
Pechové a soudcfi Mgr. Aleny Krylové a JUDr. Dany Cerné v pravni véci Zalobce: Astellas
Pharma s.r.o., Praha 8, Sokolovska 100/94, zast.: JUDr. Hanou Heroldovou, advokatkou,
Praha 1, Jungmannova 24, proti Zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2,
Palackého nam. 4, za ucasti: 1) Zdravotni pojitovna ministerstva vnitra Ceské
republiky, Kodanska 1441/46, Praha 10, 2) Pfizer, spol. s.r.o., StroupeZnického 17, Praha
5, o Zalobé proti rozhodnuti ze dne 15.10.2010, ¢.j. MZDR 42508/2010,

takto:

L. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15.10.2010, ¢.j. MZDR
42508/2010sezrusSuje avécsezalovanému vraci kdalsimu rizeni.

I1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci naklady Fizeni ve vysi 7.808,- K¢ do 30
dnti od pravni moci rozsudku k rukam jeho zastupkyné JUDr. Hany Heroldové,
advokatky.

1. Osoby zucastnéné na fizeni nemaji pravo na ndhradu nakladi tizeni.

Odiuvodnéni:

Zalobce podal Zalobu proti rozhodnuti Zalovaného oznacenému v zahlavi
rozsudku, jimZz bylo zamitnuto jeho odvolani a potvrzeno rozhodnuti Statniho dstavu
pro kontrolu léc¢iv (dale Ustav) ze dne 20.5.2010, &,j. : SUKLS116844/2009 vydané ve
véci zmény vySe a podminek uhrady lécivych pripravkli vzdsadé terapeuticky
zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky naleZejicimi do referenc¢ni skupiny ¢. 45/2, mocova
spasmolytika, retardované formy, p.o. (dale referencni skupina ¢. 45/2) ve smyslu vyhl.
¢.384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin.
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Zalobce v zalobé uved], Ze Zaloba sméfuje proti rozhodnuti Zalovaného, pokud jim
byly potvrzeny nasledujici vyroky rozhodnuti prvostupniového organu :

- vyrok ¢. 1, jimZ stanovuje v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi, pro referencni skupinu ¢. 45/2 zakladni tthradu ve vysi
21,3184 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale ODTD)

- vyrok ¢. 14., jimzZ se lé¢ivému pripravku kéd SUKL 18279 Vesicare 5 mg POR TBL FLM
100X5MG méni dosavadni uhrada ze zdravotniho pojisténi tak, Ze ¢ini 2131,84 K¢

- vyrok ¢.15., jimz se lécivému pripravku kéd SUKL 18275 Vesicare 5 mg POR TBL FLM
30X5MG méni dosavadni ithrada ze zdravotniho pojisténi tak, Ze ¢inf 639,55 K¢.

Podle Zalobce jsou potvrzujici vyrok Zalovaného i uvedené vyroky organu prvniho
stupné nezakonné, nebot spravni organy nepostupovaly vsouladu se zakonem o
verejném zdravotnim pojisténi (dale zakon). Rozhodnuti bylo vydano ve spravnim
fizeni o zméné vySe a podminek thrady lécivého pripravku podle § 39i v souvislosti s §
391 zakona. Jedna se rizeni ve véci tzv. revize platnych podminek dhrady a vysSe tthrady
1écivych pripravkl v referencni skupiné 45/2. Pro tuto revizi duhrad vedenou z moci
uredni se pouzije postup stanoveny v § 39g a 39h zakona, tedy postupuje se stejné, jako
pri prvotnim stanoveni thrady na zakladé zZadosti drZitele registrace 1écivého pripravku.
Podle § 39g odst. 4 a 5 zdkona se nejprve stanovi tzv. zdkladni tthrada nékterou z metod
uvedenych v § 39c zdkona a nasledné se individualné hodnoti kazdy lécivy pripravek
v referencni skupiné ve smyslu § 39b odst. 2 zakona za pouziti spektra kritérii, ktera
jsou stanovena ve vyhl. ¢. 92/2008 Sb. vydané na zakladé zmocnéni v § 39b odst. 7
zakona. Po provedeném individualnim hodnoceni konkrétniho 1écivého pripravku
spravni organ bud’ ptizna oproti zakladni tthradé bonifikaci a skute¢nou tthradu zvysi,
nebo naopak sniZi skutec¢nou thradu oproti zadkladni Uthradé, nebo ptizna skutecnou
uhradu ve vysi odpovidajici zakladni ahradé.

Rizen{ o revizi thrad v piislu§né referenéni skupiné bylo zahajeno z moci tfedni dle
§ 39i odst. 2 zakona, dle néhoz Ustav rozhodne o zméné vySe a podminek uhrady,
jestliZze vysly najevo nové nebo diive neznamé skutecnosti, které jsou zpisobilé ovlivnit
plivodné stanovenou vysi a podminky thrady. Ani prvoinstan¢ni spravni rozhodnuti ani
rozhodnuti Zalovaného vsak nezdlvodnuji zadné nové nebo drive neznamé
skutecnosti, které jsou zpiisobilé ovlivnit ptivodné stanovenou vysi a podminky thrady.

Stanoveni uhrady lécCivého pripravku ma dvé faze - 1) zarazeni do referencni
skupiny a stanoveni zakladni dhrady pro tuto skupinu, 2) individualni hodnoceni
pripravku a stanoveni skutecné realné uUhrady konkrétnimu léc¢ivému pripravku.
Spravni organ v daném piipadé zvolil postup stanoveni zakladni dhrady dle § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona, tj. postup stanoveni zakladni uhrady v referen¢ni skupiné na bazi
srovnani s cenou pro konec¢ného spotrebitele v zemich EU.

Zalobce uved], Ze nenapada vyrok o zatazeni 1é¢ivého ptipravku Vesicare 5 mg SUKL
18279 a SUKL 18275 do referenc¢ni skupiny 45/2, napada vSak tzv. vychozi vyrok o vysi
zakladni thrady 21,3184 K¢ za ODTD v celé referen¢ni skupiné, ktery podle Zalobce
neodpovida podminkdm stanovenym v § 39c odst. 2 pism. a) zakona. Z tohoto
ustanoveni plyne, Ze zakladni thrada je stanovena na zakladé porovnani, tzv. reference
ve vztahu k cenové hladiné zvoleného referen¢niho pripravku v zemich EU. Ma-li byt
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postup srovnani reference spravny a korektni, je vprvni radé nezbytné srovnavat
srovnatelné velic¢iny. Toto zakladni vychodisko vSak bylo poruseno jak pfi stanoveni tzv.
terapeutické davky, tak i pri srovnani cenové hladiny, tzn. ceny, kterou spotrebitel
v zemich EU vynaklada na denni terapeutickou davku zvoleného referencniho 1écivého
pripravku.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona se zakladni cena v referen¢ni skupiné stanovi ve
l1é¢ivého pripravku. Vychozi veli¢inou pro dalsi srovnavani metodou dle § 39c odst. 2
pism. a) zakona je tak denni terapeutickd davka toho pripravku, ktery ma byt
spotfebitele vramci EU. SUKL i Zalovany zvolil jako referenéni piipravek oznaceny
Toviaz. Zakonem neni definovano, jakym zptisobem ma byt stanovena veli¢ina ,denni
terapeuticka davka“, tento pojem neni ani pojmem definovanym v odborném jazyce.
Pravni predpisy a odborna terminologie rozliSuji tfi veli¢iny souvisejici s denni davkou
1écivé latky, a to:

-definovanou denni davku, tzv. DDD (hodnota denni davky stanovena Svétovou
zdravotnickou organizaci, viz § 18 odst. 1 vyhl. ¢. 92/2008 Sb.)

-obvyklou denni terapeutickou davku, tzv. ODTD (hodnota stanovena vyrobcem
v souhrnu ddaji o pripravku, ktery je soucasti registrace 1écivého pripravku podle § 32
odst. 1 zadkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech - viz. odkaz v § 18 odst. 2 vyhl. ¢. 92/2008 Sb.)

-standardni denni klinickou terapeutickou davku, tj. davku, ktera je jako standardné
obecné uc¢inna pouzivana prilécbé (viz. § 18 odst. 3 vyhl. ¢.92/2008 Sb.)

Zakon nestanovi, zda denni terapeutickou davkou lécivého piipravku - jako vychozi
veli¢inou uvedenou v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona, se rozumi DDD, ODTD ¢i denni
terapeuticka klinicka davka. Odpovéd' lze nalézt ve vyhl. ¢. 92/2008 Sb., vydané na
zakladé zdkonného zmocnéni v§ 39b odst. 7 zadkona, a to vjejim § 18, ktery mezi
uvedenymi veliCinami rozliSuje. Kli¢ové je podle Zalobce ust. § 18 odst. 3 této vyhlasky,
které jako prioritni hodnotu stanovi davku aplikovanou v bézné klinické praxi, a to
tehdy, je-li tato vyssi nez Svétovou zdravotnickou organizaci stanovena tzv. definovana
denni davka (DDT) nebo vyrobcem stanovena a registrovana obvykla denni
terapeutickd davka (ODTD). Vyznam uhrady tkvi vtom, Ze z verejného zdravotniho
pojisténi maji byt financovany realné denni naklady na lécivy pripravek, které vychazeji
z praktického klinického pouziti. Postup stanoveni zakladni uhrady, ktery neodpovida
redlnému pouziti, by vedl k dhradé za davku lécivého ptipravku, kterd nedosahuje
potrebné v klinické praxi pouzivané denni davky nebo naopak by bylo hrazeno zbytecné
vice, neZ kolik spottebitel na potiebnou denni davku vynaloZi.

Vydané rozhodnuti stanovilo jako vychozi veli¢inu denni terapeutické davky 4mg
ucinné latky fesoterodin obsaZené v piipravku Toviaz. Takto stanovenou veli¢inu denni
terapeutické davky povazuje Zalobce za nespravnou, nebot neodpovida ODTD ani bézné
denni klinické davce. Spravni organ vysel, jak vyplyva z odlivodnéni obou vydanych
rozhodnuti, z idaje obsaZeného v souhrnu tdajt o pripravku Toviaz (tzv. SPC ). Z SPC
Toviaz 4mg a ostatné i z SPC Toviaz 8mg, jednoznacné plyne, Ze davka 4mg ucinné latky
fesoterodin je pouze obvyklou pocatecni davkou, nikoli obvyklou denni terapeutickou
davkou ¢i snad standardni klinickou denni terapeutickou davkou. Stanoveni vychozi
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veli¢iny 4mg latky fesoterodin pro zdkladni dhradu v celé referen¢ni skupiné 45/2 je
v rozporu s postupem dle § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona, podle néhoz nemiize byt vychozi
veli¢inou pro cenové srovnani obvykla pocatecni davka. Z SPC pripravku Toviaz 4mg,
ucinna latka fesoterodin, plyne, Ze pro pripravek Toviaz neni stanoveno ODTD a Ze ani
obvykla klinickd denni terapeutickd davka neni shodna s pocate¢ni davkou. Stanoveni
vychozi veli¢iny 4 mg latky fesoterodin, kterd je pocatecni davkou, je v rozporu
s logikou a ucelem uhrady, které plynou z ustanoveni § 18 vyhl. ¢. 92/2008 Sb., ktera
stanovi, Ze v pripadé, kdy bézna klinicka davka je vyssi nez ODTD ¢i DDD, je pro
stanoveni Uhrady rozhodujici pravé bézna klinicka (v praxi aplikovana) davka. Jsou-li
pochybnosti o tom, jaka je obvykla klinickd davka, a neni -li stanoveno v ramci SPC
ODTD (jak naznacuje rozhodnuti l. stupné) a je-li pochybnost v tom sméru, zda pocatecni
davka 4mg odpovida béZnému klinickému davkovani a lze-li takovou davku povaZovat
za denni terapeutickou davku dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona, musi spravni organ sam,
z moci Uredni, obstarat dikazy pro stanoveni obvyklého denniho davkovani v bézné
klinické praxi; v dané véci bylo rizeni vedeno z moci aredni nikoli na navrh, spravni
organ musi obstarat relevantni diikazy z moci dredni, a to dle § 50 odst. 3 spravniho
fadu. Za dané situace musi postupovat dle § 56 spravniho fadu, odborné vyjadreni
odbornych instituci je ostatné ze zakona jednim z podkladii pro rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek uhrady dle § 39b odst. 2 pism. k) zakona. Expertni posudek jako
soucast dokumentace pro stanoveni vySe a podminek thrady predpoklada i provadéci
vyhlaska v § 30 odst. 6.

Organ prvniho stupné i Zalovany podle Zalobce zaloZil rozhodnuti o vychozi veli¢iné
obvyklého davkovani referen¢niho pripravku Toviaz, fesoterodin 4 mg, na nespravném
a neuplném zjisténi toho, co je obvyklou denni klinickou davkou referen¢niho ptipravku.

Zalobce v Zalobé uvedl, Ze jiZ v pribéhu spravniho f{zeni namital, Ze nespravnost
uvahy o ODTD Toviaz 4mg plyne i ze skutecnych prodejt referencniho piipravku Toviaz
4mg, nebot’ ve sledovaném obdobi 4-6/09 jeho prodej predstavoval pouha 2% oproti
prodeji Toviaz 8mg, jehoZ prodeje predstavuji 9%; pokud jde o spotfebu vyjadienou
v absolutnich ¢islech, pak z piehledii obsazenych ve spravnim spise plyne, Ze spotreba
davky 4mg Toviaz byla 1.310 baleni 28x4mg, zatimco davka 8mg Toviaz predstavovala
5.553 baleni 28x8mg. Uvedené podle Zalobce odpovida tomu, Ze davka 4mg je pouhou
davkou pocatecni, svym charakterem titracni, neodpovidd standardni terapeutické
davce. Fakt, Ze davka Toviaz 8mg neni pouhou ,dvojndsobnou silou denni davky 4mg*,
plyne i z podkladt zalozenych do spravniho spisu - vnéjsich cenovych referenci. Ve Velké
Britanii, jako referencni zemi, je spotrebitelska cena za Toviaz 4mg a Toviaz 8mg
identicka, stejné je tomu i v Dansku. V ostatnich zemich nejsou ceny zcela identické, le¢
neni zde rozdilu, ktery by aritmeticky vyjadfoval to, Ze sila 8mg je dvojnasobkem
obvyklé denni terapeutické davky 4mg. Divodem je fakt, Ze po pocatecnim obdobi je
obvyklou denni terapeutickou davkou Toviaz fesoterodin 8mg. Neplati obvykla cenova
relace, Ze pripravek sily vyssi, nez je obvykla davka, je levnéjSi a pro spotrebitele

vivs

vy$si sily na dil¢i denni davky (obvyklé piileni pripravku).

S touto namitkou se napadené rozhodnuti vyporadalo tak, Ze Zalovany na str. 15
uvedl: ,K odvolatelem uvedenym vyssim hodnotdm spotreb léCivého pripravku Toviaz 8mg
uvddi odvolaci orgdn, Ze pouze na zdkladé spotieb nelze s jistotou vyvodit, Ze ddvka 4mg
fesoterodin nevykazuje dostatecny klinicky ticinek a neni v terapeutické praxi pacientiim
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s referencni indikaci poddvdna.“ Ke skutecnosti, Ze v referencnich zemich EU je cena
Toviaz 4mg a Toviaz 8mg shodna a k divodiim této shodné ceny se Zalovany nevyjadril
vlibec. Zejména pak zalovany nevysvétlil, na zakladé jakych diikazii ma za to, Ze v SPC
Toviaz uvedena pocatecni davka 4mg je standardni denni terapeutickou davkou a nikoli
davkou uvodni a v podstaté titraCni. Jestlize Zalovany uved], Ze nelze s jistotou vyvodit,
Ze davka 4mg nevykazuje dostatecny klinicky ucinek, pak pravé tato ,skutkova nejistota“
musi podle Zalobce vést k tomu, Ze spravni organ tuto otazku, ktera je zasadni, postavi
najisto a své rozhodnuti rddné zdivodni. Vzhledem ktomu, Ze stanoveni vychozi
veli¢iny pro urceni ndhrady je zdsadnim vychodiskem pro spravni rozhodnuti o realné
uhradé, je za danych okolnosti rozhodnuti neprezkoumatelné.

Dale Zalobce namitl nespravné urceni nejnizs$i ceny vzemich EU referencniho
pripravku Toviaz, fesoterodin 4mg. Spravni organ i Zalovany stanovil (podle Zalobce
nespravné) denni davku referencniho pripravku Toviaz 4mg, pri identifikaci nejniZsi
ceny pro kone¢ného spotiebitele vSak vySel ze zahrani¢ni ceny pripravku Toviaz 8mg.
Vybér ceny pripravku Toviaz 8mg ve Velké Britanii, Rakousku a Svédsku jako
referen¢niho piipravku pro stanoveni zadkladni dhrady pro ODTD 4mg, je podle Zalobce
nespravny. Zalovany pii uréeni vnéj$i cenové reference pouzil priimér obvyklych cen
pro kone¢ného spotiebitele za Toviaz 8mg ve Velké Britanii, Rakousku a Svédsku a za
pouziti prostého aritmetického déleni (podle uvahy, Ze Toviaz 8mg predstavuje
dvojnasobnou silu oproti ODTD 4mg, ktera byla nespravné stanovena jako referen¢ni
davka) stanovil na bazi ceny za 8mg nejnizs$i cenu za davku 4mg. Jedna se vSak o
nejnizsi cenu fiktivni/virtualni. Konecny spotrebitel vzemich vybranych pro vnéjsi
cenovou referenci by nikdy ,neporidil“ - nevynalozil na referen¢ni pripravek Toviaz
4mg ¢astku, ke které dospél Zalovany, a to z téchto dlivodui:

-ze souboru cenovych udaji ve Velké Britanii vyplyva zjisténi identické ceny Toviaz
4mg a Toviaz 8mg. Tedy redlné vynaloZené naklady spotiebitele na davku 4mg jsou
stejné, jako na davku 8mg. Stejné i referen¢ni ceny v Rakousku a ve Svédsku i ve viech
dalSich referen¢nich zemich zohlednuji skute¢nost, Ze Toviaz 8mg neni pouhou
dvojnasobnou silou Toviaz 4mg, ale Ze jde o silu, kterd odpovida obvyklému
terapeutickému pouZiti.

-nejnizsi cena, kterou spotrebitel zaplati za Toviaz 8mg, neni nejnizsi cenou pro
konec¢ného spotrebitele za stanoveny referencni Toviaz 4mg, a to proto, Ze Toviaz 8 mg
nelze pouzit pro aplikaci vsile 4mg, nebot lékova forma neni ptlitelna. Naklady
vynaloZené v referen¢nich zemich na cenu Toviaz 8mg nemohou nahradit ¢i snizit
redlnou cenu a redlné ndaklady spotiebitele na Toviaz 4mg. Skutecnd cena, kterou
spotrebitel vynaloZi na pofizeni Toviaz 8mg, nemuze predstavovat redlnou nejnizsi
cenu, kterou spotrebitel v referencnich zemich vynaklada na davku 4mg. Z iCelu zdkona
vyplyva, Ze je tfeba vychazet ze skutecné, tj. realné referenni ceny za terapeutickou
davku, proto i zakon pouziva kritéria ceny pro spotiebitele. Musi jit o cenu realnou, za
kterou spotiebitel denni davku kupuje, nikoli o cenu uméle vytvorenou, ktera ndkladiim
spotrebitele na porizeni terapeutické davky neodpovida.

Postup stanoveni virtudlni ceny terapeutické davky fesoterodin 4mg aritmetickym
vypoCtem z redlné ceny spotrebitelské za 8mg je nezakonny i proto, Ze princip vnéjsich
cenovych referenci, tj. porovnavani nakladd - cen na referenc¢ni pripravky v zemich EU,
se musi realizovat na bazi srovnani identickych veli¢in. Ma-li podle Zalovaného byt
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referen¢ni davkou Toviaz 4mg, pak je tifeba hledat a identifikovat soubor
spotrebitelskych cen za Toviaz 4mg. PouZiti ceny za jinou silu, neZ je referenc¢ni sila 4mg,
tedy baleni s jinym obsahem terapeutickych davek, je moZné pouze, neni-li srovnatelné
baleni na zahrani¢nim trhu stat EU dostupné.

Postup uvedeny v napadeném rozhodnuti je nezadkonny i proto, Ze se nedtivodné
odchyluje od praxe Zalovaného aplikované v identickych ¢i srovnatelnych pripadech
stanoveni referencni ceny.

Zalovany vydal metodiku postupu stanoveni thrady, kterou vsak v predmétném
pripadé sam porusil. V Metodice SUKL SP—CAU-002 vydani 8., 15.7.2010 se zakazuje
pouziti prepoctli ceny jiné sily na stanoveni ceny za referen¢ni ODTD tehdy, jedna-li se o
pripravek, kde se davka titruje, coz je pravé pripad referen¢niho pripravku Toviaz 4mg
v referencni skupiné 45/2. V predmétné metodice se dale zakazuje prepocet, pokud je
cena vyrobce za jednotku lékové formy pro vSechny sily nezavisla na obsahu 1é¢ivé latky
- v predmétné véci z obsahu spisu plyne, Ze v pouZité referencni zemi - Velké Britanii,
je cena za lékovou formu identicka bez ohledu na obsah 1écivé latky.

Zalobce odkazal na rozsudek zdej$tho soudu sp. zn. 7 Ca 332/2008, v némz soud
vedle toho, Ze vyslovil nepripustnost pouziti koeficientli pri stanoveni zakladni thrady,
konstatoval: ,s ohledem na vyse uvedeny postup (§ 39c odst. 2 pism. a/ zdkona) ..je
nezbytné vychdzet z ceny takového IéCivého pripravku v sile odpovidajici obvyklé denni
terapeutické ddvce...“ . Uvedeny zavér vzhledem kucelu zakonnych ustanoveni a
prepocet aritmeticky - prepocet prostym délenim ceny za Toviaz 8mg. Je-li podle
Zalovaného obvyklou denni davkou Toviaz 4mg, pak, je-li ve smyslu § 39c odst. 2 pism.
a) zadkona vCR i vreferentskych zemich dostupné baleni vsile Toviaz 4mg, je
rozhodujici referen¢ni cenou cena za referencni davku obsaZenou v pripravku silou
odpovidajici referencni denni terapeutické davce Toviaz 4mg.

Ucelem § 39c¢ odst. 2 zdkona neni deformovat tuzemskou cenu ve srovnani s cenami
zahrani¢nimi, ale stanovit cenu realné odpovidajici nejniz§i redlné cené za denni
terapeutickou davku v zahrani¢i. Pokud by tuhrada byla stanovena na bazi vypoctu
uvedeného v napadeném rozhodnuti, pak by realna tuzemska uhrada ve srovnani
s nejnizsimi zahrani¢nimi referentskymi cenami byla zhruba o 50% niZs$i neZ ceny
zahranicni, coZ neodpovida tucelu stanoveni zakladni dhrady na bazi vnéjsich cenovych
referenci. Nejnizsi cena pro konec¢ného spotrebitele musi vychazet z redlné zahranic¢ni
spotiebitelské ceny, srovnavat lze pouze srovnatelné, srovnani ceny za riizna baleni
piipravku o riznych silach nutné vede ke zkreslenym udajim. Ust. § 3 odst. 5 vyhlasky
stanovi, Ze odchylka mezi tuzemskym balenim a dostupnym balenim v referencnich
zemich nesmi prekrocit 10% dennich terapeutickych davek. Odchylka v baleni Toviaz
8mg (Rakousko, Svédsko a Velkd Britanie) oproti baleni Toviaz 4mg v CR tuto
maximalni hranici 10% nespliiuje.

Zalobce shrnul, %e stanoveni a nasledné pouziti virtualni zahrani¢ni ceny, ktera
neodpovida skutecné cené, kterou spotiebitel vreferen¢nich zemich za davku
referen¢niho pripravku zaplati a pouziti referencni davky, ktera neni obvyklou denni
terapeutickou davkou (ODTD) ani standardni denni klinickou davkou, kdy Zalovany sam
poukazuje na urcitou miru ,nejistoty“ ohledné diikazl svédcicich pro stanoveni této
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hodnoty, vykracuje z redlného skutkového stavu a neodpovida zakonnym pravidlim
stanovenym v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona pro urceni zdkladni dhrady v referencni
skupiné, ktera ma byt zadkladem pro stanoveni realné uhrady Zalobcova pripravku
Vesicare. Rozhodnuti o stanoveni zdkladni ithrady v referen¢ni skupiné je podle Zalobce
zuvedenych dlvodi nezdkonné a vdiasledku toho je nezakonné i rozhodnuti o
stanoveni vyse thrady Zalobcovu pripravku Vesicare.

Zalovany ve vyjadreni k Zalobé zejména uvedl, Ze Ustav pro uéely stanoveni zakladni
uhrady stanovuje ODTD lécivych latek obsaZenych v lécivych pripravcich. Zakladni
uhrada je dle § 39c odst. 1 zakona thradou za ODTD a je shodna pro celou referencni
skupinu. Zpisob stanoveni vyse ODTD upravuje § 18 vyhl. ¢. 92/2008 Sb. ODTD
stanovena pro ucely stanoveni vySe uhrady posuzovanych lécivych pripravki neni
davkou, kterou stanovuje vyrobce, nybrZz se jedna o davku, kterou vramci tizeni o
stanoveni vy$e a podminek tihrady stanovuje Utad.

Zalovany dale uved], Ze s namitkou Zalobce ohledné vyse ODTD se Utad vypotadal
na str. 15 svého rozhodnuti tak, Ze stanovend ODTD 4mg fesoterodinu odpovida vysi
definované denni davky (DDD) 4mg fesoterinu stanovené Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) i davkovani uvedeném v prislusném SPC. V ¢asti Ddvkovdni a zptisob
poddni SPC lécivého pripravku TOVIAZ je uvedeno: ,Doporucend pocdtecni ddvka je 4mg
jednou denné. Podle individudlni odezvy pacienta Ize ddvku zvysit na 8mg jednou denné.
MaximdlIni denni ddvka je 8mg.“ Ze znéni SPC tedy nelze dovodit, Ze davka fesoterinu
4mg jednou denné je pouze pocatecni denni davkou ¢i dokonce davkou titracni, jak
naznacuje zalobce na str. 8 Zaloby. Ze znéni SPC vyplyva, Ze tuto doporucenou pocatecni
denni davku lze zvysit, ale - je-li odezva pacienta dobra, lze také v uZivani davky 4mg
pokracovat. Zalovany poukazal na to, Ze Ustav pii stanoveni ODTD referen¢ni skupiny ¢.
45/2 1écivych latek solifenacinu, tolterodinu i darifenacinu postupoval obdobné jako u
predmétné 1éc¢ivé latky fesoterodin, rovnéz vzal v ivahu jak DDD doporucené WHO, tak
i rozmezi davkovani uvedené v SPC pripravkii s obsahem uvedenych 1écivych latek; tedy
uplatnil rovny pfistup. Zalovany shledal postup Utadu jako spravny a dostate¢né
odivodnény v souladu s § 18 vyhl. ¢. 92/2008 Sb. VySe ODTD jednotlivych 1écivych
latek rovnéZ odpovidaji podkladiim, které Ustav béhem Fizeni shromazdil. Zalovany
poukazal na odborné podklady, které poskytl icastnik rizeni Pfizer k Zadosti o stanoveni
vySe a podminek uthrady 1é¢ivému pripravku TOVIAZ, a které jsou zaloZeny ve spravnim
spise pod ¢j. sukl97803/2009. Uvedl dale, Ze napt. v randomizované, dvojité zaslepené,
multicentrické studii Chapple C, et al, Clinical Efficacy, Safety, and Tolerability of Once-
Daily Fesoterodine in Subject with Overactive Blandder, Eur Urol (2007),
doi:10.1016/j.eururo.2007.07.009 byla porovnavana ucinnost piipravkii s obsahem
tolterodinu ER 4mg, fesoterodinu 4mg a fesoterodinu 8mg oproti placebu. Ze zavéri
studie je patrné, Ze fesoterodin 4mg vykazoval zlepSeni ve sledovanych parametrech
oproti placebu srovnatelné s tolterodinem 4mg. VyraznéjSi efekt byl pozorovan u
fesoterodinu v davce 8mg. Podle Zalovaného lze z uvedeného dovodit, Ze pri davkach
fesoterodinu 4mg (ODTD i DDD je 4mg) a tolterodinu 4mg (ODTD i DDT je 4mg) je
mozné o¢ekavat srovnatelny klinicky vysledek. Zalovany déle poukazal na to, Ze béhem
predmétného Fizeni Zadny ztcastnikli fizeni nepodal relevantni diikazy, ackoliv na
podporu svého tvrzeni je povinen dle § 52 spravniho radu dlikazy predlozit, které by
potvrzovaly stanovisko Zalobce, Ze vySe ODTD pripravkd sobsahem 1écivé latky
fesoterodin byla stanovena nespravné a neodpovida klinické praxi v podminkach CR.
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K zalobni namitce, ze Ustav mél obstarat nezbytné dfikazy zmoci Gredni pti
pochybnosti o tom, zda pocate¢ni davka 4mg odpovida béZnému klinickému davkovani a
zda ji 1ze povazovat za denni terapeutickou davku dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona,
zalovany uved], Ze Ustav o stanoveni ODTD v ramci SPC zadné pochybnosti nemél a ani
zadnému zUcastnikd Tizeni se nepodatilo zpochybnit, Ze vySe ODTD piipravki
s obsahem fesoterodinu je stanovena spravné.

K Zalobni namitce, Ze nespravnost uvahy o ODTD Toiaz 4mg plyne i ze skuteCnych
prodejl pripravku Toviaz 4mg, uvedl Zalovany, Ze pouze na zakladé spotireb pripravku
Toviaz nelze tvrdit, Ze davka 4mg fesoteridinu neni v terapeutické praxi obvykle
podavana. Primeérna spotieba léciv s konkrétnim obsahem dané lécivé latky nemiize
byt objektivnim tdajem zvlasté v situaci, kdy revize dhrad ma zajistit i racionalizaci
preskripce predmétnych pripravkd. Lékar pii predepisovani lécivého pripravu
zohlednuje i poZadavek pacienta na nizky doplatek, takZe mu predepiSe pripravek
s niz8im doplatkem. Se zménou uthrady, resp. doplatku dojde k pfesunu preskripce na
l1écivy pripravek s niZ$im doplatkem. VySe spotieb danych sil neni relevantnim tidajem
pro stanoveni ODTD. Naopak pii stanoveni ODTD je potiebné vychazet z vyse DDD,
davkovani uvedeném v SPC a zdavkovani vbéZné klinické praxi, a takto Utad
postupoval.

K Zalobni namitce, Ze vybér ceny pripravku Toviaz 8mg ve Velké Britanii, Rakousku
a Svédsku jako referenéniho piripravku pro stanoveni zakladni tihrady pro ODTD 4mg je
nespravny, nebot neodpovida referenc¢ni sile 4mg a pouZiti jiné ceny za jinou silu, nez je
referencni sila 4mg, tedy baleni s jinym obsahem terapeutickych davek, je mozné pouze,
neni-li srovnatelné baleni na zahrani¢nim trhu statli EU dostupné, Zalovany uvedl, Ze
nesouhlasi s tvrzenim Zalobce, Ze zakladni thradu lze stanovit pro silu odpovidajici
ODTD pouze podle pripravku, ktery takovou silou disponuje. Ust. § 3 odst. 2 vyhl. ¢.
92/2008 Sb. neupravuje pravidla pro vybér referen¢niho piipravku, pouze urcuje, Ze u
vSech 1écivych ptipravkli obsahujicich urcitou 1écivou latku, at' uz maji silu v jednotce
jakoukoliv, bude zakladni thrada shodna a odpovidajici takové tihradé, jakou by méla
ODTD této lé¢ivé latky. P¥i stanoveni ODTD Ustav postupuje dle § 18 vyhlasky, primarné
vychazi zDDD stanovené WHO. JelikoZ vSak DDD je jednotka stanovend podle
statistickych principd, ma jeji pouZziti sva omezeni, nebot ve vSech pripadech nemusi
reflektovat skutecné obvyklé davkovani. DDD mohou byt rovnéz v nékterych pripadech
stanoveny ve vysi, ktera neodpovida realné dostupné lékové formé a ktera neni
realizovatelna ani délenim. DDD proto nemohou byt pouzity ke stanoveni vySe thrady
bez zkoumani davkovani uvedeného v SPC a obvyklého davkovani v klinické praxi.
Pokud ani v CR ani v celé EU nebude zadny vyrobce vyrabét 1é¢ivy ptipravek, ktery by
odpovidal svou silou pravé ODTD, pak ke stanoveni takové ODTD miiZe dojit napt. ve
skupinach pripravks, kterym Ustav stanovil vy$e ODTD tak, aby vyjadiovaly
ekvipotentni pomér jednotlivych 1éc¢ivych latek zhlediska jejich klinické ucinnosti.
DalS$imi skupinami pripravki, u kterych by tento postup znemoznil vybér posuzovanych
pripravki, jsou pripravky podavané intervalové, tj. v urcitych cyklech, a ptipravky
davkované podle hmotnosti nebo télesného povrchu pacienta. V téchto pripadech je
vySe ODTD stanovena jako podil celkové davky podavané v cyklu a celkového poctu dni
cyklu, popripadé se vztahuje na hmotnost ¢i télesny povrch primeérného pacienta.
Velikosti baleni téchto pripravki dostupné na trhu vsak stakto stanovenou ODTD
nemusi korespondovat. Zakladni ihrada by mohla byt stanovena podle sily piipravku ve
vySi ODTD, ale pouze v piipadé, Ze se pripravek pouZiva jednou denné. Je-li frekvence
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uzivani vyssi, nemusi byt sila ODTD na trhu, nebo by mohlo jit o extrémni silu, ktera se
v praxi bézné nepouziva. Do vybéru posuzovanych pripravkl nelze zatadit pouze ty,
které obsahuji ODTD v jednotce lékové formy, protoze pak by byl okruh pro vybér
nepripustné zuzZen a v pripadé nékterych skupin vzajemné terapeuticky zaménitelnych
piipravki by vybér byl zcela nemozny. Zadné zdkonné ustanoveni nestanovi povinnost
vyloucit z vybéru posuzovanych pripravki ty, které neobsahuji ODTD v jednotce 1ékové
formy. V piipadé, kdy je ODTD stanovena podle vySe zminénych principti ve vysi, ktera
neodpovida realné dostupné 1ékové formé, ale je realizovatelna jejich délenim nebo
kombinaci, musi byt tyto pripravky zarazeny do vybéru posuzovanych ptipravka.

K Zalobni namitce, Ze Zalovany porusSil metodiku postupu stanoveni uhrady, ktera
zakazuje pouziti prepoctu ceny jiné sily na stanoveni ceny za referencni ODTD tehdy,
jedna-li se o pripravek, kde se davka titruje, coZz je podle Zalobce pripad pravé
referen¢niho pripravku Toviaz 4mg, Zalovany uvedl, Ze v predmétném rizeni byla
stanovena zdkladni thrada na zakladé ceny referencniho lécivého pripravku Toviaz
8mg. Referen¢nim pripravkem tedy nebyl Toviaz 4mg, jak nespravné uvadi Zalobce. Dale
7alovany konstatoval, Ze rozhodnuti Utadu bylo vydano dne 20.5.2010, tj. v dobé pted
vydanim Metodiky stanoveni zdkladni tihrady referencni skupiny /lécivé latky a plné
hrazeného lécivého pripravku SP-CAU-002 (ddle Metodika stanoveni zdkladni thrady)
vydani osmé, které bylo vyddno dne 15.7.2010 s Gc¢innosti od 1.8.2010. Rozhodnuti
Ustavu bylo vydano vsouladu s postupem uvedenym v Metodice stanoveni zdkladni
tuhrady vydani paté. V Metodice stanoveni zdkladni tihrady jsou v obou vydanich (patém i
osmém) shodné uvedeny pripady, kdy neni pro prepocet na jednotlivé sily pouZit
vypocet s pouzitim koeficienti -

Prepocet pomoci koeficientii se nepouZije:

a)  Jednd - li se o pripravky, jejichZ ddvka se pri zahdjeni 1é¢by titruje, a pokud tato
titrace trvd nejvyse 60 dnii (§ 16 odst. 3 vyhl. & 92/2008 Sb.). Uhrada titracnich
ddvek se stanovi aritmeticky zthrady nejbliZsi ddvky, kterd neni urcena
k titraci.

b) Jsou-li riizné sily urceny k terapii odlisnych onemocnéni (§ 16 odst. 3 vyhl. ¢.
92/2008 Sb.)

c) PakliZze je cena vyrobce za jednotku lékové formy stejnd pro vsechny sily
pripravku a nezdvisld na obsahu I1écivé ldtky (§ 16 odst. 3 vyhldsky ¢ 92/2008
Sb.). V takovém pripadé je tihrada stanovena ve stejné vysi pro vsechny sily tak,
aby pomér uhrady k cené pripravku byl konstantni.

d)  Pokud je pripravek urcen k dalsi uipravé ¢i pripravé a pri aplikaci jedné davky se
nespotrebuje cely obsah lécCivé ldtky v baleni, popr. k aplikaci jedné ddvky je
vyuZito vyssiho poctu baleni pripravku. V tomto pripadé se uhrada stanovi na
vhodnou jednotku obsahu tucinné ldtky (napr. 1g, 1ml...) aritmeticky.

Zalovany uved], Ze i v piipadé titracnich davek se prepocet provadi, pouze neni
pouzit koeficient; thrada za jednotku lékové formy urcenou K titraci je stanovena
linedrné z dhrady nejbliZsi davky, ktera neni urcena k titraci. S odkazem na davkovani
pripravku Toviaz uvedené v SPC tohoto pripravku Zalovany uvedl, Ze se v pripadé
pripravku Toviaz 4mg nejedna o davku titraéni.
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K Zalobni namitce, Ze nemél byt proveden pirepocet vyse uhrad za jednotlivé sily,
protoZe vreferentni zemi (Velkd Britanie) je cena za 1ékovou formu identicka bez
ohledu na obsah lécivé latky, Zalovany poukazal na to, Ze pod pism. c) Metodiky
stanoveni zdkladni tihrady je stanoveno, Ze Uhrada je stanovena ve stejné vysi pro
vSechny sily 1é¢ivého pripravku tehdy, jestliZe je cena vyrobce za jednotku 1ékové formy
stejna pro viechny sily ptipravku a nezavisla na obsahu 1é¢ivé latky. Zalovany vysvétlil,
Ze vsak cenou vyrobce je s odkazem na § 16 odst. 3 vyhlasky myslena cena vyrobce, za
kterou jsou pripravky dodavany na trh v CR, nikoli ceny zjiténé v referen¢nich zemich
EU. Smyslem tohoto pravidla je stanoveni shodné vyse tihrad pro vSechny sily 1é¢ivého
pripravku v pripadech, kdy jsou stanoveny shodné vySe vyrobnich cen (zpravidla dle
navrhu drZitele rozhodnuti) tak, aby pomér uhrady k cené pripravku byl konstantni
nezavisle na obsahu lécivé latky vjednotce lékové formy (napt. v pripadech, kdy je
lécivy pripravek davkovan v zavislosti na télesné hmotnosti, maji pacienti v riiznych
vahovych kategorii shodnou vysi doplatku). Lécivé pripravky Toviaz 4mg a Toviaz 8mg
vSak nemaji v CR stanovenou shodnou vysi ceny vyrobce. Ke dni vydani rozhodnuti
Uradu mél ptipravek Toviaz 4mg platnou vysi vyrobni ceny 1227,60 K¢ a pripravek
Toviaz 8mg mél vyrobni cenu 2046,00 K¢& (viz. Seznam hrazenych LP/PZLU uvedeny na
www.sukl.cz.) Nelze tedy uplatnit citované pravidlo Metodiky stanoveni zdkladni
uhrady, které odpovida ust. § 16 odst. 3 vyhl. ¢.92/2008 Sb.

Zakladni dhrada za ODTD byla proto podle Zalovaného stanovena v souladu
s platnou legislativou, vsouladu srozhodovaci praxi Zalovaného i s Metodikou
stanoveni zakladni ihrady u¢innou v dobé vydani rozhodnuti.

K poukazu Zalobce na rozsudek Méstského soudu v Praze sp. zn. 7 Ca 332/2008,
vnémZz soud dospél kzavéru, Ze je nezbytné vychazet zceny pripravku vsile
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce, Zzalovany uvedl, Ze stimto nazorem
soudu nesouhlasi a poukazal na rozsudek Méstského soudu v Praze ¢.j. 9 Ca 421/2008-
75 ze dne 24.3.2010, v némZ soud uvedl: ,Soud se neztotoZriuje s ndmitkou Zalobce, podle
niz lze pro stanoveni vyse zdkladni thrady pouZit pouze ten lécivy pripravek, ktery
obsahuje ODTD Iécivé latky ndleZejici do prislusné referencni skupiny...Soud tedy prisvédcil
argumentaci Zalovaného, Ze slovni spojeni ,pripadajici na denni terapeutickou ddvku
léCivého pripravku” obsazené v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi se vdze ke slovnimu spojeni ,nejnizsi cena“ a Ze z vyse zminéného ustanoveni
zdkona, a stejné tak ani z vyhldsky ¢ 92/2008 Sb., nevyplyvd povinnost sprdvniho orgdnu
stanovit zdkladni tuhradu pro danou referencni skupinu na zdkladé porovndni pouze téch
lé¢ivych pripravki, které v jednotce lékové formy obsahuji ODTD Iéc¢ivé Idtky". Zalovany
uved], Ze tento nazor soudu je plné v souladu s postupem Uradu.

K Zalobni namitce porusSeni ust. § 3 odst. 5 vyhl. ¢. 92/2008 Sb., uvedl Zalovany, Ze
odchylkou ve velikosti baleni pro potieby tohoto ustanoveni je minéna odchylka napf-.
v poctu lékovych forem (odchylka v poctu tablet v baleni). Toto ustanoveni vsak
nikterak nezahrnuje moZnost pouZziti pro prepocet cen mezi léCivymi piipravky
sriznymi silami (s rlznym obsahem Ilécivé latky vjednotce lékové formy), jak
nespravné naznacuje Zalobce. Ze shromazdénych podkladd vyplyva, Ze referencni
piipravek Toviaz POR TBL 28x8mg v Ceské republice, i ve Velké Britanii, Rakousku a
Svédsku je obchodovan ve stejné velikosti baleni 28x8mg. Neni zde tedy Zadna odchylka
ve velikosti baleni a ust. § 3 odst. 5 vyhlasky byly splnéno.
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Z podnétu podané Zaloby soud prezkoumal napadené rozhodnuti v mezich zalobnich
bodt, jimiz je vazan a vychazel ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu, jak soudu uklada § 75 odst. 1, 2 zadkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni rad spravni (s.t.s.).

Soud rozhodl rozsudkem bez jednani dle § 51 odst. 2 s.f.s., nebot napadené
rozhodnuti Zalovaného posoudil zc¢asti jako neprezkoumatelné pro nedostatek diivodii.

Soud vychazel z obsahu spravniho spisu piedloZeného soudu Zalovanym.

K nesouhlasu Zalobce ve spravnim rizeni se stanovenim ODTD lécivych pripravki
s obsahem 1é¢ivé latky fesoterodin odkazal Ustav na strané 15 odivodnéni rozhodnuti 1.
stupné na § 18 odst. 8 vyhl. ¢. 92/2008 Sb., dle néhoZ obvyklou denni terapeutickou ddvku
pro ucely této vyhldsky tvori mnoZstvi 1é¢ivé ldtky na jeden den terapie upravené podle
odstavcii 1 aZ 7. Ustav konstatoval, Ze pro stanoveni obvyklé denni terapeutické davky se
vychazi z definované denni davky doporucené WHO, ktera je upravena v ptipadé, kdy je
davkovani uvedené v SPC léc¢ivého pripravku nebo davkovani v béZzné klinické praxi
vy$$i. Takto Ustav postupoval pii stanovené obvyklé denni terapeutické davky
fesoterodinu. Doporucena definovana davka podle WHO je 4mg. Podle SPC lécivych
piripravkii s obsahem fesoterodinu je doporucena zahajovaci davka 4mg, podle
individualni odezvy pacienta lze tuto davku zvySit na 8mg, coZ je maximalni denni
davka. Knamitce Zalobce, Ze obvyklou denni terapeutickou davkou by méla byt davka
stanovena WHO upravena dle davkovani v béZné klinické praxi, kterému podle Zalobce
odpovida davkovani fesoterodin 8mg, jak o tom svédci i skuteCnost, Ze prodej pripravku
Toviaz 8mg tvoii 77% vsech prodeji ptipravku Toviaz, Ustav na strané 19 rozhodnuti 1.
stupné sice souhlasil s tim, Ze denni davka doporuc¢ena WHO je upravena v pripadé, kdy
je davkovani v SPC 1éc¢ivého pripravku nebo davkovani v bézné klinické praxi vyssi, dale
vSak pouze opétovné konstatoval, Ze doporucena denni davka podle WHO je 4mg, podle
SPC 1écivych pripravki s obsahem fesoterodinu je doporucena zahajovaci davka rovnéz
4mg, pritemzZ tuto davku lze podle odezvy pacienta zvysit az na 8 mg; otazkou, jaké je
davkovani 1é¢ivého pripravku fesoterodin v bézné klinické praxi, se jiz Ustav nezabyval.
Na str. 23 rozhodnuti 1. stupné pak Ustav uvedl, Ze obvyklé denni terapeutické davky
(ODTD) referenc¢ni skupiny 45/2 mocova spasmolytika, retardované formy, p.o. vychazi
z doporuceného davkovani uvedeného v platnych SPC registrovanych 1écivych
piipravkd v CR (k tomu odkazal na SPC lé¢ivych piipravkd platna k 23.6.2009), a
z doporuceného davkovani v bézné klinické praxi - ktomu bez dalSitho odkazal na
podklady rozhodnuti vyjmenované pod body 2, 3 a 4 na str. 22 odlivodnéni, tj. na tyto
jmenovité uvedené odborné studie:

2. Vidla¥, a. Vrtal, R., Student, V. Farmakologicka 1é¢ba hyperaktivniho mocového
méchyte a urgentni inkontinence. Klin Farmakol Farm, 2007, 21: 12-14

3. Pesl, M., Zamecnik, L., Hanus, T. et al. Farmakologicka 1é¢ba hyperaktivniho
mocového méchyre. Ambulantni terapie, 2007, ro€. 5 (1):32-35

4. Masata ]. Anticholinergni latky v 1é¢bé hyperaktivniho mocového méchyre.
Remedia 17, 1,2007: 89-100.
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Jednotlivym 1é¢ivym latkdm pak Ustav stanovil obvyklou denni terapeutickou
davku (ODTD). V pripadé 1écivych latek tolterodin a solifenacin Ustav
konstatoval doporucené davkovani dle SPC a definovanou denni davku dle WHO,
uvedl, Ze davkovani podle SPC se nelisi od davkovani v bézné klinické praxi a k tomu
odkazal na odborné studie uvedené pod bodem 2 a 4, resp. 2 a 3 na strané 22 rozhodnuti
1. stupné. V pripadé 1écCivych latek darifenacin a rovnéz i predmétné lécivé latky
fesoterodin Ustav uvedl doporuéené zahajovaci davky dle SPC, které lze dle odezvy
pacienta zvysit a uvedl i definovanou denni davku dle WHO a aniZ by se jakkoli zabyval
davkovanim v bézné klinické praxi, stanovil ODTD shodné s doporucenou zahajovaci
davkou a davkou dle WHO (které jsou shodné). V pripadé predmétné lécivé latky
fesoterodin tedy Ustav neodkazal na Zadnou z odbornych studii uvedenych na str. 22
rozhodnuti 1. stupné, ani na jiny podklad zaloZeny do spravniho spisu, a otdzkou
doporuceného davkovani lécivé latky fesoterodin v béZné klinické praxi se pres
namitky vznesené Zalobcem nikterak nezabyval. Nezabyval se ani poukazem Zalobce na
skutecnost, Ze prodej tablet Toviaz 8mg (nepiilitelnych) tvori 77% prodejl vSech tablet
pripravku Toviaz, coz podle Zalobce svédci o tom, Ze davkovani v bézné klinické praxi
odpovida davce 8mg.

Zalovany v napadeném rozhodnuti k ndmitce odvolani tykajici se nespravného
stanoveni ODTD pro 1écivé pripravky s obsahem léc¢ivé latky fesoterodin odkazal na
stranu 15 od@ivodnéni rozhodnuti l. stupné a uved], Ze Ustav stanovil ODTD pro lé¢ivou
latku fesoterodin dle DDD vrozmezi davkovani uvedeného v SPC posuzovanych
pripravkil, coz je vsouladu s § 18 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. Ze znéni SPC 1écivého
pripravku Toviaz 4mg jasné nevyplyva, Ze davka 4mg je pouze obvyklou davkou
pocatecni, podle odvolaciho orgdnu jde o doporucenou pocatecni davku, kterou podle
odezvy pacienta lze zvysit, ale také v uZivani této davky pokracovat. Zalovany uvedl, Ze
Ustav pii stanoveni ODTD ostatnich 1é¢ivych latek referen¢ni skupiny & 45/2 -
solifenacinu, darifenacinu a tolterodinu, postupoval obdobné jako u lécivé latky
fesoterodinu, tj. vzal v ivahu jak DDD, tak rozmezi davkovani uvedené v SPC pripravki
s obsahem uvedenych léc¢ivych latek. Kodvolatelem namitanym vyS$Sim hodnotam
spotieb 1écivého pripravku Toviaz 8mg Zalovany uvedl toliko to, Ze pouze na zakladé
spotfeb nelze sjistotou vyvodit, Ze davka 4mg fesoterodinu nevykazuje dostatecny
klinicky Gcinek a neni v terapeutické praxi podavana.

K nesouhlasu Zalobce ve spravnim tizeni s tim, Ze referenénim pripravkem byl 1éCivy
piipravek Toviaz 8mg, uvedl Ustav na strané 15, 16 a 19 odtvodnéni rozhodnuti .
stupné, Ze zakladni uhrada (Uhrada za obvyklou denni terapeutickou davku) byla
stanovena v souladu s platnou legislativou, rozhodovaci praxi i platnou metodikou
Ustavu z ceny referen¢niho pripravku piimo bez pouZiti koeficientu - tj. jako podil ceny
referencniho piipravku a poctu ODTD v baleni. Pomér cen jednotlivych sil pripravku
v referen¢ni zemi nema na stanoveni zakladni dhrady referenc¢ni skupiny vliv. Vzhledem
k tomu, Ze 1éc¢iva latka obsaZena v referencnim pripravku ma ODTD odliSnou od sily
referen¢niho pripravku (fesoterodin ma ODTD stanovenou na 4mg, sila referen¢niho
pripravku je 8 mg), byla tthrada za silu referen¢niho pripravku upravena v souladu s §
16 vyhlasky. Z tohoto dlivodu konecna vyse thrady neodpovida jeho cené. K argumentu
(Gcastnika tizeni Pfizer Ltd), Ze pravidla ¢asti ctvrté vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se
nevztahuji na stanoveni zakladni vysSe thrady a pri stanoveni zakladni vySe thrady je
proto nelze vyuzit, Ustav uved], Ze pokud by na vyhlasku bylo nahliZeno touto logikou,
pak by napriklad nebylo jasné, jaka obvykla denni terapeutickd davka by byla vyuZita
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pti stanoveni zakladni dhrady, nebot jeji definice je obsaZena aZ v ¢asti ¢tvrté vyhlasky a
presto zakon predpoklada jeji pouZiti pri stanoveni zakladni thrady.

Zalovany pak v napadeném rozhodnuti k namitce odvolani tykajici se nespravnosti
vybéru ceny piipravku Toviaz 8mg ve Velké Britanii, Rakousku a Svédsku jako
referen¢niho pripravku, odkazal na § 3 odst. 2 vyhl. ¢. 92/2008 Sb., ktery stanovi, Ze
zakladni thrada u ptipravki s riznymi silami (riznym obsahem lécivé latky) v jednotce
lékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Uved], Ze toto ustanoveni urcuje,
Ze u vsSech lécivych pripravki obsahujicich urcitou lécivou latku, at jiz maji silu
v jednotce 1ékové formy jakoukoli, bude zakladni thrada shodna a odpovidajici takové
uhradé, jakou by méla ODTD této 1éCivé latky. Referencni pripravek nemusi mit presné
stejnou silu jako je stanovena ODTD této lécivé latky. Odvolaci organ neshledal
pochybeni Ustavu pii volbé pfipravku Toviaz 8mg jako referenéniho pfipravku pfi
stanoveni zakladni dhrady referencni skupiny ¢. 45/2.

K namitce odvolani, Ze odchylka v baleni Toviaz 8mg (ve Velké Britanii, Rakousku a
Svédsku) oproti baleni Toviaz 4mg v Ceské republice nespliiuje maximalni hranici 10%
dennich terapeutickych davek ve smyslu ust. § 3 odst. 5 vyhl. ¢. 92/2008 Sb., Zalovany
konstatoval, 7e Ustav v predloZeni odvolani uvedl, Ze referenénim ptipravkem, tj.
Velké Britanii, Rakousku a Svédsku obchoduje ve stejné velikosti baleni. ProtoZe neni
zadna odchylka ve velikosti baleni, je ustanoveni § 3 odst. 5 vyhl. ¢. 92/2008 Sb.
splnéno.

Zalovany vnapadeném rozhodnuti dile konstatoval, Ze pokud se odvolatel
domnival, Ze byly chybné zjiStény zahrani¢ni ceny pripravku Toviaz 8mg, mél o tom
predlozit dlikazy, coZ vSak neucinil. Vybér referen¢niho pripravku zalovany shledal jako
spravny.

Dale Zalovany v napadeném rozhodnuti podrobné resil odvolaci namitky smérujici
do nepriznani bonifikace pro 1é¢ivé pripravky Vesicare 5mg a tyto namitky posoudil
jako nedlivodné. V tomto sméru vsak Zalobce Zadné Zalobni namitky nevznesl.

Soud vychazel z téchto podstatnych skutecnosti:

Spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
predmétnych 1écivych pripravki v ramci revize systému thrad ve smyslu § 391 odst. 4
zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi v tehdy platném znéni (dale jen
zakon), (dle néhoZ revize systému tihrad se provddi ve spolecném rizeni pro vsechny
v zdsadé terapeuticky zaménitelné 1écivé pripravky nebo potraviny pro zvldstni lékarské
ucely) bylo zahajeno dne 27.8.2009 z moci uUredni podle § 39i odst. 2 zakona (podle
kterého Ustav rozhodne z moci uredni o zméné stanovené maximdlini ceny nebo vyse a
podminek tihrady, jestliZze vysly najevo nové, nebo drive nezndmé skutecnosti, které jsou
zptisobilé ovlivnit stanovenou maximdlni cenu nebo vysi a podminky thrady. Zménu
provede Ustav neprodlené, jestliZe predpoklddand tispora prostiedkii zdravotniho pojisténi
pro v zdsadé zaménitelné IéCivé pripravky je vyssi neZ 50 000 000 K¢ rocné, jinak v rdmci
pravidelné revize systému thrad jedenkrdt rocné).
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K Zalobni namitce, Ze rozhodnuti 1. stupné ani napadené rozhodnuti Zalovaného
nezdivodnuji Zzadné nové nebo drive neznamé skutecnosti zptisobilé ovlivnit dosavadni
vySi a podminky uhrady, soud uvadji, Ze Zalobce nikterak bliZe nekonkretizoval vliv této
skutecCnosti na zakonnost vydanych rozhodnuti, proto uvedenou Zalobni namitku nelze
shledat dtivodnou.

Podle § 39c odst. 1 zakona, ustav zarazuje 1é¢ivy pripravek v rdmci rizeni podle § 39g
do referencni skupiny. Zdkladni thrada léCivého pripravku se rovnd zdkladni tihradé
referencni skupiny, do které byl l1éCivy pripravek zarazen. Zdkladni thrada je thrada pro
obvyklou denni terapeutickou ddvku lécCivych ldtek obsaZenych v léCivych pripravcich a je
shodnd pro celou referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lécivych
pripravki v zdsadé terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Seznam referencnich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provddécim prdvnim predpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona, zdkladni tihrada se v referencnich skupindch
stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotrebitele pripadajici na denni
terapeutickou ddvku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely
zarazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy
pripravek nebo potravinu pro zvldstni lékar'ské ticely dostupné v Ceské republice.

Zalobce v Zalobé vyslovné uved], Ze nenapad4 zatazeni lé¢ivého ptipravku Vesicare
5mg SUKL 18279 a SUKL 18275 do referencni skupiny 45/2, napada vSak vychozi vyrok
o vysSi zakladni uhrady 21,3184 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku v celé
referencni skupiné (vyrok ¢. 1 rozhodnuti 1. stupné) a dale vyroky, jimiz se lécivému
pripravku Vesicare 5mg SUKL 18279 a SUKL 18275 méni dosavadni uhrada ze
zdravotniho pojisténi (vyroky ¢. 14 a 15 rozhodnuti l. stupné).

K Zalobni namitce, Ze Uradem stanovena obvykla denni terapeuticka davka 4 mg
ucinné latky fesoterodin obsazené v pripravku Toviaz byla stanovena nespravné a
nezakonné, soud uvadi:

Obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD) lécivych latek obsaZenych v 1é¢ivém
piipravku stanovuje Ufad v ramci fizeni o stanoveni vy$e a podminek tihrady lé¢ivych
pripravki ze zdravotniho pojisténi. ODTD lécivych latek v pripravku je vychozi velicinou
pro stanoveni zakladni uhrady. Zakladni tthrada je podle § 39c odst. 1 zakona uhrada
pro ODTD lécivych latek obsaZenych v 1é¢ivych pripravcich, podle § 39c odst. 2 pism. a)

vV

pripadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého pripravku.

Soud se ztotoznil s Zzalovanym v tom, Ze zplisob stanoveni ODTD je upraven v § 18
vyhl. ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemfi referencniho koSe, zptisobu hodnoceni
vyse, podminek a formy tihrady Iécivych pripravkii a potravin pro zvldstni lékarské ucely a
ndleZitostech Zddosti o stanoveni vyse tihrady (ktera byla G¢inna do 6.12.2011).

Pies zmocnéni (§ 39a odst. 3, § 39b odst. 7 a § 39f odst. 7 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi), dle néhoz byla vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., vydana, upravuje tato
vyhlaska ve své Casti treti nazvané Zpiisob hodnoceni vyse a podminek zdkladni tihrady, i
nékteré podminky stanoveni zakladni dhrady. Jeji ust. § 18 (obsaZené vSak jiZ v Casti
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ctvrté vyhlasky) upravuje zptlisob, jimz se stanovi obvykla denni terapeutickd davka
(ODTD).

Podle § 18 odst. 8 uvedené vyhlasky obvyklou denni terapeutickou ddvku pro ucely
této vyhldsky tvori mnoZstvi IéCivé ldtky na jeden den terapie upravené podle odstavci 1 az
7.

Z ustanoveni § 18 odst. 1 a 3 uvedené vyhlasky vyplyva, Ze pri stanoveni ODTD ve
smyslu § 18 odst. 8 této vyhlasky, se vychazi zdefinované denni davky (DDD)
doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO), neni-li dale stanoveno jinak
(odst. 1). Jinak stanovi odst. 2 a odst. 3 vyhlasky: Je-li doporucené bézné davkovani
pripravku uvedené v souhrnu udaji o pripravku (SPC) vyssi neZ davkovani uvedené
v odstavci 1, pouZije se pro stanoveni vySe dhrady toto davkovani (odst. 2). Pokud je
obvyklé davkovani v bézné klinické praxi vyssi, nez davkovani uvedené v odst. 1 a 2,
pouZzije se pro stanoveni uhrady toto obvyklé davkovani (odst. 3).

Mezi Ucastniky neni sporné, Ze definovana denni davka Svétovou zdravotnickou
organizaci (DDD) je 4mg fesoterodinu. Pokud jde o davkovani uvedené v souhrnu
udajii o pripravku (udaj SPC), vychdazeji jak spravni organy tak rovnéz i Zalobce ze
skutecnosti, Ze SPC lécivého pripravku Toviaz uvadi: Doporucend pocdtecni ddvka je 4
mg jednou denné. Podle individudlni odezvy pacienta lze ddvku zvysit na 8mg jednou
denné. Maximdlni denni ddvku je ddvka 8mg.

Ze souhrnu daji o pripravku (SPC) tedy nelze dovozovat, jak Cini Zalobce, Ze
davka lécivého piipravu Toviaz obsahujiciho 1é¢ivou latku fesoterodin 4mg je pouze
pocate¢ni denni davkou. Bez dalSiho vSak nelze vyvodit ani to, Ze pocate¢ni davka 4 mg
zlstava denni davkou 1é¢ivé latky. Doporucend pocatecni davka 4mg miiZe byt zvysena,
ale mize byt i ponechdna, a to vzavislosti od odezvy pacienta na pocatecni lécbu
davkou 4mg denné.

Jak soud uvedl jiz shora, ani Ustav ani Zalovany spravni organ se v odivodnéni
vydanych rozhodnuti pres opakované vznasené namitky zalobce nezabyvaly tim, jaké je
obvyklé denni davkovani piipravku Toviaz s 1é¢ivou latkou fesoterodin v béZné klinické
praxi (§ 18 odst. 3 vyhl. €. 92/2008 Sb.).

Ve vyjadreni k Zalobé pak Zalovany nové uved], Ze vySe ODTD pro 1éCivé pripravky
s obsahem fesoterodinu odpovidd podkladim poskytnutym ucastnikem rizeni Pfizer
k Zadosti o stanoveni vyse a podminek dhrady 1écivému piipravku Toviaz, které jsou
zaloZeny ve spisové dokumentaci pod ¢&j. sukl97803/2009. Zalovany poukazal nap¥. na
studii porovnavajici ac¢innost pripravkli s obsahem tolterodinu ER 4mg, fesoterodinu
4mg a fesoterodinu 8mg oproti placebu. Ze zavérd této studie, Ze fesoterodin 4mg
vykazoval zlepSeni ve sledovanych parametrech oproti placebu srovnatelné s tolterodinem
4mg, pricemZ vyraznéjsi efekt byl pozorovdn u fesoterodinu v ddvce 8mg, pak Zalovany
dovodil, Ze pri davkach fesoterodinu 4mg a tolterodinu 4mg je moZné ocekavat
srovnatelny klinicky Géinek. Zalovany pak konstatoval, Ze Zadny z Gi¢astnik{i nepodal
relevantni diikazy, ac je dle § 52 spravniho fadu povinen predlozit diikazy na podporu
svych tvrzeni, o tom, Ze vySe ODTD ptipravki slécivou latkou fesoterodin byla
stanovena nespravné a Ze neodpovida klinické praxi v podminkach CR.
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Soud se ztotozZnuje s Zalovanym v tom, Ze je na Uc¢astnicich tizeni aby doloZili diikazy
na podporu svych tvrzeni. Zaroven je vSak podle soudu nezbytné, aby spravni organ
vrizeni (v daném pripadé zahajeném z dredni povinnosti) postupoval v souladu se
zakonem a aby své rozhodnuti fadné odlivodnil. Stanovi-li ust. § 18 odst. 3 vyhl. ¢.
92/2008 Sb., Ze se pro stanoveni dhrady pouZije obvyklé davkovani v béZné klinické
praxi pokud je toto davkovani v bézné klinické praxi vyssi nez definovana denni davka
doporucend Svétovou zdravotnickou organizaci, resp. nez davkovani uvedené v SPC
l1écivého pripravku, pak je podle soudu nezbytné zabyvat se nejen vysi definované denni
davky a vysi davky uvedené v SPC, ale rovnéz i tim, jaké je obvyklé davkovani konkrétni
1éc¢ivé latky v béZzné klinické praxi. V pripadé 1éCivych latek tolterodin a solifenacin se
Ustav davkovanim v béZné Kklinické praxi zabyval (s odkazem na studie uvedené pod
bodem 2,3 a 4 na strané 22 odivodnéni svého rozhodnuti konstatoval, Ze davkovani
doporucené v SPC se neliSi od davkovani v bézné klinické praxi). V pripadé predmétné
1é¢ivé latky fesoterodin vsak Ustav neodkazal na Zadny podklad, z néhoZ by bylo mozno
dovodit obvyklé davkovani tohoto 1éc¢ivého pripravku v bézné klinické praxi a davkovani
doporucené v SPC s obvyklym davkovanim v béZné klinické praxi neporovnal.

Pokud Zalovany teprve ve vyjadreni k Zalobé odkazal na odbornou studii (na niZ ve
vztahu k otazce stanoveni vySe ODTD lécCivé latky fesoterodin rozhodnuti 1. stupné ani
rozhodnuti Zalovaného neodkazuje) porovnavajici ucinnost piipravkii s obsahem
tolterodinu a fesoterodinu, pak soud uvadi, Ze vyjadreni k Zalobé neni soucasti Zalobou
napadeného rozhodnuti a jeho nedostatky nemftiZe zhojit. Pro uplnost, kdyz nizZe
uvedené neni Zalobou namitano, soud poukazuje na to, Ze odborna studie jmenovité
uvedenda pod bodem 3) na strané 22 prvoinstancniho rozhodnuti, tj. Pesl, M., Zamecnik,
L., Hanus, T. et al. Farmakologicka 1é¢ba hyperaktivniho mocového méchyie. Ambulantni
terapie, 2007, ro¢. 5 (1):32-35, mimo jiné uvadi: ,Fesoterodin je aktivni metabolit
tolterodinu, je aktivovan plazmatickou esterdzou a jeho ucinek je tak nezavisly na
metabolizmu pacienta. V soucasnosti nejsou zndmy udaje ohledné jeho tcinnosti a
vyskytu nezadoucich ucinka.”

Z odlivodnéni vydanych rozhodnuti nevyplyva a ani sim Zzalobce v Zalobé netvrdi,
Ze by Zalobce v ramci spravniho rizeni dolozil, resp. se pokusil doloZit, své tvrzeni, Ze
obvyklé davkovani pripravku Toviaz s obsahem lécivé latky fesoterodin v bézné
klinické praxi je vyS$si neZ definovana denni davka doporucena WHO (DDD), resp. nez
bézné davkovani uvedené v souhrnu udaji o pripravku (SPC).  To vsak podle soudu
nemtize zhojit nedostatek vydanych rozhodnuti, v nichZ se spravni organy otazkou
obvyklého davkovani predmétného 1écivého pripravku v bézné klinické praxi (§ 18
odst. 3 vyhl. ¢. 92/2008 Sb.) pres opétovné vznaSené namitky Zalobce nikterak
konkrétné nezabyvaji, ackoliv v ptipadé, pokud by obvyklé davkovani v béZné klinické
praxi bylo vyssi, neZ DDD ¢i davkovani dle SPC, byl by spravni orgdn povinen z ného
vychazet pii stanoveni vy$e thrady. Tvrzeni Zalovaného, Ze Ufad nemél o stanoveni
ODTD vramci SPC pochybnost neobstoji v situaci, kdy Ufad davkovani piipravku
s obsahem 1éc¢ivé latky fesoterodin v béZzné Kklinické praxi neresil, resp. z odiivodnéni
jeho rozhodnuti nevyplyvj, jak tuto otazku posoudil a Zalovany pres vznesené namitky
Zalobce toto pochybeni nenapravil.

K souvisejicimu poukazu odvolani na vys$si spotrebu pripravku Toviaz 8mg oproti
Toviaz 4mg, Zalovany uved], Ze pouze na zakladé vyssi spotteby pripravku Toviaz 8mg
nez Toviaz 4mg, nelze sjistotou vyvodit, Ze davka 4mg fesoterodinu nevykazuje
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dostate¢ny Kklinicky ucinek. K obdobné Zalobni namitce pak Zalovany ve vyjadreni
k Zalobé uved], Ze vysSe spotieb danych sil je irelevantnim tidajem pro stanoveni ODTD,
pri stanoveni ODTD je potfebné vychazet zvysSe DDD, davkovani uvedeném v SPC
posuzovanych lécivych piipravkid a z davkovani v bézné klinické praxi. S nazorem, Ze
pri stanoveni ODTD je potrebné vychazet zvySe DDD, davkovani uvedeném v SPC
posuzovanych lécivych pripravkil a z davkovani v béZzné klinické praxi, soud souhlasi a
je proto toho nazoru, Ze pri stanoveni ODTD lécivého pripravku Toviaz s obsahem 1éc¢ivé
latky fesoterodin mél Ustav a rovnéZ i Zalovany vychazet iz jeho davkovani v béZné
klinické praxi, coZ vSak podle soudu neucinil.

Ze shora uvedenych divodi soud posoudil jako opravnénou Zalobni ndmitku, Ze
napadené rozhodnuti je v casti stanoveni ODTD lécivé latky fesoterodin 4mg
nepiezkoumatelné pro nedostatek divodu.

Bod III. Zaloby Zalobce nazval ,Nesprdvné urceni nejniZsi ceny vzemich EU
referencniho pripravku Toviaz, fesoterodin 4mg“. Soud upresnuje, Ze vSak referencnim
lé¢ivym pripravkem byl 1éCivy pripravek Toviaz 8mg nikoli Toviaz 4mg.

Soud nesouhlasi se ndzorem Zalobce, Ze pro stanoveni vySe zakladni thrady Ize
pouzit pouze ten 1éCivy piipravek, ktery obsahuje ODTD lécivé latky naleZejici do
prislusné referenc¢ni skupiny. Zalobce tento nazor opira o rozsudek zdejsiho soudu &,;j. 7
Ca 332/2008. Soud vsak v této otdzce vychazi ze zavéri uvedenych v rozsudku zdejsiho
soudu ¢.j. 9 Ca421/2008-75, od nichZ neshledal diivod se odchylit.

Soud poukazuje na to, Ze podle shora citovaného ust. § 39c odst. 2 pism. a) zakona se
zakladni hrada v referencnich skupinach stanovi ve vysi nejniZsi ceny pro kone¢ného
spottebitele pripadajici na denni terapeutickou ddvku lécivého prtipravku zjiSténé
v kterékoli zemi EU pro lé¢ivy ptipravek dostupny v CR. Z dikce tohoto ustanoveni tedy
vyplyva, ze Ustav je povinen zjistit, jaky lé¢ivy ptipravek dostupny v CR (obsahujici
kone¢ného spotrebitele pripadajici na ODTD, a tento pripravek pouZit ke stanoveni
zdkladni dhrady pro danou referen¢ni skupinu. Takovym pripravkem mize byt jak
pripravek, ktery v jednotce 1ékové formy obsahuje ODTD lécivé latky, tak i pripravek,
Na tento druhy piipad pamatuje ust. § 3 odst. 2 vyhl. ¢. 92/2008 Sb., které stanovi, Ze
zdkladni tihrada u pripravki s riiznymi silami (rtiznym obsahem Iécivé ldtky) v jednotce
lékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické ddvce. U
1é¢ivych pripravki s riznym obsahem lécivé 1atky v jednotce 1ékové formy je tedy nutné
nejdrive zjistit, jakd cena u nich pripada na denni terapeutickou davku; na zakladé
pripadajici na denni terapeutickou davku léc¢ivého pripravku a vtéto vysi stanovit
zakladni thradu pro danou referen¢ni skupinu. Ze zakona ani z vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
nevyplyva povinnost spravniho organu stanovit zadkladni thradu pro danou referenc¢ni
skupinu na zakladé porovnani pouze téch 1éCivych pripravki, které vjednotce 1ékové
formy obsahuji ODTD lécivé latky.

Hodnoty nalezenych zahranicnich cen Zalobce nezpochybnil. Uvedl vSak, Ze ve Velké
Britanii je cena léCivého pripravku Toviaz 8mg identickd s cenou lécivého pripravku
Toviaz 4mg a na zakladé toho dovozoval, Ze Utad, ktery cenu terapeutické davky 4mg
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fesoterodinu stanovil aritmetickym vypoctem - rozdélenim ceny za Toviaz 8mg,
4mg, za kterou vsak spotrebitel vzemich vybranych pro vnéjsi cenovou referenci
pripravek Toviaz 4mg nikdy neporidi. Soud vSak poukazuje na to, Ze zakladni thrada
ma byt podle zdkona stanovena ve vysi nejniZsi ceny pripadajici na obvyklou denni
terapeutickou davku lécCivych latek obsaZenych v léCivych pripravcich. V pripadé, pokud by
byla obvykld denni terapeutickd ddvka (ODTD) léc¢ivé latky fesoterodinu Uradem
spravné stanovena ve vySi 4mg, pak vybér zahrani¢ni ceny za pripravek Toviaz 8mg
(jehoZ cena je shodna s cenou Toviaz 4g, ktery vSak obsahuje dvojndasobnou davku
1éc¢ivé latky) nelze povazZovat za nespravny pouze na zakladé argumentace, Ze
spottebitel ve vybranych zemich p¥ipravek Toviaz 4mg za cenu stanovenou Uradem
neporidi.

Ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., upravuje prepocet uhrady podle sily
pripravkii pomoci koeficientli. Pouziti koeficientli uvedenych vtomto ustanoveni se
nevztahuje na stanoveni vySe zdkladni dhrady, ale na Upravu uhrady konkrétniho
pripravku oproti jiZ stanovené zakladni ihradé shodné pro celou referenc¢ni skupinu (§
39c odst. 1 véta treti zakona), tedy na nasledny postup pri stanoveni vySe thrady
konkrétniho ptipravku dle § 39b zidkona. V souladu s tim rovnéz i Ustav v odivodnéni
rozhodnuti 1. stupné opakované uvedl, Ze zdkladni Uhrada byla stanovena zceny
referencniho pripravku primo bez pouziti koeficientu, a to jako podil ceny referen¢niho
pripravku a poc¢tu ODTD v baleni.  Soud je toho nazoru, Ze u téch lécivych pripravkd,
které vjednotce lékové formy obsahuji 1éCivou latku vtakovém mnoZstvi, které
nekoresponduje s vy$i ODTD stanovené Ustavem, lze cenu piipadajici na ODTD zjistit
matematickym vypoétem zaloZenym na principu pfimé améry. Uvedeny postup Ustavu
soud z hlediska vznesenych Zalobnich namitek povaZuje za spravny.

Podle § 3 odst. 5 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., jestliZe je pripravek doddvdn na trh v zemi
referencniho kose nebo v jiném clenském stdté Evropské unie pouze v odlisné velikosti
baleni od baleni urceného pro cesky trh a odchylka ve velikosti baleni neni vétsi nez 10%
dennich terapeutickych ddvek, prepoclte se zahranicni cena vyrobce na obsah dennich
terapeutickych ddvek pripravku urceného pro Cesky trh.

Zalobce na podporu svého nazoru, Ze pokud je podle Zalovaného ODTD 4mg a je-li
v CR dostupné baleni Toviaz 4mg, pak rozhodujici referenéni cenou méla byt cena za
referencni davku Toviaz 4 mg, namitl v Zalobé dale i to, Ze odchylka v baleni Toviaz
8mg (Rakousko, Svédsko a Velka Britanie) oproti baleni Toviaz 4mg v Ceské republice
nespliiuje maximalni hranici 10% dle cit. § 3 odst. 5 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. Zalobce
vSak nezpochybnil konstatovani Zalovaného v napadeném rozhodnuti, Ze pripravek
ODTD), se v Ceské republice i v Rakousku, Svédsku a Velké Britanii obchoduje ve stejné
velikosti baleni (28x8mg). V takovém pripadé vSak nemohlo dojit k porusSeni cit. ust. § 3
odst. 5 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. nebot piipravek nebyl dodavan na trh vzemi
referen¢niho koSe nebo v jiném c¢lenském staté EU v odliSném baleni od baleni ur¢eného
pro Cesky trh, jak citované ustanoveni poZaduje.

Zalobce je toho nazoru, e shodné ceny v referen¢nich zemich za Toviaz 4mg a
Toviaz 8mg zohlediiuji, Ze sila 8mg odpovidd obvyklému terapeutickému pouZiti.
Namitka Zalobce, Ze se Zalovany nikterak nevyjadril ke shodnosti cen za Toviaz 4mg a
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Toviaz 8mg a kdlvodim této shodné ceny, je divodna, nebot ackoliv Zalobce
v podaném odvolani na shodu v cenach za Toviaz 4mg a za Toviaz 8mg poukazoval a na
zakladé této skutecnosti dovozoval, Ze Toviaz 8mg (a nikoli Toviaz 4mg) odpovida
béZnému terapeutickému pouZiti, Zalovany tuto odvolaci namitku ve své argumentaci
pominul.

Zalobce dale namitl, %e doSlo kporuseni Metodiky SUKL SP-CAU-002 (dale
Metodika), kterou soudu zaroven predloZil. Namitl poruSeni casti Metodiky, ktera
vylucuje prepocet pomoci koeficientl v pripadé, pokud se: a)jedna o pripravky, jejichZ
davka se pri zahajeni 1éCby titruje (coZz je podle Zalobce pravé pripad pripravku Toviaz
4mg, vzhledem k tomu, Ze tato davka je davkou pocatecni, ktera se v pribéhu 1écby
méni), a dale v pripadé, pokud je: c) cena vyrobce za jednotku 1ékové formy stejna pro
vSechny sily pripravku a nezavisla na obsahu lécivé latky; v takovém pripadé ma byt
uhrada stanovena ve stejné vysi pro vSechny sily tak, aby pomér k cené pripravku byl
konstantni (zde Zalobce uvedl, Ze v pouZité referen¢ni zemi - Velké Britanii, je cena za
lékovou formu identicka bez ohledu na obsah 1écivé latky).

Soud predné poukazuje na to, Ze obé citovana ustanoveni Metodiky odkazuji na § 16
odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a proto z dlivodd, které soud podrobné uvedl jiZ shora,
podle minéni soudu nedopadaji na stanoveni zadkladni dhrady, nybrz na tpravu thrady
konkrétniho pripravku oproti jiZ stanovené zakladni thradé, tj. na nasledny postup pri
stanoveni vySe dhrady konkrétniho piipravku dle § 39b zakona. Poukazem na tato
ustanoveni Metodiky proto podle soudu nelze zpochybnit stanoveni zakladni thrady,
jak v zalobé cCini zalobce. I pokud by tento pravni nazor soudu nebyl spravny, pak ani
v takovém piipadé by nebylo mozZné Zalobcem namitand pravidla Metodiky uplatnit.
Pravidla vylucuji prepocet podle koeficientli, nevylucuji vSak provedeni piepoctu bez
pouziti koeficientu, pricemZ soud souhlasi s Zalovanym v tom, Ze v piipadé davky Toviaz
4mg se nejednd o davku titra¢ni, kdy by bylo podle pravidla uvedeného pod pism. a)
zapotrebi stanovit thradu aritmeticky zuhrady nejblizsi davky, ktera neni urcCena
k titraci. Soud rovnéZz poukazuje na to, Ze podle vyjadieni Zalovaného k Zalobé neni
cena vyrobce pripravkii Toviaz 4mg a Toviaz 8mg, za kterou jsou tyto ptipravky
dodavany na trh do CR, shodn, a nenf tedy splnéna ani podminka pro stanoven{ tthrady
ve stejné vysi pro vSechny sily dle pravidla obsaZeného pod pism. c) Metodiky.

Zalobni namitku, Ze do$lo k poruseni Metodiky, soud dlivodnou neshledal.

ProtoZe soud napadené rozhodnuti posoudil jako neprezkoumatelné v otazce
stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) lécivé latky fesoterodin ve vysi
4mg, postupoval podle § 78 odst. 1, odst. 4 ve spojeni s § 76 odst. 1 pism. a) s.I.s. a
napadené rozhodnuti zrusil a véc zalovanému vratil k dalSimu rizeni.

O nakladech fizeni ucastnikl fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s.i.s. a
uspésSnému zalobci priznal ndhradu za soudni poplatek zaplaceny z podané Zaloby ve
vysi 2000,- K¢ a naklady na zastoupeni Zalobce advokatem ve vysi 5.808,- K¢, a to dva
ukony pravni sluzby - priprava a prevzeti véci a sepsani Zaloby - po 2.100,- K¢ a dva
pausalni poplatky po 300,- K¢ dle §§ 7, 9 odst. 3 pism. f) a 13 odst. 3 vyhl. ¢. 177/1996
Sb., a 1. II. vyhl. €. 486 /2012 Sb., po zvySeni o 21% DPH. Naklady rizeni celkem jsou tedy
ve vysi 7.808,- K¢.



pokradovani 20 5Ad 27/2010

0 nakladech tizeni osob zucastnénych na fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 5 s.t.s.
tak, Ze osoby zucastnéné na Fizeni nemaji pravo na ndhradu nakladl fizeni, nebot
podminky pro priznani nahrady stanovené v tomto ustanoveni neshledal.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhiité dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasac¢ni stiZznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni stiZznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhiity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li
posledni den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhiity nejbliZe
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhtity k podani kasac¢ni stiznosti nelze prominout.
Kasacni stiznost lze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé
obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuZz sméruje,
vjakém rozsahu a z jakych divodu jej stéZovatel napadd, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V tizeni o kasacni stiZnosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo Cclen, ktery za néj jednd nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonid vyzadovano pro
vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasac¢ni stiZznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSsiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 8. ¢ervna 2015

JUDr. Eva Pechova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni:
Sylvie Koskova
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