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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Evy Pechové a
soudkynt Mgr. Michaely Bejckové a Mgr. Aleny Krylové v pravni véci zalobkyn a) APOTEX
EUROPE B. V., se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemi, b) Novartis, s. 1. 0., se
sidlem Gemini budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, c) Zentiva, k. s., se sidlem
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, vSech zastoupenych JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem se sidlem Duskova 45, 15000 Praha 5, proti zalovanému Ministerstvu
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2, o Zalobéch proti rozhodnuti ze dne
16. bfezna 2010, ¢. j. MZDR10841/2010, sp. zn. FAR: L55/2010,

takto:

I. Rozhodnuti Zalovaného ze dne 16.bfezna 2010, sp. zn. FAR: L55/2010, ¢&. j.
MZDR10841/2010, se rusi a véc se vraci Zalovanému k dal§imu Fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkynim naklady Fizeni ve vysi 31 652 K& ve lhiité tficeti
dni od pravni moci tohoto rozsudku do rukou jejich zastupce JUDr. PharmbDr.
Vladimira Biby, advokata.

Oduvodnéni:

Rozhodnutim ze dne 30. prosince 2009, €. j. SUKLS5931/2009, stanovil Statni tstav pro
kontrolu 1éciv (dale téz ,ustav) vysi a podminky thrady lécCivych piipravkil v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s 1écivymi piipravky naleZejicimi do referencni skupiny 24/1 —
antihypertenziva, blokatory kalciovych kanalli dihydropyrinového typu dlouhodobé plisobici,
p. 0., podle ptilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin. Mezi jinymi se
rozhodnuti tykalo 1 1é¢ivych piipravklt APO-AMLO (lé¢iva latka amlodipin), LOMIR (I1é¢iva
latka isradipin) a AGEN (léCiva latka amlodipin) [drZiteli rozhodnuti o registraci téchto
ptipravki jsou podle uvedeného potadi pravé zalobkyné a), b) a c¢)]. V souladu s § 39¢ odst. 2
pism. b) zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ustav stanovil pro referencni
skupinu 24/1 zakladni thradu ve vysi 1,7370 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku.
Navazujicimi vyroky zatadil posuzované léCivé piipravky (mj. 1 1écivé piipravky APO-
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AMLO, LOMIR a AGEN) do referen¢ni skupiny 24/1 azménil vyS$i jejich thrady ze
zdravotniho pojiSténi v souladu s § 391 odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb.

Rozhodnutim Zalovaného ze dne 16. bfezna 2010 bylo zamitnuto odvolani Zalobkyn (a
daldich wcastnikil) proti rozhodnuti Ustavu a toto rozhodnuti bylo potvrzeno. Zalovany
schvalil pouziti koeficient pifi stanoveni vySe zakladni thrady; ustav postupoval podle
Metodiky stanoveni zékladni thrady referenéni skupiny / 1é€ivé latky a plné hrazeného
lé¢ivého piipravku a zékladni thradu spravné stanovil podle bodu 6.7.3.1 metodiky. Pfi
stanoveni zakladni thrady podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona €. 48/1997 Sb. nelze vynechat
zadny zl1écivych ptipravkl, které spliuji tato kritéria: 1) 1éCivy ptipravek zatfazeny do
referencni skupiny, 2) nejniz$i cena pro konecného spotiebitele pifipadajici na ODTD, 3)
dostupnost 1é&ivého pripravku v CR. Ustanoveni nelze vykladat tak, e se zékladni uhrada
odpovidajici ODTD*. Ptivlastek ,,pfipadajici na ODTD* se vaze k cené&, naopak ,,pfipadajici
na ODTD* neni synonymem ,,(lé¢ivého ptipravku) v sile odpovidajici ODTD*. Zakladni
uhrada miiZe byt stanovena jak podle ptipravku se stejnou silou, jako je stanovena ODTD, tak
za pomoci piipravku, ktery ma jiny obsah v jednotce 1ékové formy nezZ ten, ktery odpovida
ODTD; obdobné to plati i pro postup podle § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. Ustanoveni §
3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. neupravuje pravidla pro vybér referencniho ptipravku,
pouze urcuje, ze u vSech léCivych piipravkil obsahujicich urcitou 1é¢ivou latku (at’ maji silu
v jednotce 1¢kové formy jakoukoli) bude zdkladni tihrada shodnd a odpovidajici takové
uhrad¢, jakou by méla ODTD této 1é€ivé latky. Formulace obou zminénych ustanoveni tedy
svéd¢i o predpokladu piepoctu sily 1€€ivého piipravku na ODTD; uziti koeficientl je pak
nejlepSim moZznym postupem upravenym danymi pravnimi predpisy (viz téZ zmocnéni v §
39b odst. 7 zékona). Postup, jaky pozaduje zalobkyné, by bud’ vedl k tomu, ze nejméné
nakladny ptipravek by nebyl pln¢ hrazen, nebo by byla nadhodnocena tihrada pro nizsi silu;
proto ustav spocetl vysi thrady za silu referencniho ptipravku ptimo podilem z jeho ceny.

Zadny z uéastnikli nedolozil terapeutickou nezaménitelnost 1é¢ivého piipravku Nifecard
XL 30 mg por tbl ret 30x30 mg (léciva latka nifedipin) v indikaci arteridlni hypertenze
(nestaci pouhé tvrzeni, podle néjZz nelze zodborného hlediska povaZovat nifedipin za
dostate¢né retardovany a jeho pouziti je spojeno s fadou negativnich dopadii na prognézu
pacientll); naproti tomu Ustav doloZil terapeutickou indikaci tohoto 1é€ivého piipravku v 1écbé
arterialni hypertenze. Verejné dostupny dokument, na n¢jz ustav odkéazal v hodnotici zprave
(HZ) ze dne 2. ¢ervence 2009, Gi¢astnici nijak nenapadli (podle dokumentu je NIFEDIPIN XL
jednim z nejcastéji pouzivanych blokatort kalciovych kanali u hypertenze), pouziti ptipravku
k 1é€b¢ arteridlni hypertenze je zfejmé i ze souhrnu udaji o ptipravku (SPC), proto nemiize
uspét odkaz na odborné stanovisko Komise pro Iékovou politiku ze dne 14. ¢ervence 2009
(stanovisko tvrdi, Ze 1€k ureny k profylaxi kardiovaskularnich chorob ma predevsim lécit,
nikoli jen neSkodit; terapeutickou indikaci pfipravku Nifecardu je vSak kromé profylaxe i
1é¢ba arterialni hypertenze). Ustav dolozil, Ze ptipravky tohoto typu (obsahujici nifedipin ve
formé podéavané jen 1 x denné) jsou v klinické praxi stale uzivany; nepouzil sice Zadné pfimé
dikazy (studie porovnavajici ptipravek vic¢i placebu), ale vhodné pouzil neptima hodnoceni
s ohledem na u¢innost. Ugastnici sami pak 7adné piimé diikazy nenavrhli. Studie predlozena
ucastniky k findlni hodnotici zpravé (FHZ) ze dne 30. listopadu 2009 nijak nekomentuje
zvyseni srdeéni frekvence pii podavani nifedipinu (navic tu neslo o nifedipin XL). Ustav pii
vybéru piipravkl do tohoto typu revizniho fizeni nemlze brat v tivahu klesajici trend vyuziti
lé¢ivého piipravku v klinické praxi, ale musi piihlizet k aktualnim datim v prabéhu spravniho
fizeni.

Zalobkyné b) podle Zalovaného nepozadala o bonifikaci ptipravki s isradipinem
v zdkonné lhité¢ 30 dnit od zahdjeni spravniho fizeni a ve stejné lhaté nedodala podklady
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rozhodné pro ptiznani této bonifikace (poprvé se o této moznosti zminila az ve svém
vyjadieni k FHZ); tstav pfitom takovymi podklady sam nedisponoval. Zalobkyn& mohla jiz
z HZ zjistit, ze Gstav hodla jako referencni piipravek pouzit Nifecard. Stejné tak zalobkyné a)
a c) uplatnily své dikazy pro pfiznani bonifikace ptipravkiim s amlodipinem z diivodu vyssi
bezpecnosti az ve svém vyjadieni k FHZ.

Zalobkyné v Zalobach popsaly své 16¢ivé piipravky, vysvétlily, Ze tyto ptipravky obsahuiji
1é¢ivou latku amlodipin (pfipadné isradipin), uréenou k 1é€bé arterialni hypertenze, a popsaly
pusobenti této latky; konkrétn€ amlodipin se vyznacuje velmi dlouhym plsobenim, coZ ma za
nasledek jeho vyssi bezpecnost. Své ndmitky (i v posléze podané replice) zdiivodnily takto:

1) Prepocet podle koeficientd pii stanoveni vySe zdkladni uhrady je nezdkonny a
zkreslujici. Piipravek Nifecard XL 30 mg por tbl ret 30x30 mg (1é¢iva latka nifedipin)
obsahuje v jednom baleni 22,5 obvyklych dennich terapeutickych davek (ODTD) a
jeho cena pro kone¢ného spotiebitele Cinila 46,24 K¢. Cena piipadajici na ODTD tedy
¢inila 2,0551 K¢&. V dasledku prepoctu koeficientem byla zakladni thrada stanovena
ve vysi 1,7370 K& za ODTD; zdkon ¢. 48/1997 Sb. vSak nepfipousti pouziti
koeficientii pifi stanoveni vySe zakladni uhrady. Podle vyhlaSky ¢. 92/2008 Sb., o
stanoveni seznamu zemi referencniho kosSe, zplisobu hodnoceni vySe, podminek a
formy thrady 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely a naleZitostech
zadosti o stanoveni vySe Uhrady, lze koeficienty pouzit pouze pii nasledné upravé
uhrady u riznych sil pfipravka oproti zakladni Ghrad€, pokud tato zakladni Uthrada
byla jiz jednou stanovena (tedy postupem podle ¢asti ctvrté vyhlasky, kterd v § 7
vyslovné odkazuje na postup podle § 39b odst. 2; viz téz § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky).

Cast tfeti vyhlasky &. 92/2008 Sb. obsahuje ve své &asti tfeti pouze podrobnosti
k vybéru ptipravku, podle néjz se zakladni thrada stanovi; podle § 3 odst. 2 vyhlasky
se zakladni uhrada u pfipravkl s riznymi silami (riznym obsahem lécivé latky) v
jednotce 1€koveé formy stanovi pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.
Zadné ustanoveni &asti tfeti vyhlasky vSak neumoziuje pii stanoveni vyse zakladni
uhrady pouzit pepocet pomoci koeficientd. Zakon €. 48/1997 Sb. neobsahuje zadné
zmocnéni pro Upravu postupu vedouciho ke stanoveni vySe zdkladni thrady podle §
39¢ provadécim pravnim piedpisem (zmocnujici ustanoveni v § 39b odst. 7 se tyka
jen zpisobu hodnoceni vyse a podminek tthrady ptipravku oproti zakladni thrade¢).

Koeficienty, které ustav pouziva, plynou z jednotlivych metodik stanoveni zakladni
uhrady referen¢ni skupiny / léCivé latky a plné hrazeného lé¢ivého piipravku;
metodiky se vSak Casto méni a v jednotlivych obdobich vyznivaji zdsadné rozdilné
(aniz by to bylo vyvolano zménou pravni Gipravy).

Pro uplnost zalobkyn¢ dodaly, Ze samotné pravidlo stanovené v § 16 vyhlasky je
v rozporu se zakonnym zmocnénim. Podle § 39b odst. 2 pism. e) zdkona se posuzuje
mj. vhodnost sily 1é¢ivého ptipravku; naproti tomu § 16 vyhlasky nestanovi zpiisob
posouzeni vhodnosti sily pfipravku, ale takové posouzeni naopak vylucuje tim, Ze
stanovi konkrétni vysi koeficientu, od néhoz se nelze odchylit a kterym se vyse
uhrady za ODTD toliko néasobi, bez ohledu na vhodnost sily ptipravku. Prepocet
koeficientem mé za nasledek zcela neraciondlni efekt spocivajici v ekonomickém

vwr

2) Lécivy pripravek Nifecard XL 30 mg por tbl ret 30x30 mg, podle n¢jz byla stanovena
vysSe zdkladni uhrady referen¢ni skupiny, byl nespravné zvolen. Ptipravek neni
pouzitelny pro fadnou farmakoterapii pacienti, kterym jsou indikovany 1écivé
pfipravky nalezejici do referencni skupiny ¢&. 24/1 (viz stanovisko Komise pro
1ékovou politiku a kategorizace 1é¢iv Ceské lékaiské spole¢nosti Jana Evangelisty
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3)

4)

Purkyné a dalsi dikazy a studie pfedloZené ve spravnim fizeni). Uvadi-li souhrn udaji
o ptipravku (SPC) jako jednu z terapeutickych indikaci 1écbu arteridlni hypertenze,
nedokazuje to vhodnost pfipravku v fadné farmakoterapii. Nifedipin mé jen kratkou
dobu ptisobeni (jde o blokator vapnikovych kanala I. generace), a nema tedy na rozdil
od jinych pfipravkl (napiiklad amlodipinu, ktery patii k blokatorim vapnikovych
kanalt III. generace) pfiznivy vliv na prognézu nemocnych. Neni pravda, Ze
Nifedipin XL je jeden znejcastéji pouzivanych blokatorti kalciovych kanalti u
hypertenze — k tomu Zzalobkyné¢ uvedly statistiky. Zatimco piipravka s obsahem
nifedipinu ve formé, kterd se podava jen 1 x denn&, bylo v CR za jeden kvartil
spotfebovano mnoZstvi odpovidajici 1 533 540 definovanych dennich davek (DDD),
¢inila spotieba lécivych piipravki obsahujicich napfiklad amlodipin 65 910 785
DDD. Spotieba lé€ivych pripravkil obsahujicich nifedipin navic od roku 2001 trvale
klesa.

Déle zvoleny ptipravek neni nejméné nakladny (byl tak hodnocen pouze proto, Ze byl
nespravné pouzit prepocet pomoci koeficienttt).

Ackoli 1éciva latka amlodipin ma vysSsi bezpecnost nez jiné latky, bylo ptfizndno
zvySeni Ghrady pouze z diivodu vy$si G€innosti, nikoli z diivodu vyssi bezpecnosti.
Zalovany uvedl, Ze uastnici uplatnili k tomu potfebné diikazy az po uplynuti 30denni
lhiity podle § 39¢g odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb.; zdkon vSak v § 39b odst. 2 pism. a)
ukladd spravnimu organu povinnost posoudit u léCivého ptipravku rovnéz jeho
terapeutickou bezpe¢nost — nejde tedy o samostatny navrh Gc¢astnika, ktery by mél byt
uplatnén v 30denni lhité. Nadto Uprava uhrady (bonifikace) ptipravku oproti zakladni
uhradé vzdy zavisi na ptipravku, podle které¢ho je stanovena vySe zékladni thrady; je
pfitom obvyklé, Ze tUstav v pribéhu fizeni méni vybér ptipravku, podle kterého
stanovi vysi zakladni Ghrady. Postup spravnich organti porusuje i § 8 a § 9 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. a je nespravny tim spise, ze Slo o fizeni z moci Ufedni, a Zalobkyné tedy o
zadnou zménu vySe a podminek thrady piipravku nezadaly.

Pokud pak jde o IéCivou latku isradipin, ani u ni nezhodnotil ustav terapeutickou
bezpecnost, ackoli mu to uklada § 39b odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb.

Spravni organy porusily pozadavky na rozhodovani podle objektivnich a ovéfitelnych
kritérii, stanovené v ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady EHS 89/105/EHS, o prihlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich lé¢ivych ptipravkl a jejich zaclenéni
do oblasti piisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi. V disledku jejich
netransparentniho postupu neodpovida vyse zakladni thrady cené pfipadajici na
ODTD [é¢ivého ptipravku, podle kter¢ho byla zadkladni Uhrada stanovena. Vyse
koeficientd pro rtizné sily obsahu 1écCivé latky jednotlivych ptipravki podle § 16
vyhlasky €. 92/2008 Sb. je naprosto neredlnd a odporuje skute¢nym cenam riznych sil
pfipravkll na trhu a jejich vzdjemnym pomérim. Zalezi na nadhod¢, zda referencni
ptipravek svou silou odpovida ODTD, a tedy se piepocet koeficienty nepouzije, nebo
ptipravek svou silou neodpovida ODTD, apak se piepocet koeficienty pouzije;
hrozba, Ze by nejméné ndkladny ptipravek nebyl hrazen, nastdva praveé v disledku
nerealnych, virtudlnich cen.

Zalobkyné proto navrhly, aby soud zrus$il napadené rozhodnuti a vrétil véc zalovanému
k dal$imu fizeni.

Zalovany ve vyjadfeni k Zalobam popsal rozdil mezi ptipady, kdy je vyse zakladni Ghrady

Vv

ptipravku obchodovaného kdekoli v EU) a kdy je stanovena podle § 39¢ odst. 5 zakona (podle
nejméné nakladného pripravku zafazeného do ptilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.). Pii
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stanoveni zékladni thrady je tfeba postupovat podle stejnych principt jako pfi stanoveni
uhrady jednotlivych konkrétnich ptipravka; jiny postup by vedl k rozporim a nezajistil by
plnou uhradu nejméné nakladného 1écivého piipravku podle pozadavku zdkona. Odborné
stanovisko ptfedlozené Zalobkyni a) hodnoti 1éCivou latku nifedipin pfedevSim z pohledu
vyskytu kardiovaskuldrnich ptihod; referencni indikaci v projednavané véci vSak neni 1écba
srdecniho selhdni, nybrz 1écba hypertenze. I kdyz je dle soucasnych odbornych znalosti
povazovan za léebny standard ve skupiné blokatorii kalciovych kanalt pravé amlodipin, jsou
pfipravky s obsahem amlodipinu ndkladnéj$i nez ptipravky s obsahem retardovaného
nifedipinu, a nespliuji tak podminku nejnizsi ceny pro konecného spotiebitele ptipadajici na
ODTD. VSem ucastnikim fizeni byl jiz pfed zahajenim spravniho fizeni na webovych
strankach ustavu dostupny dokument, ktery shrnuje ptistup ustavu k revizi 1é¢iv ze skupiny
blokatorti kalciovych kandlii; v ném ustav deklaruje umysl zvysit zakladni ithradu amlodipinu
o 10 % zdivodu vyssi ucinnosti. Zalobkynim tedy nic nebranilo navrhovat bonifikaci
amlodipinu za vyssi bezpecnost jiz v ramci 30denni lhiity od zahajeni spravniho fizeni. I jinak
zalovany setrval na svych zavérech a navrhl zamitnuti Zaloby.

Pti jednani konaném dne 22. kvétna 2015 strany setrvaly na svych stanoviscich.
Zaloba je diivodna.

Zakon €. 48/1997 Sb. neumoznuje pouzit koeficienty pii stanoveni vySe zakladni tthrady
referenéni skupiny. Zalovany v napadenych rozhodnutich vychézi z toho, Ze je-li zékladni
uhrada referen¢ni skupiny stanovovana podle 1é¢ivého piipravku, ktery mé jiny obsah 1écivé
latky v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovidda ODTD, je nezbytné jiz pii stanoveni
vyse zakladni uhrady referen¢ni skupiny provést piepocet s pouzitim ptislusného koeficientu
odvozen¢ho z § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb. Tento ndzor Zalované¢ho vSak nema oporu v
zakon¢. Zpusob stanoveni (vypoctu) zakladni thrady dané referen¢ni skupiny je upraven v §
39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Zakladni uhrada v referen¢nich skupinach se podle
denni terapeutickou davku lé¢ivého ptipravku zatazeného do referen¢ni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice. Zakon tedy
nehovoii o zddném pouziti koeficientl v ramci Upravy stanoveni vySe zdkladni thrady v
referen¢nich skupinéch.

Piepocet uhrady podle sily pifipravku pomoci koeficientd umoznuje § 16 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., pouziti koeficientil uvedenych v tomto ustanoveni se vSak nevztahuje na
stanoveni vySe zdkladni Uhrady, ale na Upravu Uhrady konkrétniho ptipravku oproti jiz
stanovené zakladni uhrad¢, ktera je shodna pro celou referenéni skupinu (§ 39c odst. 1 véta
tieti zdkona ¢. 48/1997 Sb.), tedy na nasledny postup pfi stanoveni vyse thrady konkrétniho
ptipravku podle § 39b zékona €. 48/1997 Sb. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb. tedy pracuje s jiz stanovenou zékladni tthradou referen¢ni skupiny a jeho smyslem je pfi
stanoveni vysSe uhrady konkrétniho pfipravku vzit v uvahu rizné sily téchto 1écivych
piipravki. Tento zavér 1ze dovodit ze systematického ¢lenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na ¢ast
tieti, kterd stanovi zptisob hodnoceni vySe a podminek zakladni uhrady, a cast Ctvrtou,
obsahujici pravidla pro zplisob hodnoceni vyse thrady konkrétniho ptipravku oproti zdkladni
uhrad¢. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti koeficientt, je
obsazeno v casti Ctvrté této vyhlasky. Ustanoveni této Casti vyhlasky upravuji postup pfi
hodnoceni kritérii podle § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb., nikoli postup pii stanoveni vyse
zékladni uhrady ve smyslu § 39c tohoto zdkona. Cést Gtvrta vyhlasky &. 92/2008 Sb., a tedy
ani § 16 odst. 1 a 2, se tak na stanoveni vyse zakladni tthrady referencni skupiny nevztahuji.

Soud povaZzuje za podstatné také to, Ze zakon €. 48/1997 Sb. neobsahuje Zadné zmocnéni
pro upravu postupu pii stanoveni vySe zékladni hrady referenc¢ni skupiny podle § 39c
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provadécim pravnim piedpisem. Ve shodé se Zalobkynémi ma soud za to, ze zalovanym
opakované¢ zminované ustanoveni § 39b odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb., které vyslovné
odkazuje na zplisob hodnoceni vyse a podminek thrady stanovenych v § 39b odst. 2 az 6 (a
dale na podminky, za nichz je l1éCivy pfipravek hrazen formou pausalu, na 1ékatsky piedpis
nebo formou zvlast’ uctovaného 1écivého piipravku), se na postup pii stanoveni vyse zékladni
uhrady, ktery je upraven v jiném ustanoveni t¢hoz zédkona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro
Upravu postupu pii stanoveni vySe zdkladni uhrady referenni skupiny podle § 39c
provadécim pravnim ptedpisem neni obsaZeno ani v § 39¢g odst. 4 zadkona ¢. 48/1997 Sb. Toto
ustanoveni striktné rozliSuje mezi stanovenim zékladni tthrady 1é¢ivému piipravku postupem
podle § 39c zakona na stran¢ jedné, a stanovenim vySe a podminek thrady konkrétniho
1é¢ivého piipravku, k némuz dochazi zvySenim nebo sniZzenim jiz stanovené zakladni uhrady,
na stran¢ druhé (to se d&je na zéklad¢ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2
zakona zplsobem stanovenym provadécim pravnim pfedpisem vydanym na zakladé zmocnéni
obsazen¢ho v § 39b odst. 7 zdkona). Dikce ustanoveni § 39g odst. 4 zédkona ¢. 48/1997 Sb.
tedy prokazuje spravnost shora vysloveného nazoru soudu, Ze § 39b odst. 7 zdkona €. 48/1997
Sb. neobsahuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho piedpisu, kterym by mél byt
upraven postup pfi stanoveni vySe zakladni thrady referencni skupiny podle § 39c téhoz
konkrétniho 1é€ivého ptipravku (oproti jiz stanovené zékladni Uthrad¢ referen¢ni skupiny) ve
smyslu § 39b zakona.

Zalovany v napadenych rozhodnutich nijak blize nespecifikoval, jak dospél k zavéru, ze §
16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se uzije pii urCeni vySe zdkladni Uhrady referen¢ni skupiny —
uvedl pouze, Ze jde o nejlepsi mozny postup upraveny pravnimi piedpisy. Podle soudu ovsem
nejen z gramatického, ale téZ ze systematického vykladu ptislusnych ustanoveni zékona ¢.
48/1997 Sb. avyhlasky €. 92/2008 Sb. vyplyvd, Ze toto ustanoveni nelze pii stanoveni
zakladni thrady referencni skupiny pouzit. Pouziti koeficientd odvozenych od § 16 odst. 1 a 2
vyhlasky €. 92/2008 Sb. pfi stanoveni zdkladni uhrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 je tedy
nezakonné. (Naproti tomu pfi stanoveni vysSe uhrady konkrétniho léCivého ptipravku je
pouziti koeficientl namisté; pravidla obsaZend v tomto ustanoveni nejsou v rozporu se
zakonnym zmocnénim obsazenym v § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb.).

Soud se ovSem neztotoznuje s tim, Ze pro stanoveni vySe zékladni uhrady lze pouzit
pouze ten léCivy pripravek, ktery obsahuje ODTD Iécivé latky nalezejici do piislusné
referen¢ni skupiny. Podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb. se zékladni Ghrada v
na denni terapeutickou davku lé€ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
zatazenych do referenc¢ni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1écivy
piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské ucely dostupné v Ceské republice. Ustav je
tedy povinen zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou
latku patfici do dané referencni skupiny) je ptfipravkem s nejnizs$i cenou pro konec¢ného
spotiebitele ptipadajici na ODTD, a tento ptipravek pak pouzit ke stanoveni zakladni thrady
pro danou referenéni skupinu. Takovym piipravkem mize byt jak ptipravek obsahujici
terapeutickou davku lécivé latky, nez je ODTD. Na tuto druhou variantu pamatuje ustanoveni
§ 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., podle n¢jz se zakladni thrada u ptipravkl s riznymi
silami (riznym obsahem lé¢ivé latky) v jednotce 1€kové formy stanovi pro silu odpovidajici
obvyklé denni terapeutické davce. U 1é¢ivych ptipravki s riznym obsahem 1é¢ivé latky v
jednotce 1ékové formy je tedy nutno nejprve zjistit, jakd cena u nich pfipadd na denni
terapeutickou davku; na zékladé tohoto zjisténi pak lze urcit pfipravek s nejnizsi cenou pro
konecného spotiebitele pfipadajici na denni terapeutickou davku 1é¢ivého piipravku a v této
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vysi stanovit zakladni thradu pro danou referen¢ni skupinu. Soud tedy piisvédcil argumentaci
Zalovaného ze slovni spojeni ,,pz’ipadajz’cz’ na denni terapeutickou davku lééivého pz’z’pravku“
aze z tohoto ustanovenl (anl z Vyhlasky ¢. 92/2008 Sb) nevyplyva povinnost spravniho
organu stanovit zakladni uhradu pro danou referen¢ni skupinu na zakladé porovnani pouze
téch 1éCivych ptipravkil, které v jednotce 1€kové formy obsahuji ODTD Iécivé latky. Jak
zalovany spravn¢ podotkl, akceptace opa¢ného nazoru by ve svém dlsledku vedla k
nemoznosti stanovit zakladni Ghradu v téch ptipadech, kdy by se nevyrabél Zadny lécivy
ptipravek o sile odpovidajici ODTD lé¢ivé latky nalezejici do urcité referencni skupiny.

Pfi stanoveni zakladni uhrady referencni skupiny podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona €.
48/ 1997 Sb Je povmnostl Ustavu ZJIStlt jaky lec1vy prlpravek dostupny v Ceske republice
pro konecného spotiebitele pfipadajici na ODTD. Takovym piipravkem muize byt jak
pﬁpravek obsahujici ODTD lééivé létky, tak i pfipravek kter}’/ \% jednotce lékové formy
obsahem lé€ivé latky nekorespondujicim ODTD je nutno nejprve Z]lStlt jaka cena u nich
pfipadé na denni terapeutickou dévku teprve na zékladé tohoto zjiéténi lze uréit pfipravek S
piipravku a v této vysi stanovit zékladni tthradu pro danou referen¢ni skupinu. To, jakéd cena
piipadd na ODTD u téch 1éCivych ptipravki, které v jednotce 1ékové formy obsahuji 1é€ivou
latku v mnozstvi nekorespondujicim ODTD, lze skute¢né zjistit pomoci jednoduchého
matematického vypoctu zaloZeného na principu piimé timéry. Soud nesouhlasi s nazorem
zalovaného, Ze tento zplisob vypoctu nema oporu v zakoné. Ma-li byt dle § 39¢ odst. 2 pism.
a) zakona €. 48/1997 Sb. v rdmci stanoveni zakladni Uthrady referencni skupiny zjiStovéana
cena pfipadajici na ODTD jednotlivych 1é¢ivych piipravkd, z logiky véci vyplyva, Zze zakon
pocitd s provedenim ptepoctu, pifi kterém bude nejprve zjistén pocet ODTD v baleni
konkrétniho 1é¢ivého piipravku a poté stanovena cena ptipadajici na ODTD, ktera se rovna
podilu ceny IéCivého ptipravku a poctu ODTD zjisténého v baleni tohoto ptipravku. Tento
zpiisob vypoctu povazuje soud za piedvidatelny a odpovidajici zakonu.

Ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., jehoz se Zalovany ve svém vykladu
rovnéZz dovolava, se nijak nedotykéd zplisobu stanoveni thrady 1é¢ivého piipravku, a nelze ji
tedy obhajovat pouziti koeficienti pfi stanoveni zakladni thrady referen¢ni skupiny. Zminéné
ustanoveni zékona fesi aZ naslednou situaci, kdy po stanoveni thrady podle § 39b aZ 39e neni
v nékteré ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v prfiloze ¢. 2 zdkona alespon jeden léCivy
ptipravek plné hrazen. V takovém piipadé je povinnosti Ustavu upravit rozhodnutim uhrady
tak, aby nejmén¢ nakladny lécivy pripravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen.
Zpusob, jakym Ustav zajisti splnéni této povinnosti, nijak nesouvisi s posouzenim zdkonnosti
napadenych rozhodnuti, nehled¢ k tomu, Ze skupiny lé¢ivych latek uvedené v pftiloze €. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb. neodpovidaji jednotlivym referencnim skupindm vymezenym
vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb.

Jelikoz pfi stanoveni zékladni thrady referenc¢ni skupiny 24/1 nemély byt pouZity
koeficienty, neni jasné, jaky ptipravek by ustav hodnotil jako nejlevnéjsi, pokud by pfti
stanoveni zdkladni uhrady postupoval zplisobem, ktery soud shora aproboval (tj. bez pouziti
koeficientd podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.). Hodnotit (na zédkladé druhé zalobni namitky)
vlastnosti a miru terapeutické zameénitelnosti 1é¢ivého piipravku Nifecard XL 30 mg por tbl
ret 30x30 mg tedy soud v této fazi fizeni povazuje za predCasné a neucelné, protoze otazka,
podle kterého z ptipravkll naleZejicich do referencni skupiny 24/1 méla byt stanovena
zakladni tihrada této referen¢ni skupiny, zistava oteviena. Obecnéji vSak Ize uvést, Ze zptisob
argumentace, jaky v této namitce zvolily zalobkyné, nemuze u¢inné zpochybnit vychodiska a
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zaveéry spravnich organti. Oproti fadé odbornych studii, jez tstav citoval ve findlni hodnotici
zpraveé 1 ve svém rozhodnuti (str. 65 a 66), zalobkyné poukézaly jen na ,,stanovisko Komise
pro lékovou politiku a kategorizace léciv Ceské lékaiské spolecnosti Jana Evangelisty
Purkyné a dalsi dukazy a studie predloZené ve spravnim Fizeni“. Na obsah zminéného
stanoviska sprdvni organy reagovaly (jde o polemiku doplnénou vynatky zriznych
odbornych studii); poukaz na ,dalsi ditkazy a studie* je natolik obecny, Ze se jim nelze
konkrétnéji zabyvat. Faktem zlstava, ze spravni organy neodkazaly jen na SPC ptipravku
Nifecard XL, ale citovaly ftadu dalSich studii adokumenti, vcetn¢ ,,Doporuceni
diagnostickych a lé¢ebnych postupti u arteridlni hypertenze* (dostupného jiz pfed zahdjenim
fizeni na webovych strankdch ustavu), klinickych studii STONE, JMIC-B, ACTION,
INSIGHT a metaanalyz. Podle ustavu Zalobkyné b) odkazala na studie Minami 1998 a 2004 —
ty se ale vyjadiuji k nifedipinu poddvanému 2 x denné (oproti ptipravku Nifecard XL, ktery je
coby piipravek vretardované formé poddvan 1 x denné), resp. srovnavaji nifedipin
a cilnidipin (nikoli nifedipin a amlodipin, resp. nifedipin a isradipin). Déle se Zalobkyné b)
dovolavala studie Lefevre, kterd ale (v rozporu s tvrzenim uplatnénym ve spravnim fizeni)
nekomentuje zvySeni srde¢ni frekvence u nifedipinu (Gstav pfitom vychazel ze studie
Chamberlain 1998, kterd rovnéz neprokazuje zvySeni srdec¢ni frekvence pii podavani
nifedipinu), navic se tu hodnotil nifedipin GITS, nikoli retardovana forma nifedipinu
v podobé piipravku Nifecard XL. Spravni orgdny nepopiely, Ze nifedipin nepatii k nejcastéji
uzivanym piipravkiim v dané referencni skuping¢; uvedly vSak (a soud se s tim ztotoziuje), ze
sniZujici se spotieba (ve prospéch jinych ptipravka) neni diikazem o tom, ze Nifecard XL je
nevhodny pro 1écbu arteridlni hypertenze. Na tyto konkrétni argumenty zalobkyné nijak
nereagovaly v Zalobach ani v replice.

Soud k tomu jesté¢ podotykd, Ze pojmy ,,v zdsadé terapeuticky zaménitelny*, ,,obdobna
nebo blizka ucinnost a bezpecnost a ,,obdobné klinické vyuziti, které pouziva § 39¢ odst. 1
zakona ¢. 48/1997 Sb., nelze vykladat ptili§ uzce: ostatn¢ proto zdkon pouziva ptivlastkd
,obdobny* a ,,blizky*, resp. pojmu ,,v zdsad¢*, aby tim vyjadfil, Ze pfipravky nemuseji mit po
vsech strankach zcela shodné vlastnosti, indikace a kontraindikace. Ackoli na trhu jiz existuji
blokatory kalciovych kanalG III. generace, neni Ukolem ustavu stanovit zékladni uhradu
referencni skupiny pravé podle jejich ,,nejvyspélejsich zastupct: s ohledem na pozadavek §
39c odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb. musi totiz Gstav hledét i k tomu, aby zakladni hrada nebyla
stanovena podle ptipravku pfili§ ndkladného (coz by znamenalo zvySeni vydaju hrazenych
z prostfedkll vetejného zdravotniho pojisténi).

Duvodna je treti zalobni namitka, podle niz ustav nevzal v uvahu listiny, které
poukazovaly na vyssi bezpecnost amlodipinu a isradipinu ve srovnani s nifedipinem a které
mély podle Zalobkyti vést ke zvyseni tihrady jejich 1é¢ivych p¥ipravki. Zalovany poukazal na
to, ze zalobkyné se doméhaly bonifikace za vyssi bezpecnost aZz v reakci na hodnotici zpravu,
coZ je podle n&j vrozporu s § 39g odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. (Ucastnici Fizeni jsou
opravnéni navrhovat ditkazy a cinit jiné navrhy 30 dni od zahdjeni Fizeni; tuto lhiitu mize
Ustav usnesenim prodlouzit); podle soudu se v§ak omezeni 30denni Ihiitou nemiize vztahovat
na navrhy vztahujici se k tém parametrim 1é¢iv, které je ustav i bez navrhu povinen hodnotit
z Ufedni povinnosti ve smyslu § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. Pti hodnoceni konkrétni
ucinnosti, bezpecnosti, nakladové efektivity, vhodnosti cesty podéni, sily, miry souinnosti
pacienta a dalSich vlastnosti daného 1é¢ivého ptipravku popsanych v citovaném ustanoveni by
tedy ustav mél brat v vahu vSechny skutecnosti, které zjisti (kdykoli) v pritbéhu tizeni, at’ uz
vlastni péci nebo z podnétu tcastnika. Piedlozi-li Gcastnik v fizeni navrh na zvySeni uhrady
svého 1écivého ptipravku, je ustav povinen se takovym névrhem zabyvat.

Ctvrta zalobni namitka, kterda poukazuje na rozpor s evropskymi piedpisy, je spise
shrnutim ndmitek ptedchozich, s nimiz se soud vypotradal vySe. Smérnice nestanovi pravidla,
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ktera by byla pfimo zavazna pro spravni organy rozhodujici ve spravnim fizeni; Zalobkyné ani
netvrdily, Zze by smérnice byla nespravné implementovana, ptipadné nebyla implementovana
viibec, a ze by ji tedy z tohoto titulu mél svéd¢it pfimy nebo neptimy tcinek.

Zalobkyné se svymi Zalobami uspély; soud proto zrusil napadené rozhodnuti pro
nezakonnost podle § 78 odst. 1 soudniho tfadu spravniho (zdkon ¢. 150/2002 Sb.; déle jen
“s. 1. 8.). V novém fizeni bude Zalovany vazan pravnim nézorem zdejSiho soudu (§ 78 odst. 5
s. 1. s.).

O nahradé nakladi fizeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobkyné mély ve véci
uspéch, a zalovany je tak povinen zaplatit jim naklady fizeni, které sestavaji ze zaplacenych
soudnich poplatkti za zalobu (celkem 6000 K¢) a z odmény advokata za poskytnuté ukony
pravni sluzby. Podle § 12 odst. 3 vyhlasky €. 177/1996 Sb. (advokatni tarif), ve znéni
pfechodnych ustanoveni ¢l. II vyhlasky €. 120/2014 Sb., ¢l. 1I vyhlasky ¢. 390/2013 Sb. a ¢l.
IT vyhlasky ¢.486/2012 Sb., se pifi spojeni dvou nebo vice véci, pro néZ spojeni ke
spole€nému projednani neni stanoveno zakonem, se zvySuje mimosmluvni odména naleZejici
ve véci s nejvyssi tarifni hodnotou o polovinu mimosmluvni odmény, jeZ by jinak nélezela v
ostatnich spojenych vécech. VSechny tifi spojené véci maji stejnou tarifni hodnotu;
mimosmluvni odména se tedy spocte jako 100% + 50% + 50 % odmény, tj. jako
dvojnasobek odmény za jednu véc.

Advokat poskytl Zalobkynim ¢tyfi ukony pravni sluzby podle § 11 odst. 1 pism. a) a d), §
7, § 9 odst. 3 pism. f) [po 1. lednu 2014 pak § 9 odst. 4 pism. d)] advokéatniho tarifu — pievzeti
zastoupeni, Zaloba, replika, ucast pfi jednani; odména za Gkony pravni sluzby v jedné véci
¢ini (3 x 2100 podle sazby do konce roku 2012 + 1 x 3100 =) 9400 K¢&; k tomu je tieba
ptipoc¢ist nahradu hotovych vydajl podle § 13 odst. 3 advokatniho tarifu za ¢tyfi tkony pravni
sluzby ve vysi (4 x 300 =) 1200 K¢. Odmeéna za tkony pravni sluzby ve vSech vécech €ini 2 x
(9400 + 1200) =21 200 K¢.

Advokat zalobkyn je platcem dan¢ z pfidané hodnoty, a odména se tak zvySuje o Castku
4452 K¢ odpovidajici dani, kterou je advokat povinen odvést z odmény za zastupovani a z
nahrad hotovych vydaji; odména advokata vcetné dané tak Cini 25 652 K¢. Celkem tedy
zalobkynim na nédkladech fizeni nalezi (6000 + 25 652 =) 31 652 K¢.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnli ode dne
jeho doruceni. Kasacéni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, 657 40 Brno. O kasacni
stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s.1.s.;
kromé obecnych ndlezitosti podani musi kasacni stiznost obsahovat oznaceni
rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych divodd je
stézovatel napad4, a idaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruc¢eno.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt sté¢Zovatel zastoupen advokatem; to neplati,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedna nebo jej
zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zdkonl
vyzadovano pro vykon advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu Ize
ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 22. kvétna 2015

JUDr. Eva Pechova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni:
Sylvie Koskova



