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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z ptedsedkyné JUDr. Ivanky
Havlikové a soudc Mgr. Martina K¥ize a JUDr. Nadézdy Rehdkové v pravni véci Zalobce:
Les Laboratoires Servier, se sidlem 50 Rue Carnot 92284 Suresnes, Francie,
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo namésti 17,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, v fizeni
o zalobach proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 8.10.2008, ¢.j. MZDR 26189/2008,
sp. zn. MZ: L80/2008 a proti rozhodnuti zalovaného ze dne 8.10.2008, ¢.j. MZDR
26190/2008, sp. zn. MZ: L.81/2008

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 8.10.2008 ¢.j. MZDR 26189/2008
sp. zn. MZ: 1.80/2008 a rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne
3.6.2008 sp.zn. SUKLS9439/2008 se zruSuji a véc se vraci Zalovanému
k dalS§imu Fizeni.

I1. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 8.10.2008 ¢.j. MZDR 26190/2008
sp. zn. MZ: L.81/2008 a rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne
4.6.2008 sp.zn. SUKLS9438/2008 se zruSuji a véc se vraci Zalovanému
k dalSimu Fizeni.

IIl. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladd ¥Fizeni ve vysi

54.677,50 K¢, a to do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukam
pravniho zastupce Zalobce advokata JUDr. PharmDr. Vladimira Biby.

Oduvodnéni:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 3.6.2008 sp. zn. SUKLS9439/2008
rozhodl na zékladé zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady lécivého piipravku ze
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zdravotniho pojisténi podané Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky pro 16&ivy
ptipravek PRESTARIUM NEO (kod SUKL: 0101205) tak, ze 1) uvedeny 1é&ivy piipravek
zatadil do referen¢ni skupiny €. 25/2, 2) stanovil mu uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi
112,80 K¢ a 3) nestanovil mu podminky thrady ze zdravotniho pojisténi. Ministerstvo
zdravotnictvi rozhodnutim ze dne 8.10.2008, ¢.j. MZDR 26189/2008, sp. zn. MZ: L80/2008
zamitlo odvolani podané zalobcem proti vySe uvedenému rozhodnuti spravniho organu
L. stupné a toto rozhodnuti potvrdilo.

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 4.6.2008 sp. zn. SUKLS9438/2008
rozhodl na zéklad€é zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady lécivého piipravku ze
zdravotniho pojisténi podané Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky pro 1é¢ivy
ptipravek PRESTARIUM NEO FORTE (kéd SUKL: 0101227) tak, Zze 1) uvedeny 1é¢ivy
ptipravek zatadil do referencni skupiny ¢. 25/2, 2) stanovil mu uhradu ze zdravotniho
pojisténi ve vysi 150,60 K¢, 3) nestanovil mu podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi.
Ministerstvo zdravotnictvi rozhodnutim ze dne 8.10.2008, ¢.j. MZDR 26190/2008, sp. zn.
MZ: L81/2008 zamitlo odvolani podané Zalobcem proti rozhodnuti spravniho organu I. stupné
ve véci stanoveni vySe a podminek thrady l1é¢ivého piipravku PRESTARIUM NEO FORTE
a toto rozhodnuti potvrdilo.

V obou vySe zminénych odvolacich rozhodnutich (déle téZ jen ,,napadend rozhodnuti*)
zalovany k odvolaci namitce Zzalobce, Ze byl nespravné a vrozporu sust. § 39c odst. 2
pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozd¢jSich
predpisii (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi®) a v rozporu s ust. § 3 odst. 2
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zptusobu hodnoceni
vySe, podminek a formy uhrady léCivych ptipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské tcely
a nalezitostech Zadosti o stanoveni vySe thrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*) vybran
1é¢ivy piipravek, na jehoz zakladé¢ byla stanovena zakladni Gthrada referencni skupiny €. 25/2,
nejprve citoval ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a poté
uvedl, Ze z dikce zdkona vyplyva, ze nelze vynechat Zadny z 1écivych piipravki, které spliuji
kritéria dana v tomto ustanoveni (jedna se o cenu pro konecného spotiebitele ptipadajici na
denni terapeutickou davku lé¢ivého piipravku a jeho dostupnost v CR). Pfi posuzovéni se
nelze omezit pouze na ty 1é¢ivé pripravky, jejichz obsah 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy
odpovida obvyklé denni terapeutické davce (dale jen ,,ODTD*). Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv (dale téz jen ,Ustav™) dle Zalovaného nalezl v referenéni skuping &. 25/2 —
antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé& ucinné, p. o. nejlevnéjsi ACEI ve Slovenské
republice (Piramil 30 x 5 mg). Protoze by vsSak ve skupiné ¢. 81 (ostatni ACE-inhibitory)
ptilohy ¢. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi nebyl dostupny zddny plné hrazeny
ptipravek, postupoval Ustav v souladu s § 39c odst. 5 téhoZ zdkona a nalezl piipravek

cvwr

Zalobce dale v odvolani namital, Ze pravni piedpisy neumoziiuji pii stanoveni vyse zakladni
uhrady pouzit pfepocet pomoci koeficientdl, protoZe tato uprava se vztahuje na upravu uhrady
oproti zakladni thrad¢, nikoli na stanoveni vyse zakladni thrady, coz vyplyva ze systematiky
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi neobsahuje zadné zmocnéni
pro upravu postupu pii stanoveni vySe zékladni tthrady podle § 39c provadécim pravnim
ptedpisem. Odvolaci rozhodnuti Zalované¢ho tedy dle minéni Zalobce porusuje clanek 79
odst. 3 Ustavy, nebot’ aplikuje ustanoveni provadéciho piedpisu mimo ramec zakonného
zmocnéni. Z téchto ditvodi se zalobce domniva, Ze pii stanoveni zékladni tihrady v referenéni
skuping ¢. 25/2 bylo tieba pouzit 1écivy piipravek Fosinopril Teva 30 x 20 mg, ktery spliiuje
podminky ust. § 39¢ odst. 2 a § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi i ust. § 3
odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., nebot’ obsahuje 1é¢ivou latku Fosinopril v davce 20 mg, tedy
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v davce odpovidajici ODTD fosinoprilu, jak byla stanovena Ustavem. K tomu Zalovany
uvedl, ze podle § 3 odst. 2 vyhlasky 92/2008 Sb., je zdkladni thrada stanovena pro silu, ktera
odpovida ODTD. V praxi miiZze byt stanovena bud’ podle 1é¢ivého piipravku se stejnou silou
jako je ODTD, nebo podle piipravku, ktery ma jiny obsah 1écCivé latky v jednotce 1€kové
formy nez ten, ktery odpovida ODTD. V druhém piipad€ je nutné provést piepocet dle
ust. § 16 vyhlasky 92/2008 Sb. Ptestoze se toto ustanoveni nachazi v ¢asti IV. vyhlasky, ktera
se na stanoveni vySe zakladni thrady pfimo nevztahuje, je aplikovatelné z logiky zakona
a samotného zaméru zakonodarce. Zalovany piitom poukazal na ust. § 39b odst. 7 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, které stanovi, Ze zpisob hodnoceni vySe a podminek thrady
stanovenych v § 39b v odstavcich 2 az 6, podminky, za nichZ je 1é¢ivy ptipravek nebo
potravina pro zvlastni Iékaiské ucely hrazen formou pausalu, na 1ékai'sky piedpis nebo formou
zvlast uctovaného lécivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
ptedpisem. V tomto piipad¢ jde o vyhlasku ¢. 92/2008 Sb. Z uvedeného ustanoveni je tedy dle
zalovaného patrné zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vyse zdkladni Gthrady podle
§ 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi provadécim pravnim predpisem.

Zalovany v napadenych rozhodnutich shledal nediivodnou odvolaci namitku Zalobce,
7e byly pouZity neexistujici koeficienty, protoZe ust. § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
pouziti koeficientu pro jiné sily ptipravkl nez je kazdé zdvojnasobeni sily ¢i kazdé snizeni
sily na polovinu nestanovi a nestanovi ani to, Ze by se koeficienty mély pouzit pfiméfené ¢i
obdobng&. Zalovany mé za to, Ze neni mozné predpokladat, Ze pfi zmén& obsahu uéinné latky
na dvojnasobek a polovinu bude pouzit koeficient, kdezto pii jiné zméné obsahu nebude
zadny prepocet proveden. Na zakladé rovného pfistupu k uhradé jednotlivych lécivych
ptfipravki je nutné i pro jiné zmény obsahu 1éCivé latky v jednotce 1€kové formy pouzit
koeficient, ktery odpovida zméné obsahu 1écivé latky. JelikoZz vyhlaska explicitné neuvadi
hodnoty koeficientl pro vSechny myslitelné nasobky sil, je nutné pro zachovani standardniho
postupu hodnotu koeficientu pro tyto varianty odvodit zptisobem, ktery pouzil a vysvétlil
Ustav (jde o exponencialni funkci).

Zalovany téz shledal nedivodnou odvolaci namitku Zalobce, ktery tvrdil, Ze pokud by
zakladni thrada byla stanovena podle pfipravku majiciho jiny obsah lécivé latky nezZ ten,
ktery odpovida ODTD, a ptitom by bylo postupovano piesn¢ v souladu s ust. § 39¢ odst. 2
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ust. § 3 vyhlaSky ¢. 92/2008 Sb., nebylo by
mozné pouzit zadnych koeficientli, nebot’ pravni pfedpisy s nimi pifi stanoveni vyse zékladni
uhrady nepocitaji, ale bylo by nutné provést piepocet obsahu 1écivé latky podle obecnych
matematickych pravidel, ¢imz by nedoslo k zadnym rozporim. Zalovany na tomto misté
odkazal na svou argumentaci vztahujici se k pfedchozim odvolacim ndmitkam.

Zalobce dale v odvolani namital, 7e zrozhodnuti Ustavu neni zfejmé, jak byla
zéakladni thrada v referen¢ni skupiné ¢. 25/2 ve vysi 3,76 K¢ na ODTD vypoctena. K tomu
zalovany v odivodnéni napadenych rozhodnuti uvedl, Ze postup stanoveni zdkladni Gthrady je
popsan v rozhodnuti Ustavu v ramci vypofadani se s navrhy a namitkami G&astnikd, které
byly vzneseny béhem fizeni. Z rozhodnuti Ustavu je ziejmé, e zékladni tthrada referenéni
skupiny ¢. 25/2 byla stanovena na zaklad¢ 1é¢ivého piipravku Quinapril — Teva 10 mg x 30
tbl., jelikoz se jedna o piipravek o sile nejblize odpovidajici terapeutické u€¢innosti ODTD,
kdyz ucinnd latka quinapril nema zadny ptipravek odpovidajici svou silou ODTD. Lécivy
ptipravek Quinapril — Teva 10 mg x 30 tbl. vybral Ustav proto, Ze tablety se daji pilit a lze
tedy podat denni davku 15 mg; rovnéz je to pripravek, ktery je v ramci dané referencni
skupiny nejméné nakladny. P¥i stanoveni uhrady konkrétnich p¥ipravki vychazel Ustav
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z realné ceny pro konecného spotiebitele za tabletu s obsahem 10 mg quinaprilu, pficemz bylo
vyuzito 1 koeficientu pro prepocet uhrady za ODTD.

Nespravnost rozhodnuti spravniho orgénu I. stupné spatfoval Zalobce rovnéz v tom, ze
pfedmétnym piipravkim nebylo pfizndno zadné zvySeni thrady oproti zakladni Uhradé
referencni skupiny ¢. 25/2, ackoli tyto ptipravky spliuji veskeré pozadavky ptisluSnych
ustanoveni pravnich pfedpisti na toto zvySeni, a to jak vyssi i€innost a bezpecnost ve smyslu
§ 8 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tak zasadné vyssi U€innost a bezpecnost ve smyslu § 9 téze
vyhlasky. Na zaklad¢ dikazi obsazenych v piilohach B a C odvolani zalobce pozadoval
zvySeni thrady oproti zékladni thradé referencni skupiny o 30 %, pfi¢emzZ konstatoval, Ze
nema-li 1éCivy pripravek dilkkaz o zlepSenych vlastnostech, ktery lze ziskat pouze v klinické
studii, pak takovy 1é¢ivy ptipravek zlepsené vlastnosti nema. Zalovany k tomu uvedl, Ze
v ptiloZenych studiich neni prezentovana skutecnost, Ze by perindopril vyznamné ovliviioval
umrtnost, sttedni dobu pteziti nebo vyskyt zdvaznych komplikaci onemocnéni oproti ostatnim
latkim dané referenéni skupiny, a ztotoznil se tedy s rozhodnutim Ustavu, Ze piedlozené
studie (EUROPA, ASCOT, HYVET, ADVANCE) neprokazuji odliSné vlastnosti perindoprilu
oproti jinym lécivym latkam referencni skupiny €. 25/2. Predmétné piipravky tudiz nespliiuji
podminky pro zvyseni thrady podle § 8 a 9 vyhlasky &. 92/2008 Sb. Zalovany ma dale za to,
ze neni mozné piedpokladat, Ze znedostatku studii dokladajicich zlepSené vlastnosti
jednotlivych 1écivych latek referencéni skupiny €. 25/2 lze jednoznaéné odvodit zavér, ze
perindopril tyto vlastnosti ma a ostatni latky z referen¢ni skupiny nikoli. Perindopril prokézal
v predlozenych studiich zlepSené vlastnosti oproti placebu. Pouze ve studii ASCOT je
provedeno srovnani s alternativni terapii (kombinace amlodipin + perindopril oproti atenolol
+ diuretikum). Navic zZalobce na podporu svého tvrzeni nepiedlozil Zadnou studii
porovnavajici pifimo perindopril s nékterou léCivou latkou zreferencni skupiny €. 25/2.
Zalovany vyslovil souhlas s tvrzenim Zalobce, Ze perindopril je ACEI s nejvy3sim podtem
morbiditnich a mortalitnich studii sjasné prokdzanymi pifinosy 1éCby, avSak sam vyrobce
dodava, Zze oproti placebu. Predlozené studie nelze jednozna¢né hodnotit ve prospéch
perindoprilu. Napf. studii QUIET (quinapril oproti placebu), ve které nebyl prokazan piinos
podani quinaprilu, nelze plné srovnavat se studii EUROPA, protoze napt. z QUIET studie byli
vylouceni pacienti 1é¢eni hypolipidemiky, ktera také prokazuji ptinos v této oblasti. Zaroven
vSak hypolipidemika byla podavana u 70 % pacienti ve studii EUROPA. Piekvapivé
negativni vysledky studie QUIET sami autofi studie EUROPA komentuji napf. pfili§ kratkou
dobou studie (27 mésicti x 60 mésici EUROPA) a zahrnutim pacientt s leh¢im poskozenim
srdce nez ve studii EUROPA. Podobné zdlivodnéni neprokdzaného efektu Ize nalézt ve studii
PEACE (trandolapril oproti placebu).

Zalobce v odvolani nesouhlasil ani se zavérem Ustavu, Ze v priibéhu fizeni nepiedlozil
dostatek tdaji o zlepSenych vlastnostech 1é¢ivé latky perindopril. Dle minéni Zalobce nelze
ust. § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., interpretovat tim zptisobem, Ze zlepSené vlastnosti pro ucely
hodnoceni kritérii uvedenych v ust. § 39b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
nelze dolozit jinak, nez pomoci ptimé komparativni, respektive ,,head to head” studie, tedy
studie, kde jsou jednotlivé 1écivé latky obsazené v ptislusné referencni skupin€ porovnavany
ve srovnavaci studii pfimo mezi sebou. Takova interpretace by byla ve zfejmém rozporu
s obecné uznavanymi postupy klinického hodnoceni a ve zfejmém rozporu s principy
mediciny zaloZené na dikazech — evidence based medicine. K tomu zalovany poznamenal, Ze
podle § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., se pfi zvySeni nebo sniZeni vySe Uthrady ptipravku oproti
zakladni thrad¢ kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti pripravku, ktery byl
pouzit pro stanoveni vySe zdkladni thrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla rozhodna pro
stanoveni zdkladni thrady. Pro tento ucel lze rovnéz pouzit srovnédni s piipravkem z téze
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referencni skupiny, kterému jiz byla stanovena vySe Uhrady, je-li mozné takového srovnani
vyuzit. Zalovany souhlasi s tvrzenim Zalobce, Ze ust. § 7 vyhlagky &. 92/2008 Sb., nelze
interpretovat vyhradné zplisobem, Ze zlepSené vlastnosti pro ucely hodnoceni kritérii
uvedenych v § 39b odst. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi 1ze dolozit pouze pomoci
piimé komparativni studie. Zalobce vsak sva tvrzeni o zlepsenych vlastnostech pfedmétnych
ptipravkl prikazné nezdiivodnil ani jinym zpusobem, a Zalovany proto shledal jeho namitku
nedivodnou, pficemz odkazal na svou pfedchozi argumentaci.

Dvéma samostatnymi Zalobami podanymi u Mé¢&stského soudu v Praze se Zalobce
domahal zruSeni napadenych rozhodnuti Zalovaného, jakoZ i1 zruSeni jim ptfedchézejicich
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv oznacenych ve vyrokové ¢asti tohoto rozsudku.
Rizeni o tdchto Zalobach, ktera byla u Méstského soudu v Praze vedena pod sp. zn. 9 Ca
421/2008 a sp. zn. 9 Ca 422/2008, byla usnesenim ze dne 24.3.2010 vyhlaSenym pfi Gstnim
jednani ve véci samé spojena ke spolecnému projednani a rozhodnuti s tim, Ze spolecné fizeni
o téchto Zalobach bude nadale vedeno pod sp. zn. 9 Ca 421/2008.

Zalobce v podanych Zalobach konstatoval, Ze je drzitelem rozhodnuti o registraci
ptedmétnych 1é€ivych ptipravki PRESTARIUM NEO a PRESTARIUM NEO FORTE. Jedna
se o originalni lé¢ivé piipravky obsahujici 1écivou latku perindopril, urené k l1écbé
hypertenze, srdecni nedostatecnosti a ke snizeni rizika opakovani srde¢nich ptihod u pacienta
s prodélanym infarktem myokardu a/nebo cévnich operaci na srdci. Lé€iva latka perindopril je
soucasti referencni skupiny €.25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé ucinné,
p. o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin (dale jen ,,vyhlaska
o seznamu referencnich skupin®). Od ostatnich latek této referenéni skupiny se perindopril dle
zalobce vyznamné lisi, a to zejména prokazanymi klinickymi G¢inky — jednd se o latku
s nejvyssim poctem kontrolovanych klinickych studii, které prokazaly, Ze 1éba predmétnymi
piipravky pfiznivé ovliviiuje progndzu nemocnych a snizuje u nich vyskyt infarktu myokardu,
cévni mozkové piihody a fady srdecnich komplikaci vcetné srde¢niho selhavani. Tyto
pfiznivé vlastnosti nebyly prokazany u vSech latek referencni skupiny ¢.25/2, zejména nebyly
prokazany u 1é¢ivé latky quinapril, podle které byla rozhodnutimi Ustavu stanovena vyse
zékladni hrady referenéni skupiny &. 25/2. Zalobce dodal, ze dle idajli za Fijen 2008 uziva
v CR 1é¢ivy piipravek PRESTARIUM NEO 141 000 pacienti, piipravek PRESTARIUM
NEO FORTE pak 43 000 pacientd.

Zalobce povazuje napadend rozhodnuti, jakoZ i jim pfedchazejici rozhodnuti Ustavu za
vécné nespravna a nezakonnd. M4 za to, ze spravni organ nespravné a neuplné zjistil skutkovy
stav a tento chybné zjiStény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil po pravni strance.
Vyse thrady predmétnych pripravki byla uréena nespravng, a to jednak z diivodu nespravné
stanovené zékladni Uhrady a dale zdivodu nespradvného urceni vySe konkrétni thrady.
Zéakladni uhrada referenéni skupiny &. 25/2 byla rozhodnutimi Ustavu stanovena v rozporu
s pravnimi piedpisy, a to z diivodu nespravné vybraného 1é¢ivého piipravku, podle kterého
byla stanovena vyse zakladni uhrady referencni skupiny €. 25/2 a dale z diivodu nezdkonného
ptepoctu sily piipravku pomoci koeficientu. Nasledné nebylo pfedmétnym piipravkim
pfiznano zvysSeni uhrady.

Zalobce tedy pfedné namitl, Ze piipravek, podle kterého byla stanovena vyse zakladni
uhrady referen¢ni skupiny €. 25/2, byl vybran nespravné. Zakladni Uhrada dané referencni
skupiny byla stanovena na zéklad¢ ptipravku Quinapril-Teva. ODTD quinaprilu, tedy davka,
kterou pacienti b& né uZivaji, byla Ustavem stanovena ve vysi 15 mg. Piipravek
Quinapril-Teva obsahujici vjedné davce 15 mg vSak v Ceské Republice ani v jiné zemi
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Evropské Unie k dispozici neni, k dispozici je pouze Quinapril-Teva v ddvce 10 mg nebo 20
mg. Cena, kterd slouzila ke kalkulaci zdkladni uhrady, je tedy cena zcela virtudlni, nerealna
a vypoctena (a to navic nespravné) jako cena, kterou by mél pfipravek Quinapril-Teva 15 mg,
kdyby byl v CR k dispozici. Tak tomu ale neni, a proto quinapril podle vyhlasky &. 92/2008
Sb., nemiize byt pro vypocet zdkladni thrady této referencni skupiny pouzit. Ptipravek, ktery
bylo tfeba vybrat pro stanoveni zakladni uhrady, musi obsahovat lé¢ivou latku v ODTD

L4

Vyhlaska €. 92/2008 Sb., v§ 3 odst. 2 vyslovné stanovi, Ze zakladni uhrada
u ptipravkil s riznymi silami (riznym obsahem léCivé latky) v jednotce lékové formy se
stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Navic, pokud by pro stanoveni zadkladni hrady
referencni skupiny €. 25/2 byl pouzit ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou davku v ODTD
(viz déle) a vypocet mohl byt stanoven zcela v souladu s postupem uvedenym v § 39c zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Zalobce dale namitl, Ze 1é¢ivé latka quinapril obsazena v p¥ipravku Quinapril - Teva,
podle kterého byla stanovena vySe zakladni uhrady referencni skupiny €. 25/2, je do této
skupiny zatfazena nespravné, protoze ma stfedné dlouhou dobu uc¢inku. Naproti tomu ostatni
latky zatfazené do dané referencni skupiny, véetné perindoprilu, maji dlouhou dobu ucinku.
Z toho divodu ma byt quinapril zafazen do referencni skupiny €. 25/1. Tato skutecnost se
mimo jiné promitd do Ministerstvem zdravotnictvi pfipravené novely vyhlaS8ky o seznamu
referen¢nich skupin, ve které je 1éciva latka quinapril jiz zatazena do referencni skupiny
&.25/1. Zalobce poznamenal, Ze nespravnost zafazeni 16¢ivé latky quinapril do referenéni
skupiny ¢. 25/2 byla zalovanému zndma jiz v dob& vydéani napadenych rozhodnuti, nebot
pravé z tohoto diivodu ptipravil navrh novely vyhlasky o seznamu referen¢nich skupin, kterou
toto nespravné zatfazeni quinaprilu napravil. Podle § 39¢ odst. 1 véty ¢tvrté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi jsou referencnimi skupinami skupiny 1é¢ivych pripravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Uc¢innosti, bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Vzhledem k tomu, ze 1éCiva latka quinapril ma stfedné dlouhou dobu
ucinku a odliSuje se svymi vlastnostmi, zejména ucinnosti, bezpecnosti a klinickym vyuzitim
od jinych léCivych latek zatfazenych do referencni skupiny €. 25/2, nespliiuje zakonné
ptedpoklady pro zatazeni do této referencni skupiny. Také z tohoto dlivodu byl piipravek
Quinapril — Teva pro ucely stanoveni vyse zakladni thrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 vybran
nespravng.

V dalS§im zalobnim bod¢€ Zalobce broji proti nezdkonnému piepoctu sily ptipravku
pomoci koeficientt. Namitl, ze pro kalkulaci ceny, kterou by mél ptipravek Quinapril-Teva
15 mg, pokud by byl v CR k dispozici, byla jako zaklad zvolena cena piipravku Quinapril -
Teva 10 mg. Nebylo vSak pouzito jednoduché matematické pravidlo (cena quinaprilu 15 mg
= 1,5 nésobek ceny quinaprilu 10 mg). Misto pouziti 1,5 ndsobku ceny quinaprilu byl pouzit
koeficient, ¢imz byla vypoctena vyznamné niz$i zakladni thrada nez pti uziti obvyklych
matematickych pravidel. Zdkon o vetejném zdravotnim pojisténi dle zalobce neptipousti ani
neumoziuje zadné pouziti koeficientd pii stanoveni vySe zékladni thrady. Podle vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., je pouziti koeficientu mozné pouze pii tprave tthrady u riznych sil ptipravki
oproti zakladni uhrad€, pokud tato uhrada byla jiz stanovena; koeficient vSak neni mozné
pouzit pro stanoveni zakladni tthrady. Pro stanoveni vySe zakladni tthrady podle neexistujici,
virtudlni ceny pfipravku Quinapril - Teva 15 mg byl tedy pouzit koeficient, ktery nepiipousti
7adny pravni predpis. Zalobce v této souvislosti konstatoval, Ze pravidla pro stanoveni vyse
zékladni uhrady v referen¢nich skupindch jsou stanovena v § 39c odst. 2 zdkona o vefejném
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zdravotnim pojisténi. Podle ust. § 39c odst. 2 pism. a) tohoto zdkona se zdkladni thrada
v referencnich skupinach stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro kone¢ného spotiebitele ptipadajici
na denni terapeutickou davku léc¢ivého ptipravku zatazeného do referen¢ni skupiny, zjisténé
v kterékoli zemi EU pro 1é¢ivy p¥ipravek dostupny v Ceské republice. Zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi pii stanoveni vySe zakladni thrady neumoZiluje pouzit pfepocet pomoci
koeficientt, které byly v rozhodnuti Ustavu pouZity pro stanoveni zakladni Ghrady referenéni
skupiny ¢. 25/2. Vyhlaska €. 92/200 Sb., obsahuje ve své Casti tieti, nazvané ,,Zpisob
hodnoceni vySe a podminek zékladni uhrady,* toliko podrobnosti k vybéru ptipravku, podle
n¢hoz se zakladni uhrada stanovuje a definuje mozné odliSnosti. Ackoli zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi neobsahuje zddné zmocnéni k Gpravé postupu pro stanoveni vysSe
zakladni uhrady v referen¢nich skupinach provadécim pravnim ptedpisem, zminéna vyhlaska
uvadi podrobnosti k vybéru piipravku, pfi¢emz rozhodnuti Ustavu i napadend rozhodnuti se
tykaji ust. § 3 odst. 2, podle n€hoz se zadkladni thrada u ptipravki s riznymi silami v jednotce
1ékové formy stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Zadné ustanoveni tfeti ¢asti vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., v8ak neumoznuje pii stanoveni vySe zakladni uhrady pouzit ptepocet podle
koeficientd. Prepocet sily ptipravku pomoci koeficientll je umoZznén pouze v § 16 odst. 1 a 2
této vyhlasky, pouziti ptfisluSnych koeficientl se vSak nevztahuje na stanoveni vyse zékladni
uhrady, ale na Upravu uhrady konkrétniho ptipravku oproti zakladni uhradé, tj. na nasledny
postup pii hodnoceni kritérii pro Gpravu thrady konkrétniho pfipravku podle § 39b odst. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 je obsazeno ve Ctvrté
casti c¢asti vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., obsahujici pravidla pro zplsob hodnoceni vySe thrady
piipravku. Tato ¢ast vyhlasky v § 7 vyslovné odkazuje na tpravu uhrady oproti zdkladni
uhrad¢, tedy na postup pii hodnoceni kritérii podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nikoli na postup pifi stanoveni vySe zakladni Gthrady podle § 39c téhoz zékona.
Pravidla obsaZend v ¢asti ¢tvrté vyhlasky €. 92/2008 Sb., se tedy nevztahuji na stanoveni vyse
zékladni uhrady, coz vyplyva ze systematického Clenéni dané vyhlaSky na cast tfeti, ktera
stanovi zpisob hodnoceni vySe a podminek zakladni thrady, a Céast ctvrtou, obsahujici
pravidla pro zptsob hodnoceni vyse thrady ptispévku oproti zakladni uhradé. Skutecnost, ze
pravni predpisy neumoziuji pii stanoveni vySe zdkladni thrady pouzit piepocet pomoci
koeficientd, jednozna¢né vyplyva i ztoho, Ze zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi
neobsahuje Zadné zmocnéni pro Upravu postupu pii stanoveni vySe zdkladni uhrady podle
§ 39¢ provadécim pravnim piedpisem. Na stanoveni vyse zakladni uhrady tedy neni mozné
aplikovat pravidla urend pro zplisob hodnoceni vySe uhrady piipravku oproti zakladni
uhradé. Takovy postup je zfejmym porusenim zasady zdkonnosti zakotvené v § 2 odst. 1
zédkona ¢&. 500/2004 Sb., spravniho fadu (dale jen ,.spravni ¥ad*). Zalobce je toho nazoru, Ze
pokud by zakladni thrada byla stanovena podle pfipravku majiciho jiny obsah 1éCivé latky
v jednotce lékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD, a pfitom by bylo postupovano
v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a § 3 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., nebylo by mozné pouzit zddnych koeficientl, ale bylo by nutné provést
prepocet obsahu 1é¢ivé latky podle obecnych matematickych pravidel. Ustanoveni § 16
odst. 1 a 2 vyhlaSky €. 92/2008 Sb., zavadi, na rozdil od pfisluSnych ustanoveni § 39b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pouziti koeficientll pii Gpravé uthrady piipravku
oproti zakladni thrad¢. Touto Gpravou by ovSem dosSlo k rozporim pii pouziti ptipravku
majiciho jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovidda ODTD.
Zalobce je proto presvédéen, Ze ust. § 3 odst. 2 vyhlasky &. 92/2008 Sb., ma za cil pravé tyto
rozpory vyloucit. Pokud je totiz zakladni thrada stanovena podle pitipravku se stejnou silou
jako je ODTD, tedy podle ust. § 3 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb., nevzniknou pouzitim
koeficientu pii nasledné upravé zadné rozpory. Vykladem tak Ize dovodit, ze ust. § 3 odst. 2
zminéné vyhlasky stanovi pravidlo, Ze zdkladni uhrada u ptipravki s riznymi silami (riznym
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obsahem 1écivé latky) v jednotce 1ékové formy se stanovuje podle ptipravku se stejnou silou,
jako je ODTD.

Zalovanym citované ust. § 39b odst. 7 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi
vyslovné odkazuje na zplisob hodnoceni vyse a podminek thrady stanovenych v § 39b odst. 2
az 6 a dale na podminky, za nichz je 1éCivy ptipravek hrazen formou pausalu, na Iékatsky
predpis nebo formou zvlast uétovaného lé&ivého piipravku. Zalovany tedy zcela opomiji fakt,
7e toto zmocnovaci ustanoveni se vibec nevztahuje na postup pii stanoveni vySe zakladni
uhrady, ktery je upraven v jiném ustanoveni téhoz zakona, a sice v § 39c. Na zaklad¢ vysSe
uvedenych skutecnosti je zalobce presvédCen o tom, Zze pravni piedpisy pii stanoveni vysSe
zakladni uhrady neumoziuji pouZzit prepocet pomoci koeficientil; napadend rozhodnuti, jakoz
i jim piedchéazejici rozhodnuti Ustavu viak vychazi z opa¢ného nazoru.

V dalSim zalobnim bodé Zalobce namitl, Ze konkrétni vySe uhrady piredmétnych
piipravkil byla stanovena nespravng, a to z divodu nepfiznani zvySeni Uhrady na zékladé
nespravného zhodnoceni kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v § 8 a § 9 odst. 1 az 3 vyhlasky & 92/2008 Sb. Uhrada ptedmétnych ptipravki
obsahujicich u€innou latku perindopril méla byt dle Zalobce zvySena oproti zakladni thradé
referencni skupiny, protoze léciva latka perindopril prokazala vlastnosti, které nebyly
prokdzany u vSech latek referencni skupiny €. 25/2. Konkrétné nebyly podobné vlastnosti
prokdzany u lécivé latky quinapril, podle které byla stanovena vySe zakladni uhrady.
Nepftiznani zvySeni tthrady je zalozeno na nespravném zhodnoceni diikazii spravnim organem,
je vrozporu se stanovisky odbornikd i odbornych spole¢nosti a navic je v rozporu s jinymi
rozhodnutimi Ustavu, ve kterych bylo na zékladé stejnych dikazd (napi. studie EUROPA)
pfiznano zvySeni Uhrady stejné UCinné latce obsazené v jinych 1é¢ivych piipraveich
(Perinalon, Prenewel). Doslo tak k poruSeni § 2 odst. 4 spravniho tadu tim, Ze pfedmétnym
pfipravkiim nebylo pfiznano zvySeni thrady a jinym piipravkim, obsahujicim stejnou
ucinnou latku, toto zvyseni pfiznano bylo. Rovnéz tak dosSlo k poruseni pozadavku na
rozhodovéani na zédkladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, uvedeného v ¢lanku 6 odst. 2
smérnice Rady EHS ¢.89/105/EHS, o prihlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen
u humannich 1é€ivych ptipravkli a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich
systémi zdravotniho pojisténi (dale jen ,,smérnice ¢. 89/105/EHS®). Situace, kdy generické
lécivé piipravky (Perinalon, Prenewel) maji vy$$i thradu nez originalni piipravek
(. predmétny pripravek) je dle Zalobce zcela ojedin€la a postrada jakékoliv véené divody.

Zalobce nesouhlasi se zavérem Zalovaného, Ze studie perindoprilu proti placebu nelze
uznat jako dikaz pro zvySeni thrady oproti zdkladni thradg. Stejné studie totiz byly pfijaty
jako dukaz pro zvySeni uhrady oproti zdkladni thradé u jinych piipravki s obsahem
perindoprilu, ¢imz vznikaji nediivodné rozdily. Tento zavér je navic nespravny, nebot’ dikaz
urcité vlastnosti 1é¢ivého ptipravku ve studiich proti placebu je dikazem nadfazenosti proti
ptipravkiim, u kterych tyto vlastnosti prokazany nebyly, coz je vSeobecné uznavané pravidlo
mediciny zaloZené na dilkazech — evidence based medicine. Tento fakt byl i v CR potvrzen
stanoviskem odbornych spolecnosti zabyvajicich se 1é¢bou hypertenze, které ve spole¢ném
prohlaseni uvedly, Ze ramipril, trandolapril a perindopril prokazaly vlastnosti, které nebyly
prokazany u jinych piipravka referenéni skupiny &. 25/2. Zalobce v této souvislosti dale
uvedl, ze podle § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., se pifi zvysSeni nebo snizeni vyse uhrady
ptipravku oproti zdkladni uhrad¢ kritéria uvedend v § 39b odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi hodnoti oproti piipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni
uhrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla rozhodna pro stanoveni zdkladni thrady. Pro tento
ucel lze rovnéz pouzit srovnani s ptipravkem z téze referencni skupiny, kterému jiz byla
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stanovena vys$e thrady, je-li mozné takového srovnani vyuzit. Zalobce je piesvédéen, Ze
1é¢iva latka perindopril obsazena v pfedmétnych piipraveich spliuje pozadavky jak na vyssi
ucinnost a bezpecnost ve smyslu § 8 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tak na zadsadné vyssi ucinnost
a bezpe€nost ve smyslu ust. § 9 odst. 1 az 3 téze vyhlasky. U pfedmétnych ptipravki proto
méla byt zvysena uhrada oproti zékladni uhradé referenéni skupiny &. 25/2 o 30 %. Zalobce
povazuje za nespravny nazor zalovaného, ze klinickd hodnoceni, kde je komparatorem
placebo, nelze s ohledem na vyse citované ust. § 7 vyhlasky €. 92/2008 Sb., hodnotit jako
dikazy, na jejichz zakladé¢ by bylo mozné pfiznat vys$s$i thradu, tzv. ,bonifikaci a Ze
k prokézani vlastnosti pfedmétného pitipravku pro ucely hodnoceni kritérii uvedenych v § 39b
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi by bylo tfeba piedlozit studii pfimo
porovnavajici perindopril s n€kterou léCivou latkou z dané referencni skupiny. Ust. § 7
vyhlasky €. 92/2008 Sb., nelze dle minéni zalobce interpretovat tim zptisobem, Ze zlepSené
vlastnosti posuzovaného léCivého piipravku nelze dolozit jinak nez pomoci piimé
komparativni studie, kde jsou jednotlivé 1€€ivé latky, obsazené v piislusné referencni skuping,
piimo porovnavany mezi sebou. Takova interpretace by byla ve ziejmém rozporu s obecné
uznavanymi postupy klinického hodnoceni a ve zifejmém rozporu s principy mediciny
zalozené na dikazech. Jako doklad zlepSenych vlastnosti se totiZ obecné uznava i porovnani
vysledki studii riznych latek, pficemz tyto studie jsou provadény oproti placebu ¢i jiné
aktivni terapii. Pokud perindopril obsazeny v pfedmétnych lécivych piipravcich prokazal
v klinickych studiich zlepSené vlastnosti a jiné piipravky téze referencni skupiny je
v klinickych studiich neprokézaly, perindopril tyto zlepSené vlastnosti mé a jiné piipravky
nikoli, coz bylo studiemi jasné doloZeno. Nelze tedy konstatovat, Ze perindopril nema
prokéazany zlepSené vlastnosti oproti ostatnim piipravkiim dané referencni skupiny — ma totiz
jiné prokazané vysledky lécby, dikazy a indikace, které ostatni pfipravky této referencni
skupiny nemaji. Zalobce dodal, Ze piimé studie porovnavajici 16¢ivé latky z téze referenéni
skupiny jsou velmi vzéacné, respektive neexistuji. VySe uvedeny ndzor Zalovaného by tak
zcela vylouc¢il mozZnost jakéhokoli zohlednéni kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi, protoze by nastala situace, kdy zdkonem predpokladany ucel
(zohlednéni vyhodnéjSich vlastnosti nékterych 1é¢ivych ptipravka) by byl zmaten vykladem
vyhlasky, ktera by stanovila k dosazeni daného ucelu fakticky nesplnitelné podminky.

To, ze 1é¢iva latka perindopril obsazend v predmétnych piipraveich spliiuje pozadavky
na pfiznani zvyseni uhrady oproti zakladni thradé referenéni skupiny ¢. 25/2, uznal Ustav pro
jiné pfipravky obsahujici perindopril, a to konkrétné¢ v rozhodnuti tykajicim se uhrady
lé¢ivého piipravku Prenewel 4 mg/1,25 mg (sp. zn. SUKLS61382/2008) a v rozhodnuti,
tykajicim se uhrady 1é¢ivého piipravku Perinalon (sp.zn. SUKLS33856/2008). Zalobce
v zalobach citoval pasaze z hodnotici zpravy pfipravku Perinalon, kterd byla podkladem pro
rozhodnuti o vysi a podminkéch jeho thrady vydaného dne 13.10.2008, a dale z rozhodnuti
Ustavu o stanoveni vyse tthrady piipravku Prenewel 4 mg/1,25 mg ze dne 16.10.2008. Poté
uvedl, ze Ustav doel po zhodnoceni ditkazil v fizenich vedenych ohledné téchto 1é¢ivych
ptipravkl k zavéru, Ze léciva latka perindopril ma vyS$si ucinnost nez dalsi 1écivé latky
referencni skupiny ¢. 25/2, a proto upravil jeji thradu s ohledem na ucinnost podle § 8
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a to zvySenim o 10 %. V uvedeném Zalobce spatfuje poruSeni
ust. § 2 odst. 4 spravniho fadu, nebot’ pfi rozhodovani skutkové shodnych piipadi vznikly
nediivodné rozdily.

Zalobce v podanych Zalobach oznaéil za osoby, které pfichazeji v ivahu jako osoby
z(astnéné na Fizeni ve smyslu § 34 s.t.s., celkem 10 zdravotnich pojistoven. Zadna z nich
vSak soudu na zaklad¢ jeho vyrozuméni neoznamila, Ze hodl4 v fizeni uplatiiovat prava osoby
zucastnéné na fizeni, a soud proto s témito subjekty v fizeni nejednal.
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Zalovany navrhl, aby soud Zaloby jako nedtivodné zamitl. Ve vyjadfenich k zalobam
shodné uvedl, Ze zékladni thrada referencni skupiny €. 25/2 byla skute¢né stanovena na
zéklad¢ 1écivého piipravku Quinapril — Teva 30 tbl x 10 mg, a to v souladu se zdkonem
o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ pro stanoveni zakladni thrady nelze vynechat zadny
z ptipravki, které splnuji kritéria dana v § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a v ust. § 3 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Posuzované ptipravky tedy nemohou byt
omezeny pouze na ty, jejichz sila (obsah 1éCivé latky v jednotce 1€kové formy) odpovida
ODTD. Ust. § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nefika nic o tom,
ze by pro stanoveni zakladni uhrady musel byt pouzit 1éCivy piipravek stejné sily, jako je
ODTD. Rovnéz ust. § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., predpoklada, ze zakladni thrada
bude stanovovana pro piipravky s riznymi silami; v takovém piipad¢ se zakladni uhrada
stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. V praxi miiZze byt stanovena bud’ podle pfipravku se
stejnou silou, jako je ODTD, nebo podle piipravku, ktery ma jiny obsah 1éciveé latky
v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovidda ODTD. Z téchto dvou alternativ je vybran

Vv

dostupnosti). Neni tedy mozné zahrnout pouze ptipravky se silou odpovidajici ODTD.
K namitce zalobce, ze 1éciva latka quinapril byla do referencni skupiny &. 25/2 zatazena
nespravné, zalovany ve vyjadfeni k Zalobam poznamenal, Ze rozhodujicim pro odborné
posouzeni 1é¢ivého ptipravku, na jehoz zakladé¢ dochazi kjeho zafazeni do pftislusné
referencni skupiny, je to, zda 1éCivy ptipravek odpovidd svymi vlastnostmi zakonné definici
referencni skupiny jakozto skupiny léCivych ptipravkil v zdsadé terapeuticky zaménitelnych.
Zakon neumoziluje prehodnocovat obsah referenc¢nich skupin vymezeny lé¢ivymi latkami,
spravni organ vSak muze konkrétni podobu referencni skupiny ovlivnit tim, ze na zakladé
odborného posouzeni ucinkt 1écivych pripravka a fadného odiivodnéni rozhodnuti je zatadi ¢i
nezafadi do referencni skupiny. Vyftadit takto Ize celé skupiny lécivych ptipravki, nikoli vSak
lé¢ivou latku samostatné; to piisluSi pouze legislativni iniciativé zakonodarce. Z tohoto
divodu zalovany odmitd namitku, ze 1€civa latka quinapril nespliiuje zakonné predpoklady
pro zafazeni do referencni skupiny ¢. 25/2. Zéikladem zistdva odborné posuzovani
konkrétnich 1éCivych ptipravki obsahujicich uréitou 1é¢ivou latku a hodnoceni toho, zda dany
piipravek je v zasadé terapeuticky zaménitelny s ostatnimi, €ili zda patfi do dané referencni
skupiny ¢i nikoli. Pravidla pro zafazovani 1écivych ptipravka do referenénich skupin je tfeba
vykladat tak, ze podle ust. § 39¢c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav
zatazuje 1éCivy pripravek v ramci fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady do referenéni
skupiny, a to 1 s ohledem na jeho terapeutickou zaménitelnost, u¢innost, bezpecnost a klinické
vyuziti.

Zalovany dale uvedl, Ze skutednost, ze léCiva latka quinapril se svymi
farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou ucinku blizi kaptoprilu a enalaprilu, dvéma
ucinnym latkam referencni skupiny ¢. 25/1, a ze ji tedy pfi stanoveni zékladni uhrady
referencni skupiny ¢. 25/2 nelze zohlediiovat, mu nebyla ke dni vydani napadenych
rozhodnuti zndma. O této skutecnosti se zalovany mohl dozvédét nejdiive az v okamziku
doruceni prvniho odvolaciho spisu vztahujiciho se k nékterému 1é¢ivému ptipravku, ktery jiz
nebyl zatazen do referen¢ni skupiny ¢. 25/2 s tim, ze 1éCivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku
quinapril do této referencni skupiny na zdkladé odborného hodnoceni prvoinstanéniho organu
nepatii. O nezaménitelnosti quinaprilu s jinymi 1é¢ivymi latkami v rdmci referencni skupiny
¢. 25/2 se zalovany dozvédél poprvé az vramci odvolaciho fizeni ve véci zmény, vyse
a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku TRITACE, které¢ bylo zalovanému postoupeno dne
9.10.2008. Zalobce nadto v priib&hu Fizeni pred spravnim organem I. stupné ani v priibdhu
odvolaciho fizeni nenamital nezaménitelnost piipravku Quinapril — Teva z toho diivodu, ze
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jeho u¢innou latkou je quinapril. Byla-li tato skutecnost Zalobci zndma jiz v prubéhu
odvolaciho tizeni, m¢l na tento fakt spravni organ v souladu se zdsadou soucinnosti upozornit
a odvolaci orgéan by jej pak mohl posoudit pfi vydavani meritorniho rozhodnuti.

K argumentaci zalobce, Zze vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., umoziuje pifepocet pomoci
koeficientii pouze pro upravu uhrady oproti zakladni thrad€ a nikoli pro stanoveni vyse
zakladni uhrady, Zalovany uvedl, ze pouziti koeficientli pro uUpravu Uhrady s ohledem na
vhodnost sily je zcela v souladu s § 16 odst. 1 a 2 této vyhlasky. Podle § 3 odst. 2 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., kterd pouze upfesiiuje znéni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je
zékladni thrada stanovena pro silu, kterad odpovidd ODTD. V praxi miize byt stanovena bud’
podle 1é¢ivého piipravku se stejnou silou jako je ODTD, nebo podle pfipravku majiciho jiny
obsah 1éCivé latky v jednotce lékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD. Ve druhém
piipad€ je nutné provést prepocet dle § 16 zminéné vyhlasky. Piestoze je toto ustanoveni
systematicky fazeno ve Ctvrté ¢asti vyhlasky, ktera upravuje zptisob hodnoceni vySe uhrady
ptipravku, je aplikovano pfi stanoveni vySe zdkladni Uhrady ptfedevS§im z logiky zékona
a zaméru zakonodarce. Dle Zalovaného neni mozné predpokladat, ze pii zvySeni obsahu
ucinné latky na dvojnasobek a Ctyfnasobek bude pouzit koeficient, kdezto pii ztrojndsobeni
obsahu nebude zadny piepoCet proveden. Jelikoz vyhlaska explicitné neuvadi hodnoty
koeficientll pro jiné nez zminéné ndsobky sil, je nutné pro zachovani standardniho postupu
hodnotu koeficientu pro jiné varianty odvodit zptsobem, ktery pouzil a vysvétlil Ustav.
Zalovany v této souvislosti dodal, Ze v souladu se stavajici judikaturou nelze interpretaci
a naslednou aplikaci pravni normy opirat o pouhy jazykovy vyklad. Jestlize interpretace
pravni normy za pouZiti jazykové metody vykladu vede k nerozumnym vysledklim, je na
misté¢ pouzit dalsi vykladové metody, jako je metoda vykladu systematického, logického,
teleologického ¢i historického, které by pfiméfené korigovaly interpretacni vysledky plynouci
ze zékladniho, nikoli vSak jediného, vykladu jazykového. Také Ustavni soud jiz mnohokrat
judikoval, Ze jazykovy vyklad neni jedinym ndstrojem k vykladu pradvni normy, z ¢ehoz
plyne, ze je mozné odchylit se od doslovného znéni pravni normy, pokud to vyzaduje ucel
zakona, historie jeho vzniku, systematickd souvislost nebo né€ktery z principli majicich sviij
zaklad v ustavné konformnim pravnim fadu jako vyznamovém celku.

Ve vztahu k zalobni némitce, podle niz byla konkrétni vySe uhrady pfedmétnych
piipravkil stanovena nespravné z ditvodu nepfiznani bonifikace, zalovany predné podotkl, ze
na upravu vySe uhrady podle ust. § 8 a 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., neni pravni narok.
V napadenych rozhodnutich Zalovany popsal vypofadani se s dikazy, svédcicimi dle zalobce
o zasadné vyssi ucinnosti a bezpecnosti predmétnych ptipravki, pticemz predlozené studie
shledal nedostatecnymi. Ze zalobcem piedloZzenych studii nevyplyvé, Ze by léciva latka
perindopril vyznamnéji ovliviiovala iimrtnost, stfedni dobu pieziti nebo vyskyt zavaznych
komplikaci onemocnéni oproti ostatnim latkdm referencéni skupiny ¢. 25/2. Dle minéni
zalovaného nelze ptistupovat k bonifikaci jedné 1éCivé latky pouze porovnanim s ostatnimi
latkami a na zéklad€ toho, Ze na danou latku existuji relevantni studie bezpe¢nosti a u¢innosti,
zatimco na ostatni 1éCivé latky ve shodné referencni skupin€é zadné studie relevantné
prokazujici vyssi bezpe€nost ¢i U€innost neexistuji. K poukazu Zalobce na to, ze predmétné
ptipravky, Zalovany podotkl, Ze ve vSech spravnich rozhodnutich ohledné 1é¢ivych ptipravki
zafazenych do referenéni skupiny &. 25/2 ulozil Ustavu, aby proved] revizi celé této referenéni
skupiny, nebot’ nebylo systémové a zddouci, aby jednotlivé 1é¢ivé ptipravky v dané skupiné
mély vysi a podminky uhrady nastaveny odlisn€, s odkazem na jiné referencni ptipravky.
Vice v této souvislosti ucinit nemohl, nebot’ neni funkéné piislusny k zahijeni a vedeni
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spravnich fizeni o zméné vyse a podminek uhrady lécivych piipravka v rdmei revize systému
uhrad v prvnim stupni.

V replice k vyjadieni Zalovaného setrval Zalobce na opodstatnénosti vSech Zalobnich
namitek. I nadale ma za to, Ze ke stanoveni zdkladni uhrady referen¢ni skupiny €. 25/2 byl
nespravné pouzit 1é€ivy ptipravek Quinapril — Teva. Dle zalobce nebylo provedeno zadné
odborné posouzeni tohoto piipravku, nebylo prokdzéano, ze tento pfipravek nalezi do dané
referenéni skupiny a Ze je terapeuticky zaménitelny s pfedmétnymi ptipravky. Zalovany byl
Jiz pted vydanim napadenych rozhodnuti informovan, Ze 1é¢iva latka ptipravku Quinapril —
Teva na zdkladé odborn¢ho posouzeni nenalezi do referenéni skupiny €. 25/2. Quinapril —
Teva také v rozhodném obdobi nemél nejnizs§i cenu za ODTD ze vSech 1€¢ivych piipravki
nalezejicich do dané referen¢ni skupiny. Zalobce v replice piipustil, Ze spravni organ nemohl
rozhodnout o vyfazeni 1éCivé latky Quinapril z dané referen¢ni skupiny. Byl vSak povinen
u konkrétniho 1é€ivého piipravku Quinapril — Teva, podle kterého urcil zakladni uhradu
referen¢ni skupiny, posoudit, zda tento pfipravek 1ze v souladu s pravnimi predpisy pouzit pro
stanoveni zakladni Gthrady referen¢ni skupiny, konkrétné tim, zda do této referencni skupiny
nalezi, tedy zda odpovidd svymi vlastnostmi zdkonné definici referenéni skupiny jakoZzto
skupiny lécivych pripravkll v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych, a zda je terapeuticky
zaménitelny s pfedmétnymi pfipravky Prestarium Neo a Prestarium Neo Forte. To vSak
spravni organ neudinil, 74dné odborné posouzeni tohoto piipravku neprovedl. Zalobce
v replice dodal, Ze spravni organ I. stupn€ ve vSech nasledujicich spravnich fizenich ohledné
1é¢ivych piipravki potencialné nalezejicich do referencni skupiny €. 25/2 pouzil pro stanoveni
zakladni thrady jiny 1éCivy ptipravek, a to Dapril tablety obsahujici jinou lé€ivou latku -
lisinopril, ackoli v té¢ dob¢ byla 1é€iva latka quinapril stale jesté¢ uvedena v referencni skupiné
&. 25/2. Zalobce nesouhlasi s tvrzenim Zalovaného, Ze ke dni vydani napadenych rozhodnuti
nebylo spravnimu organu znamo, Ze ptipravek Quinapril — Teva neni terapeuticky
zaménitelny s pfedmétnymi piipravky. V této souvislosti uvedl, Ze vice neZ mésic pred
vydanim napadenych rozhodnuti, konkrétn¢ dne 2.9.2008, u zalovaného probéhlo jednani za
ucasti odbornych spolecnosti a zdravotnich pojistoven, kde jiz byla vyjadiena plna shoda
vsech ucastnikd, tedy i zalovaného, na vytazeni 1é¢ivé latky quinapril z referencni skupiny
. 25/2. Za této situace se zalovany mél zabyvat otdzkou spravného vybéru piipravku pro
stanoveni zakladni thrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2, véetné toho, zda ptipravek Quinapril —
Teva do této referencni skupiny ndlezi a zda je terapeuticky zameénitelny s ptipravky
Prestarium Neo a Prestarium Neo Forte, coz neucinil. Na zdklad¢ zminéného jednani
(konaného dne 2.9.2008) Zalovany dne 17.4.2009 vydal vyhlasku ¢.114/2009 Sb., kterou se
méni vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin a kterd 1écivou latku quinapril
vytazuje z referencni skupiny €. 25/2 a zatazuje ji do jiné referencni skupiny, konkrétné do
referenéni skupiny &. 25/1. Zalobce také v replice oznacil za nepravdivé tvrzeni zalovaného,
ze zalobce v pritbéhu spravniho fizeni nenamital nezaménitelnost piipravku Quinapril — Teva
z divodu, Ze jeho ucinnou latkou je quinapril. Uvedl, Ze po celou dobu fizeni stale
poukazoval na skutecnost, ze piipravek Quinapril — Teva nelze pouzit pro stanoveni zakladni
uhrady dané referencni skupiny a Ze je nutno vybrat jiny 1éCivy piipravek s obsahem jiné
1é¢ivé latky nez je quinapril. Zalobce v replice zopakoval, Ze zadné ustanoveni zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi nepiipousti ani neumoziuje jakékoli pouziti koeficienti pii
stanoveni vySe zdkladni thrady a Ze tento zdkon neobsahuje Zadné zmocnéni k Gprave
postupu pfi stanoveni vySe zakladni tthrady provadécim pravnim piedpisem. Zakon obsahuje
jednoznacény a jasny postup pii stanoveni vySe zakladni Uhrady, pficemz nepocitd s zddnym
pfepoctem pomoci koeficientu. Ust. § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na které zalovany ve
vyjadieni k zalobé odkazuje, se vztahuje vyhradné na Gpravu uhrady u riiznych sil ptipravka
oproti zakladni uhradg, nikoli na stanoveni vy3e zakladni uhrady. Zalobce je toho nazoru, Ze
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jim zastavany vyklad pfisluSnych ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
aust. §3 odst. 2 a § 16 vyhlasky &. 92/2008 Sb., je v zcela vsouladu se zakonnym
zmocnénim, se systematickym c¢lenénim dané vyhlasky a rovnéz s tcelem pravni normy
uvedenym v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, jakoz
1s jazykovym, logickym, teleologickym i historickym vykladem pravni normy.

Zalobce dale v replice zdiiraznil, Ze i v piipadé, pokud by zakladni thrada referenéni
skupiny €. 25/2 méla byt urcena podle 1é¢ivého pripravku Quinapril — Teva, byla by jeji vyse
zcela odlisnd od vySe potvrzené napadenymi rozhodnutimi. Dle vypoctu Zalobce by cena
pfipadajici na ODTD quinaprilu, stanovena dle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, méla ¢init 4,76 K&. Spravni organ vSak za pouziti koeficientl stanovil
odliSnou vysi této ceny, a sice 3,76 K& za ODTD. U¢inil tak za pouziti koeficientu 1,84, coz
je koeficient, ktery nepfedpokladd a neupravuje Zzadny pravni predpis. Zalobce nesouhlasi
s argumentaci Zalovaného, ze zvySeni Uhrady 1é¢ivého ptipravku (bonifikace) je urceno toliko
pro vyjimecné ptipady. Poukdzal na to, Ze v dobé po podani zaloby bylo vSem lé¢ivym
pfipravkiim s obsahem perindoprilu zvySeni Uhrady pfiznano. Tvrzeni Zalovaného 1 jeho
odkaz na rozhodnuti tykajici se 1é¢ivého ptipravku TRITACE jsou proto nespravnd, nebot
spravni orgdn na zakladé zcela shodnych dikazl, konkrétné zcela shodnych studii €¢innosti
a bezpecnosti, v jinych rozhodnutich zvySeni uwhrady pfiznal, zatimco v napadenych
rozhodnutich zvySeni uhrady pfedmétnym piipravkim nepfiznal. Zalobce podotkl, Ze
zalovany se vyjadfeni k zalobam vibec nezabyval namitanym rozporem napadenych
rozhodnuti s poZadavky na rozhodovani na zaklad¢ objektivnich a uvéfitelnych kritérii, tak
jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢.89/105/EHS. Tento rozpor spoc¢iva
v nedivodnych rozdilech v uhrad¢ riznych 1éCivych ptipravkl s obsahem téze 1éCivé latky
a v nezohlednéni té€ch vlastnosti léc¢ivych piipravkill, které je nezbytné brat v tvahu pfi
stanoveni uhrady. JiZ samotné pouZiti koeficientu pifi stanoveni vySe zakladni uhrady dle
zalobce pifedstavuje poruSeni poZadavku na rozhodovani na zékladé objektivnich
a ovefitelnych kritérii, zakotveného ve zminéné smérnici. VySe koeficientu pro rizné sily
ptipravki, uvedend v § 16 vyhlaSky €. 92/2008 Sb., je naprosto neredlna a zcela odporuje
skute¢nym cenam riznych sil piipravki na trhu, a to jak v CR, tak v dalsich ¢lenskych statech
EU. Pfepocet za pouziti téchto koeficienti, které viibec neodpovidaji redlnym vztahiim cen na
trhu, ma ztohoto divodu pii stanoveni vySe zékladni uhrady =za nasledek zcela
nepiedvidatelny vysledek v podobé nepfedvidatelné vySe zakladni uhrady, ktery neni zaloZen
na objektivnich kritériich. Pfi tomto postupu totiz vysledna vyse zékladni uhrady za ODTD
zalezi na pouhé nadhodé¢, zda ptipravek, ktery je pouzit jako zdklad pro stanoveni zékladni
uhrady, svoji silou odpovida ODTD, a tedy zda se piepocet pomoci koeficientli nepouzije, ¢i
zda je pouzit piipravek s jinou silou, nez odpovida ODTD, a ptepocet koeficienty se pouzije.
Pokud se prepocet koeficienty nepouzije, odpovida vyse zakladni thrady ODTD realné cené,
pfipadajici na denni terapeutickou davku 1é¢ivého ptipravku v ptislusné zemi EU. Pti pouziti
koeficientl je vSak vypoctend vyse zakladni thrady zcela uméld, neredlnd a neodpovida
skute¢né cené¢ ODTD vybraného 1é¢ivého piipravku v piislusné zemi EU.

V dopliujicim vyjadieni k véci samé Zalovany konstatoval, Ze pfi stanoveni zakladni
thrady Ustav vychazi z § 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Lé¢ivy piipravek, na
zaklad¢ kterého se stanovuje zdkladni uhrada referen¢ni skupiny, musi dle § 39c odst. 2
pism. a) zakona spliiovat nasledujici kritéria: 1) musi se jednat o 1éCivy ptipravek zarazeny do
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dostupnost v CR. Zalovany vychdzi ztoho, ze citované ustanoveni zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi ani jiné ustanoveni tohoto zdkona ¢i provadéciho pravniho ptedpisu
nehovoii o podmince hledani 1é¢ivého ptipravku v sile odpovidajici ODTD. Piivlastek
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,»pripadajici na ODTD* se vaze k cen¢ a neni mozné se domnivat, Ze ,,pfipadajici na ODTD*
rovna se ,,(1é¢ivy ptipravek) v sile odpovidajici ODTD.“ RovnéZz vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.,
v § 3 odst. 2 stanovi, Ze zdkladni uhrada u pfipravki s riznymi silami (riznym obsahem
1égivé latky) v jednotce lékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Zalobce
z toho vyvozuje, Ze spravni orgdn ma povinnost stanovit zédkladni tthradu pro silu odpovidajici
ODTD pravé podle piipravku, ktery takovou silou disponuje. To vSak dle Zalovaného
z daného ustanoveni nevyplyva. Formulace ust. § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi 1 § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., svéd¢i pro predpoklad prepoctu
sily 1é¢ivého ptipravku na ODTD (at’ uz jakéhokoli, ostatné sam Zalobce v Zalob& uznava, Ze
cenu je nutné prepocitavat, pouze navrhuje jednoduché matematické pravidlo — pfimou tméru
— namisto koeficientll). Nazor, podle kterého by méla byt zakladni uhrada pocitdna pouze na
zéklad¢ 1écivého ptipravku o sile rovnajici se ODTD, tedy nema oporu v zékoné. Z dikce
zakona vyplyva, Ze nelze vynechat Zadny z léCivych piipravkd, které spliuji vySe zminéna
kritéria zakotvena vust. § 39c odst. 2 pism. a) zdkona. Zakladni tthrada pak miize byt
vypocitana jak podle piipravku se stejnou silou, jako je stanovend ODTD, tak za pomoci
urcitého prepoctu z 1éCivého pripravku o odlisné sile nez je ODTD. V nékterych referencnich
skupinach pfitom nemusi existovat vliibec zadny 1é¢ivy ptipravek, ktery by v jednotce 1ékové
formy obsahoval mnozstvi 16¢ivé latky odpovidajici ODTD. Pii stanoveni ODTD Ustav
postupuje v souladu s § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Vychdzi ptfitom primarné z definované
denni davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci. Definovana denni davka je
jednotka stanovena podle statistickych principi, jeji pouZiti ma svd omezeni, nebot’ nemusi ve
vSech ptipadech reflektovat skute¢né, obvyklé davkovani. V ptipad¢ 1é¢ivé latky quinapril
Ustav stanovil ODTD ve vysi 15 mg, ktera je shodna se stanovenou vysi definované denni
davky. Dle Zalovaného se mize stat, e v Ceské republice ani v celé EU nebude Zadny
vyrobce vyrabét 1é¢ivy pripravek, ktery by svou silou odpovidal pravé ODTD. Bez moZnosti
pfepoctu zakladni Ghrady z ceny ptipravku v jiné sile nez je ODTD by pak nebylo mozné
nékterym referenénim skupindm vibec stanovit zakladni uhradu a léCivym piipravkim
zafazenym do téchto referen¢nich skupin thradu ze zdravotniho pojisténi. V ptipadé, kdy je
ODTD stanovena ve vysi, ktera neodpovida redln¢ dostupné Iékové formé, ale je
realizovatelna jejich délenim nebo kombinaci, musi byt tyto pfipravky zafazeny do vybéru
posuzovanych piipravkil. Zalovany nesouhlasi s tvrzenim Zalobce, Ze pfi vypoétu zékladni
uhrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 byl pouzit fiktivni 1é¢ivy piipravek Quinapril — Teva 15 mg
a tim byla stanovena fiktivni thrada. Jako referen¢ni ptipravek nebyl pouzit fiktivni
piipravek, ale p¥ipravek Quinapril — Teva 10 mg, ktery se realné vyskytuje na trhu v Ceské
ptipravek Quinapril — Teva 10 mg, podle které¢ho byla vypoctena zakladni uhrada referen¢ni
skupiny €. 25/2, je ptipravek o sile nejblize odpovidajici terapeutické ti¢innosti ODTD, kdyz
ucinnd latka quinapril nemé zadny ptipravek odpovidajici svou silou ODTD.

K otdzce zatazeni 1éCivé latky quinapril do referencni skupiny ¢&. 25/2 Zzalovany
v doplilujicim vyjadieni uvedl, Ze je povinen rozhodovat podle stavu, ktery zde byl ke dni
vydani rozhodnuti. Jestlize vyhlaska o seznamu referen¢nich skupin v dobé vydani rozhodnuti
obsahovala v referencni skupin€ ¢. 25/2 léCivou latku quinapril a zaroven stanovila, Ze
referencni skupiny jsou skupiny léCivych piipravki terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou w¢innosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym vyuzitim, Ustav i zalovany byli
povinni se timto fidit a nemohli 1é¢ivou latku quinapril z dané referencni skupiny v ramci
spravniho fizeni vylouc€it. Zakon spravnimu orgdnu neumoziiuje piehodnocovat obsah
referencnich skupin vymezeny lé¢ivymi latkami. Spravni organ miize maximalné konkrétni
podobu referencni skupiny ovlivnit tim, zZe na zdkladé odborného posouzeni Gc€inki 1é¢ivych
ptipravki a fadného odivodnéni je rozhodnutim zatadi ¢i nezatfadi do referencni skupiny.
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Vyftadit takhle 1ze celé skupiny lécivych ptipravkd, nikoli vSak lé¢ivou latku samostatng; to
piislusi pouze legislativni iniciativé zakonodarce. Rozhodujicim pro posouzeni musi byt vzdy,
zda posuzovany lécivy piipravek odpovidd svymi vlastnostmi zdkonné definici referencni
skupiny jakoZzto skupiny lé¢ivych ptipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych. Shledani
1é¢ivého piipravku Quinapril — Teva jako terapeuticky nezaménitelného s ostatnimi ptipravky
zafazenymi do referencni skupiny €. 25/2 vSak nemize byt soucasti stejného spravniho fizeni,
nebot’ pfedmétem tohoto fizeni je thrada ptedmétnych piipravki Prestarium Neo a Prestarium
Nero Forte, nikoli pfipravku Quinapril — Teva, o jehoZ thradé (a zatfazeni ¢i nezafazeni do
referen¢ni skupiny) musi byt rozhodnuto v samostatném spravnim fizeni, uz jenom s ohledem
na drzitele rozhodnuti o registraci tohoto 1éCivého piipravku a zachovani jeho prav ucastnika
fizeni. Rozhodnutim tykajicim se stanoveni vySe a podminek thrady lécivych ptipravki
Prestarium Neo a Prestarium Neo Forte nelze vyfadit 1éCivy piipravek Quinapril — Teva
z referenéni skupiny, nebot’ by tim jednak bylo zasaZeno do zdkonnych prav drZitele
registrace pripravku Quinapril — Teva a dale by nebyl naplnén pozadavek zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a smérnice ¢. 89/105/EHS, kladouci diraz na nutnost odborného
a individualniho posouzeni 1é&ivého piipravku. Jedinou situaci, kdy by Ustav nemohl
zohlednit G¢innou latku quinapril v referen¢ni skupiné €. 25/2, je piipad, kdy by ve spravnim
fizeni bylo rozhodnuto o vSech hrazenych 1€¢ivych ptipravcich obsahujicich latku quinapril
tak, Ze by tyto pfipravky nebyly zatazeny do referencni skupiny €. 25/2. Mohlo by se tak stat
pouze v individualnich fizenich tykajicich se téchto 1éCivych piipravki, piipadné ve
spoleném reviznim fizeni o téchto piipravcich, v Zadném piipad€ vSak v fizeni ohledné
jiného ptipravku. Zalovany dale poznamenal, Ze roziazeni do referen¢nich skupin se
neomezuje na absolutni shodu v G€innosti, bezpecnosti a klinickém vyuZziti pro vSechny
indikace nebo pro vSechny pacienty, pro néz je posuzovany lé¢ivy piipravek urcen k uhradé.
Situaci, kdy lécivy ptipravek neni v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s dal§imi lécivymi
pfipravky zafazenymi do referencni skupiny pro vSechny indikace a vSechny skupiny
pacientdl, fe$i ust. § 39b odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jestlize se
posuzovanému lécivému pfipravku stanovuji vySe a podminky uhrady zaroven jak pro
indikace nebo pro skupiny pacientli, pro néz je v zdsad¢ terapeuticky zameénitelny s dalSimi
lécivymi ptipravky zafazenymi do referencni skupiny, tak pro indikace nebo skupiny
pacientl, ve kterych neni v zasad€ terapeuticky zaménitelny, je ptipravek zafazen do
referencni skupiny. Pro indikace nebo pro skupiny pacientt, pro které jej nelze povazovat za
v zésad¢ terapeuticky zaménitelny, se takovému piipravku stanovuje thrada zvySend, je-li
mozna a pozadovand, a to opét zmnoziny léCivych ptipravki terapeuticky v zasadé
zaménitelnych pro tyto indikace nebo pro tyto urCité skupiny pacientii podle pravidel
shodnych pro stanoveni uhrady zékladni. Pokud tedy Zzalobce namitd, ze 1é¢iva latka
perindopril obsazena v 1é€ivém ptipravku Prestarium Neo a Prestarium Neo Forte se svymi
vlastnostmi odliSuje od 1é¢ivé latky quinapril, mél moZnost pozadat Ustav o stanoveni dalsi
zvys$ené thrady posuzovaného piipravku oproti zakladni Ghradé. Zalovany nadto upozornil na
ust. § 82 odst. 4 spravniho tadu, podle kterého k novym skute¢nostem a k ndvrhiim na
provedeni novych dikaz se vramci odvolaciho fizeni ptfihlédne jen tehdy, nemohl-li je
G¢astnik uplatnit difve. Zalobce po celou dobu spravniho fizeni nikdy nezpochybnil spravnost
zafazeni 1é¢ivého piipravku Quinapril — Teva do referencni skupiny €. 25/2; tento ptipravek
zpochybnoval pouze proto, Ze neobsahuje v jednotce 1€kové formy presné ODTD.

Co se ty¢e namitky smeétujici proti vyuziti koeficientli slouzicich k prepoctu sily
1écivych piipravki pii stanoveni zdkladni Gthrady v referen¢ni skupin€, mé Zzalovany za to, ze
stanoveni ur¢itého mechanizmu pro prepocet sily je nezbytné a zakonodarcem predpokladané.
To koneckonct piipousti i zalobce, kdyz se dozaduje vyuziti jednoduchého matematického
prepoctu zalozeného na principu pfimé umery. Tento zalobcem navrzeny postup — na rozdil
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od koeficientli — neni uveden ani ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb., a nema oporu ani v zadkoné
o vefejném zdravotnim pojisténi. Pouziti koeficientli naopak explicitné stanovi § 16 vyhlasky
&. 92/2008 Sb. Zalovany trva na tom, Ze nelze piipustit, aby byla sila pfepocitivana dvéma
odliSnymi mechanismy pouze v zavislosti na tom, jestli se zrovna jednd o fazi stanoveni
zékladni uhrady v referencni skupiné nebo o jeji Upravu pro konkrétni 1éCivy ptipravek.
V obou piipadech jde o identicky proces, a tudiz je nezbytné danou normu interpretovat
s vyuzitim logického a téz teleologického vykladu. K namitce zalobce, Ze zdkon o vetfejném
zdravotnim pojisténi neobsahuje zddné zmocnéni pro Upravu postupu stanoveni vySe thrady
podle § 39c tohoto zdkona provadécim pravnim piedpisem, Zalovany opétovné odkéazal na
ust. § 39b odst. 7 téhoz zakona. Dale uvedl, ze Ustav pii stanoveni zakladni Ghrady postupuje
také v souladu s § 39g zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, které upravuje fizeni o
stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady. V ust. § 39g odst. 4
téhoz zdkona je uvedeno, Ze pii rozhodovani o vysi a podminkach uhrady Ustav 1é&ivému
piipravku nebo potraviné pro zvlastni Iékaiské ucely stanovi zakladni thradu podle § 39c. Pri
stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely zakladni thradu zvysi nebo sniZi na zédkladé posouzeni podminek stanovenych
v § 39b odst. 2 zplsobem stanovenym provadécim piredpisem (§ 39b odst.7). Timto
provadécim predpisem je vyhlaska €. 92/2007 Sb. Nelze proto souhlasit s tvrzenim Zalobce,
ze ust. § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se vibec nevztahuje na postup pro
stanoveni vySe zékladni uhrady. Bez ohledu na pozadavek zdkonného zmocnéni se Zalovany
domniva, Ze postup pomoci koeficientli je mozné vyuzit i na zakladé¢ principu analogie, nebot’
zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi, a¢ pocita s uritym piepoctem zakladni uhrady na
ODTD, konkrétni mechanismus piepoctu nestanovi a uziti koeficientd je tak jedinym
moznym zpusobem upravenym pravnim predpisem. Uziti koeficienti dokonce neptfimo
pfipousti i sdm Zalobce, kdyZ namita, Ze byly pouzity nespravné, respektive neexistujici
koeficienty, jelikoz vyhlaSka €. 92/2008 Sb., v ust. § 16 odst. 1 a 2 umoZziuje pouZit pouze
koeficienty pro kazdé zdvojnasobenti sily ¢i pii poklesu obsahu 1é€ivé latky na polovinu a jiné
koeficienty nestanovi. Jak jiz ale zalovany uvedl, neni mozné predpokladat, ze ptfi zméné
obsahu uc¢inné latky na dvojnasobek a polovinu bude pouzit koeficient, kdeZto pfi jiné zmeéné
obsahu nebude zadny ptfepocet proveden. Na zakladé rovného piistupu k thrad¢ jednotlivych
léc¢ivych piipravkil je nutné i pro jiné zmény obsahu 1écivé latky v jednotce 1ékové formy
pouzit koeficient, ktery odpovida zméné obsahu 1é¢ivé latky. Jelikoz vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.,
explicitné neuvadi hodnoty koeficientli pro vSechny myslitelné nasledky sil, je nutné pro
zachovani standardniho postupu hodnotu koeficientu pro tyto varianty odvodit zplsobem,
ktery pouzil a vysvétlil Ustav (jde o exponencialni funkci). A¢koli se z laického thlu pohledu
muze zdat prepocCet na zakladé jednoduchého matematického pravidla zalozeného na piimé
umeéte spravedlivy, je tomu dle Zalovaného z odborného hlediska pravé naopak. Princip
koeficientd adekvatné reaguje na zménu nékladi vyrobce 1é¢ivého piipravku v zavislosti na
zméné obsahu uc¢inné latky v jednotce 1€kové formy. Vyrobni ndklady na vyrobu ptipravku
s poloviénim obsahem 1é¢ivé latky v jednotce Iékové formy rozhodné nejsou polovicni
a vyrobni naklady na vyrobu pfipravku s dvojndsobnym obsahem 1é¢ivé latky v jednotce
1ékové formy nejsou dvojnasobné, nebot’ fixni ndklady (tj. naklady na pristrojové vybaveni,
energie a personal) zistavaji konstantni a rovnéz ndklady na adjustaci baleni jsou velice
podobné. Pouziti koeficienti nelze omezit pouze na Upravu vySe uhrady pfipravku. Pii
stanoveni zdkladni uhrady je tfeba postupovat podle stejnych principt jako pfi stanoveni
uhrady jednotlivych konkrétnich piiplatkli. Stanoveni thrady vychazi z ptedpokladu, ze
referencni ptripravek bude pln€ hrazen — bud’ na zakladé pozadavku uvedeného v § 39¢ odst. 5
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebo v piipadé, e by se v CR obchodoval za
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téhoz zakona. Ust. § 39¢ odst. 5 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi uklada Ustavu
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povinnost zajistit plnou Uhradu alespont jednoho piipravku v kazdé skupiné piilohy ¢.2.
Citované ustanoveni vSak neuvadi ptfesny postup, jak ma byt tomuto pozadavku vyhovéno.
Kdyby Ustav postupoval zptisobem, Ze nejprve stanovi uhradu za ODTD a nasledné prepodte
na thradu za jednotku I¢kové formy, pak by diky uplatnéni piepoctu pomoci koeficientu na
konkrétni silu pfipravku nebylo mozZné =zajistit plnou Uhradu referen¢niho (nejméné
nakladného) ptipravku ve vSech piipadech. Bude-li za referen¢ni piipravek zvolen ptipravek,
jehoz sila je vy$si nez ODTD a Ustav by uréil Gthradu za ODTD zceny referenéniho
ptipravku ptimo (vydélenim jeho ceny po¢tem ODTD v baleni by byla ziskéna tihrada za silu
odpovidajici ODTD) a aZ nasledné by urcil tthradu za skute¢nou silu referenéniho ptipravku
pomoci koeficientl, doslo by k situaci, Ze referencni ptipravek by nebyl plné hrazen vzhledem
k znevyhodnéni vyssi sily diky nelinedarnimu pfepoctu. V opaéné situaci (referencni piipravek
se silou niz§i nez ODTD) by mohlo dojit k navySeni prostfedkii vefejného zdravotniho
pojisténi v disledku nadhodnoceni thrady pro niz$i silu (zvyhodnéni niz$i sily koeficientem).
Ustav tedy piistoupil k vypo&tu zakladni thrady na zakladé nejméné nakladného piipravku ve
skupiné ptilohy €. 2 tak, Ze vySe thrady za silu referencniho ptipravku byla vypoctena ptimo
podilem z jeho ceny. Tim bylo zajiSténo, ze z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi bude
plné€ hrazen pouze nejméné nakladny ptipravek.

Ve vztahu k Zalobni namitce vytykajici spravnim organiim obou stupiili nepiiznani
bonifikace pfedmétnym piipravkiim zalovany v dopliiujicim vyjadieni uvedl, Zze jsou mu
znamy 1 dal$i studie tykajici se referencni skupiny €. 25/2, nez které uvedl zZalobce. Ty
dokladaji, Zze situace neni ani po odborné strance tak jednoznacna, jak se pokousi tvrdit
zalobce. Dostupné studie byly navic provedeny s riznymi davkovacimi schématy a nckteré
i s kombinovanou terapii. Zalovany i nadale trva na svém zavéru, 7e v zalobcem uvedenych
studiich neni prezentovdna skutecnost, ze by perindopril vyznamné ovlivitioval tmrtnost,
sttedni dobu pteziti nebo vyskyt zavaznych komplikaci onemocnéni oproti ostatnim latkam
referenéni skupiny €. 25/2. Jednotlivé studie trvaly rtiznou dobu, byly v nich podrobeny
zkoumani ucinky odlisné sily 1écivé latky, nez je sila pfedmétnych ptipravkii nebo ucinky
v kombinaci s jinou Uc¢innou latkou. VSechny tyto okolnosti mohou mit vliv na vysledky
danych studii, coz pfiznavaji i jejich autofi a z hlediska srovnani Uc¢innosti jednotlivych
1é¢ivych latek referenéni skupiny ¢&. 25/2 jsou tedy irelevantni. Zalovany rovnéz poznamenal,
7e oficialni guideliny Ceské kardiologické spolednosti nejenze stale uvadgji lé¢ivou latku
quinapril mezi ACE inhibitory s dlouhodobym polo¢asem ucinku, ale quinapril je rovnéz
zafazen mezi nejéastéji pouzivané ACE inhibitory k 16¢bé hypertenze v CR, a to ve stejné
skuping s perindoprilem, jakoz i ostatnimi lé€ivymi latkami referencni skupiny €. 25/2. Z toho
zalovany dovozuje, e ani Ceské kardiologicka spole&nost nepovazuje pii vybéru terapie pro
pacienta n¢kterou 1é¢ivou latku referencni skupiny €. 25/2 za lep$i a u€innéjsi nez jinou.

Zalovany pfipustil, ze Ustav v jistém Gasovém obdobi zvysil 1éivym p¥ipravkim
Perinalon a Prenewel na zadklad¢ stejnych studii, které piredlozil zalobce v radmci fizeni
ohledné pfedmétnych piipravki, uhradu o 10 %. U téch rozhodnuti Ustavu, ktera pfiznala
zvySeni uhrady ptipravkiim obsahujicim perindopril a zaroven byla napadena odvoldnim, v§ak
zalovany jakozto nadfizeny spravni organ rozhodnuti Ustavu ruil pravé z divodu
nespravného posouzeni odbornych studii. Rozhodnuti ze dne 16.10.2008 o zméné vysSe
a podminek uhrady 1é¢ivého ptipravku Prenewel a rozhodnuti ze dne 18.11.2008 o stanoveni
maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého ptipravku Perinalon vSak
nebyla napadena fadnym opravnym prosttedkem, Zalovany se o jejich existenci ani jinak
nedozvédel, a proto mohla nabyt pravni moci, pfestoze nebyla v souladu se zédkonem.
Zalovany podotkl, Ze v referenéni skupiné &. 25/2 probéhla revize systému uhrad ve smyslu
§ 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v ramci které byly komplexné posouzeny
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ptipravky zafazené do této referenéni skupiny a Ustavem nebyly shledany diivody pro
bonifikaci nékterych 1éCivych latek této referencni skupiny z davodil vyplyvajicich z Casti
ctvrté vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. V zavéru dopliujiciho vyjadieni zalovany upozornil na
ust. § 39¢g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle né¢hoz jsou ucastnici fizeni
opravnéni navrhovat diikazy a €init jiné navrhy 30 dnt od zahdjeni fizeni. PfestoZe bylo fizeni
zahajeno dne 22.2.2008, kdy Ustav obdrzel zadost VZP o stanoveni vyse a podminek uhrady
pfedmétnych 1é¢ivych ptipravkl a Zalobce se k fizeni prokazatelné vyjadfil jiz dne 4.4.2008,
zvyseni uhrady o 30 % poprvé navrhl aZ v jednom ze svych podani ze dne 27.5.2008. Ustav
tedy k takovému navrhu nebyl povinen pfihliZet.

Pii Gstnim jednani ve véci samé konaném dne 24.3.2010 setrvali Uc€astnici fizeni na
svych procesnich stanoviscich. Zastupce Zalobce pii jedndni shrnul zakladni body, z nichz
zalobce dovozuje nezdkonnost napadenych rozhodnuti. Piipravek Quinapril — Teva piedné dle
zalobce nesplnoval piedpoklady pro zatazeni do referencni skupiny ¢. 25/2. Jedinym
diitvodem pro jeho uziti (ke stanoveni vySe zékladni uhrady) byla vyhldska o seznamu
referenénich skupin. Zalovany ani spravni organ 1. stupné vak nikdy nezkoumali vlastnosti
ptipravku Quinapril — Teva. Zalobce pfitom poukazal na ust. § 39¢ odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi a znéj plynouci povinnost posuzovat vysi zakladni Uhrady podle
piipravku naleZejiciho do pfislusné referencni skupiny. Sdm Zalovany pfitom nésledné vydal
novou vyhlasku, kterou quinapril zafadil do jiné referencni skupiny. Quinapril — Teva téz
nespliioval podminku nejmén& nakladného piipravku. Zalovany jeho nakladnost dovozoval
z ceny vypoctené az po provedeni piepoctu s pouZzitim koeficientl. K namitce stran uziti
koeficientll pro stanoveni zakladni Ghrady zastupce Zalobce poukdzal na ust. § 3 odst. 2
vyhléasky ¢. 92/2008 Sb., ana § 16 odst. 1 az 3 téze vyhlasky a dale argumentoval shodné jako
v podané zalobé. Poukdzal na netransparentnost rozhodovani v dané véci, kterd je dle jeho
minéni zfejma 1 z dopliuyjiciho vyjadieni Zalovaného. Pokud zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi odkazuje na provadéci vyhlaSku €. 92/2008 Sb., ta na stanoveni vySe zakladni
uhrady nedopada. Pouziti koeficientll je upraveno az ve Ctvrté ¢asti této vyhlasky. Studie noveé
zminované Zalovanym nejsou soucasti spisového materidlu a ani neni ziejmé, Ze by byly
pouzity pti vydani napadenych rozhodnuti. Zastupce zalobce dale poznamenal, ze Méstsky
soud v Praze jiZ v obdobné véci vedené pod sp. zn. 7 Ca 332/2008 rozhodoval a ve svém
rozhodnuti akceptoval viechny Zalobni namitky. Zalovany na tento rozsudek reagoval tak, Ze
je vazan pouze v této konkrétni véci a jinak bude nadale postupovat v souladu se svou
dosavadni praxi. Zastupci zalobce je znamo, ze zalovany podal proti uvedenému rozsudku
kasacni stiznosti, v niZ argumentoval obdobné jako v doplilujicim vyjadieni podaném k nyni
projednavanym zalobam. Déle zastupce zalobce uvedl, Ze zalobce v prib&hu spravniho fizeni
zadal o bonifikaci pfedmétnych piipravkl jiz ve svém prvnim vyjadieni ve véci. Konkrétni
vysi bonifikace navrhoval az pozdéji, nebot’ tak lze Cinit az poté, kdy bude zvolen referenéni
pripravek.

Zalovany pii Ustnim jednani k pouziti pfipravku Quinapril — Teva jako referenéniho
v dané skupiné uvedl, Ze zakon ani vyhlaska nepozaduji, aby zvoleny piipravek obsahoval
pfesné ODTD, ale pouze to, aby se jednalo o p¥ipravek nejlevnéjsi a dostupny v CR. Pokud
by referen¢ni ptipravek, podle kterého se stanovi vyse zakladni uhrady, musel byt pouze ten,
ktery obsahuje ODTD, jak namitd Zalobce, nebylo by mozné v n¢kterych referencnich
skupinach vysi zakladni tthrady viibec stanovit, protoze se tam takové piipravky nevyskytuji.
Zalovany odmita, ze by ptipravek Quinapril — Teva nebyl nejlevnéjsi, ma naopak za to, Ze
quinapril byla k datu vydéani napadenych rozhodnuti zafazena v dané referencni skuping.
Pokud jde o pouziti koeficientli, ma Zalovany za to, ze uziti pfimé Uméry, jak navrhuje
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zalobce, nema oporu v zakon¢ ani ve vyhlasce a nebylo by logické. K namitanému nedostatku
zmocnéni k uziti vyhlasky odkazuje na § 39g odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi,
kde je odkaz na vyhlasku €. 92/2008 Sb. Déle zalovany pii jednani argumentoval shodné jako
v odiivodnéni napadenych rozhodnuti a ve vyjadieni k podanym zalobam.

Zastupce Zalobce v reakci na tvrzeni Zalovaného uvedl, ze u celkem asi 15 1é¢ivych
ptipravki byla cena za ODTD nizsi u Zalovanym zvoleného referen¢niho ptipravku. K tomu
zalovany uvedl, ze nizsi cena 15 1éCivych ptipravkil by byla dana pouze pii pouZziti metody
vypoctu navrhované Zalobcem.

Zalobce pii jednani navrhl, aby soud provedl ditkaz metodikou stanoveni zakladni
uhrady referen¢ni skupiny/lé€ivé latky a plné hrazeného 1é¢ivého piipravku, vydanou Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv dne 20.5.2009 a dals$i metodikou téhoZ spravniho organu ze dne
9.9.2009. Tato metodika dle Zalobce pfipousti stanoveni vySe zdkladni Gthrady jak s pomoci
koeficientli, tak za pouziti aritmetického vypoctu. Dale navrhl provést dikaz tfemi
rozhodnutimi Ustavu ve véci jinych 1é¢ivych pripravka a jinych Zadateld, a sice k prokazani
jeho tvrzeni, ze ze strany Ustavu byla opakované pfiznana bonifikace jinym lé&ivym
ptipravkiim, které rovnéZ obsahuji perindopril (jedna se o rozhodnuti ohledné ptipravki APO
— Perindo, Perindopril Rathiopharm a Perindopril Polpharma). Zalovany k navrzenym
dikazaim uvedl, Ze si je védom toho, Ze Ustav v minulosti bonifikaci ptiznaval, ale pokud se
takova rozhodnuti dostala v odvolacim fizeni pfed Zalovaného, byla zruSena. Posléze doslo ke
zméné rozhodovaci praxe Ustavu a ten piestal bonifikace piiznavat. K navrhu dikazu
metodikou Ustavu Zalovany uvedl, Ze existuji dvé modelové situace. Neda se fict, ze by
v jednom piipadé vzdy existovalo pouze jedno feSeni, nebot jsou riizné nuance. Zalovany
navrhl, aby byl spis doplnén o modelové piiklady, které jiz jsou soucasti dopliujiciho
vyjadieni Zalovaného s vyjimkou varianty €. 3 a 4. K témto modelovym ptikladim zéstupce
zalobce uvedl, ze tyto piiklady poukazuji na netransparentnost pifi stanoveni vySe zakladni
thrady ze strany Ustavu v tom piipadé, kdy 16¢ivy piipravek, ktery byl pouZit pro uréeni
zakladni thrady, neodpovida svou silou ODTD. Dle ndzoru Zalobce nelze koeficienty pfi
stanoveni zékladni uhrady nikdy pouzit; stanovisko zalovaného je v tomto sméru opacéné.
Zastupce Zalobce navrhl jesté provést diikaz rozhodnutim Ustavu tykajicim se stanoveni
zakladni thrady referencni skupiny €. 28/2, a sice k prokdzani toho, Ze spravni organy
pouzivaji koeficienty odliSnym zptsobem, a to i v ramci jednoho fizeni a pfi pouziti téhoz
1é¢ivého piipravku. Zalovany k tomuto navrzenému dikazu uvedl, Ze mu obsah uvedeného
rozhodnuti neni zndm a nemuze se k nému vyjadfit.

Z dikazii navrzenych ucastniky fizeni soud pfi jedndni provedl toliko ditkaz zapisem
zjednani ze dne 2.9.2008, ktery je soucasti soudniho spisu a je v zdhlavi oznacen jako
,pracovni navrh novely vyhlasgky &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin.* Zalovany
k provedenému ditkazu uvedl, ze se jedna o skutecnosti vytrzené v kontextu a ze v zapise neni
ani podpis a neni v ném uvedeno, kdo se tohoto jednani skute¢né ucastnil. Z provedené¢ho
dikazu soud zjistil, Ze jednani konaného dne 2.9.2008 se nepochybn¢ ucastnil téz zastupce
zalovaného, nebot’ v zapise jsou zachycena i stanoviska zalovaného k jednotlivym zménam
navrzenym novelou (viz napf. stanoviska zalovaného tykajici se uprav referenc¢ni skupiny
¢. 1/1, €. 1/3, €. 27/1). Co se tyce referencni skupiny €. 25/2, zavér jednani ze dne 2.9.2008 ve
véci pracovniho navrhu novely vyhlasky o seznamu referen¢nich skupin byl takovy, ze
quinapril ma byt piesunut do referenc¢ni skupiny ¢. 25/1. Soud déle pii jednéni rozhodl, ze
nebude provadét dokazovani jinymi diikazy, které zalobce oznadil v podanych zalobach, ani
dikazy navrzenymi Uc€astniky pfi ustnim jednani, nebot’ dospél k zavéru, ze o véci samé lze
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rozhodnout na zékladé podkladi zdokumentovanych ve spravnim spise; provadéni
jakychkoliv dalSich diikazi tedy soud shledal nadbyte¢nym.

Rozsudkem ze dne 24. 3. 2010, ¢.j. 9 Ca 421/2008 - 75 Méstsky soud v Praze zrusil
napadena rozhodnuti Zalovaného i jim predchazejici rozhodnuti Ustavu pro nezakonnost
a véci vratil Zalovanému k dal§imu fizeni. Na zdkladé zalovanym podané kasacni stiznosti
Nejvyssi spravni soud rozsudkem ze dne 26.5.2011 ¢.j. 4 Ads 133/2010 — 164 zrusil rozsudek
Méstského soudu v Praze ze dne 24.3.2010, €. j. 9 Ca 421/2008 — 75 a véc vratil tomuto soudu
k dalSimu fizeni se zdvaznym pravnim ndzorem, Ze Zalobce jakozto drzitel rozhodnuti
o registraci predmétnych 1é¢ivych ptipravki PRESTARIUM NEO a PRESTARIUM NEO
FORTE neni rozhodnutim Ustavu o vysi thrady téchto 1é¢ivych piipravkil piimo dotéen na
svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ neni uCastnikem pojistného vztahu a zadna
vefejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovéno, tudiZ nemd. Vzhledem k absenci
vlastnich hmotnych vetejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizeni
jednano, se jeho Zalobni legitimace miiZze opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s.f.s. Zalobci
jakozto ucastniku spravniho fizeni pred Ustavem proto mize byt soudni ochrana v nyni
projednavané véci poskytnuta pouze v rozsahu jeho vefejnych subjektivnich prav procesnich,
nikoliv hmotnych. Nejvyssi spravni soud ulozil Méstskému soudu v Praze, aby v dalSim
fizeni pfedné posoudil charakter Zalobnich namitek a urcil, které z nich lze povazovat za
namitky pfipustné, sméfujici proti poruSeni prav procesnich, a které jsou jiZ nepfipustné,
sméfujici ptimo proti vykladu a aplikaci hmotného prava.

Pii Ustnim jednani pfed soudem konaném dne 13.3.2013 Ucastnici i nadale setrvali na
svych procesnich stanoviscich. Pravni zdstupce Zalobce k véci samé uvedl, Ze opravnéni
k pfezkumu napadenych rozhodnuti v plné jurisdikei, tj. 1 vcetné prezkumu aplikace
hmotného prava, dovozuje zalobce z judikatury Ustavniho soudu, konkrétnd z nélezu
Ustavniho soudu publikovaného pod &. 57/2007 Sb. M4 tedy za to, Ze je opravnén domahat se
prezkumu i ohledné vysSe thrady 1éCivych pripravki. Dale poukazal na § 39g odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery zalobci pfiznava postaveni Ui€astnika fizeni stejné jako
jinym subjektiim, napf. zdravotnim pojistovnam. Zalobce se nemiize ztotoznit s argumentaci
Nejvyssiho spravniho soudu, Ze v dané véci je pouhym zdjemnikem. Své opravnéni
predkladat namitky proti hmotnépravnimu posouzeni véci zalobce dovozuje téz z pravniho
fadu EU a judikatury ESD, konkrétné z rozsudki ve véci C-424/99 ze dne 27.11.2001 Komise
vs. Rakousko a dale ve véci C-229/2000 ze dne 12.6.2003 Komise vs. Finsko. Z pohledu
vymezeného rozhodnutim NSS jsou napadena rozhodnuti nedostatecné odiivodnénd, a proto
jsou neptezkoumatelna. Neptfezkoumatelnost napadenych rozhodnuti Zalobce shledava
zejména v otdzce vypoctu thrady a rovnéz pokud jde o vybér ptipravku, podle kterého byla
vySe thrady stanovena, ¢imz mé na mysli pfipravek Quinapril.

Zalovany pfi Gstnim jednani pfed soudem k véci samé uvedl, Ze obé& napadena
rozhodnuti jsou pfezkoumatelnd a presvédCiva; je z nich ziejmy zavér, pro¢ zalovany
prisvédcil prvoinstanénimu spravnimu organu. Zduraznil, Ze zalobce uplatnil v zalobé tfi
zalobni body, které se uz z povahy véci tykaji vyluéné aplikace hmotného prava, a sice
stanoveni vyse uhrady 1écivych ptipravkl. Tyto Zalobni body nejsou namitkami procesnimi.

Mestsky soud v Praze, vazan pravnim nazorem vyslovenym ve zruSovacim rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26.5.2011 ¢€.j. 4 Ads 133/2010 — 164, néasledné rozsudkem
ze dne 13.3.2013 ¢.j. 9 A 132/2011 — 191 zaloby zamitl. Namitky sméfujici proti vypoctu
vyse zakladni Gthrady referencni skupiny €. 25/2, v€etné vybéru vychoziho ptipravku, pouziti
koeficientli a nezvySeni thrady oproti zakladni uhradé referencni skupiny, vyhodnotil jako
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brojici proti aplikaci a interpretaci hmotného prava, a tedy jako nepfipustné. Do sféry
procesnich prav sméfovala toliko namitka zmény rozhodovaci praxe a s tim spojené¢ho
poruSeni €l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, kterou vSak soud neshledal divodnou, nebot’
zalobce poukazoval na rozhodnuti tykajici se odliSnych 1écivych piipravkil a vydanych
spravnim organem prvniho stupné (nikoli zalovanym jako organem odvolacim), z¢4asti navic
az po vydani napadeného rozhodnuti. PoruSeni smérnice pak bylo zalobcem tvrzeno toliko
obecné a nekonkrétné, pficemz ¢l. 6 odst. 2 smérnice se tyka zapisu lécivého piipravku do
seznamu piipravki hrazenych ze zdravotniho pojisténi, nikoli rozhodovani o vysi thrady.

Nejvyssi spravni soud na zakladé kasaéni stiznosti Zalobce rozsudkem ze dne 8.1.2015
€j. 4 Ads 34/2013 — 36 zruSil rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13.3.2013
¢.J. 9 A 132/2011 — 191 a véc vratil tomuto soudu k dal§imu fizeni. Ve zruSovacim rozsudku
dospél k zavéru, ze Méstsky soud v Praze vychdzel v kasacni stiznosti napadeném rozsudku
z nespravného pravniho ndzoru, ze zalobce jako Zadatel o stanoveni vySe a podminek thrady
lé¢ivych ptipravkll ze zdravotniho pojisténi je sice ze zdkona ucastnikem spravniho fizeni,
nesveéd¢i mu nicméné zalobni legitimace podle § 65 odst. 1 s.f.s., nybrZ toliko aktivni procesni
legitimace podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Méstsky soud v Praze pochybil, pokud Zalobci
poskytl soudni ochranu pouze v rozsahu vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoli vSak
Jiz vetejnych subjektivnich prav hmotnych. Tento pravni nazor byl totiz néasledné prekonan
usnesenim rozSifen¢ho senatu NejvySSiho spravniho soudu ze dne 9.12.2014 ¢&.j. 4 Ads
35/2013 — 63, ktery rozhodl, Ze ,Zadatelé o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych
pripravkii ze zdravotniho pojisteni podle § 39f odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojistéeni a o zmené a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, jako
drzitelé registrace téchto lécivych pripravku a ucastnici spravniho fizeni podle § 39g odst. 1
téhoz zakona, jsou v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivnée
procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s.F.s.” Témto osobam tak v ramci soudniho
pfezkumu spravniho rozhodnuti sv&d¢i aktivni procesni legitimace jak v rozsahu jejich
vetejnych subjektivnich prav procesnich, tak i v rozsahu vefejnych subjektivnich prav
hmotnych.

Mestsky soud v Praze proto na zakladé podanych zalob znovu pifezkoumal napadena
rozhodnuti, jakoz 1 fizeni, které jejich vydéani ptedchdzelo. V intencich pravniho nazoru
vysloveného v usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9.12.2014
¢.j.4 Ads 35/2013 — 63 projednal Zaloby jak v rozsahu tvrzeného zasahu do vetejnych
subjektivnich procesnich prav zalobce, tak i co do tvrzeného zisahu do jeho vefejnych
subjektivnich prav hmotnych. Vysel pfitom z nésledné uvedené pravni upravy:

Podle ust. § 1 pism. ¢/ zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni U€¢inném
k datu vydani napadenych rozhodnuti, tento zékon zapracovava prislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi a upravuje zpusob stanoveni cen a uhrad lécivych ptipravka
a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 1 véta prva zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o vysi
a podminkdch uhrady léCivych ptipravkii a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely rozhoduje
Ustav.

Podle § 39b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se pii stanoveni vySe
a podminek thrady u 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely posuzuji
a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,
b) zdvaznost onemocnéni, k jejimuz léCeni je urcen,
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c) nakladova efektivita a naklady a pfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péc¢i hrazenou ze zdravotniho pojisténi,

d) vetejny zajem (§ 17 odst. 3),

e) vhodnost cesty podani, 1¢kové formy, sily a velikost baleni,

f) obvyklé davkovani,

g) nezbytna délka lécby,

h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

1) jeho nahraditelnost jinym 1é¢ivym ptipravkem nebo potravinou pro zvlastni I¢kaiské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojiSténi a porovnani jejich cen a stanovenych thrad s cenou
posuzovaného 1é€ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely,

J) pfedpokladany dopad thrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi,

k) doporu€ené postupy odbornych instituci a odbornikli, a to vZdy z hlediska nakladové
efektivity a s ohledem na dopad na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi zpiisob hodnoceni vyse
a podminek thrady stanovenych v odstavcich 2 az 6, podminky, za nichZ je 1é¢ivy pfipravek
nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely hrazen formou pausalu, na lékaisky predpis nebo
formou zvlast’ ictovaného 1é¢ivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim pfedpisem.

Podle § 39c odst. 1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zatazuje 1é¢ivy
pfipravek v ramci fizeni podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni uhrada lécivého
pfipravku se rovna zakladni Ghradé referen¢ni skupiny, do které byl 1é¢ivy piipravek zatazen.
Zékladni uhrada je uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku l1é€ivych latek obsazenych
v léCivych pripravcich a je shodnd pro celou referencni skupinu. Referenénimi skupinami jsou
skupiny 1é¢ivych piipravkll v zasadé terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni
pripadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
lékaiské ucely zatfazenych do referencni skupiny, zjiSténé v kterékoliv zemi Evropské unie
pro 1é&ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékatské ucely dostupné v Ceské republice;
dostupnym lé€ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékarské ticely se rozumi takovy
lé¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely, jehoz podil na celkovém objemu
prodeje v zasad¢ zaménitelnych 1é¢ivych piipravki nebo potravin pro zvlastni 1€katské ucely
jedné 1écivé latky Cinil v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %; zahrani¢ni cena pro
konecného spotiebitele se pro ucely stanoveni zdkladni uhrady upravuje o pfipadné rozdily ve
vysi dani a obchodnich pfirdzek mezi statem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou.

Podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v piipad€, Ze po stanoveni
uhrady podle § 39b aZz 39e neni v nékteré ze skupin 1éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2
alespon 1 1&¢ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim thrady tak, aby nejméng
nakladny 1écivy ptipravek nalezejici do této skupiny byl pIn€ hrazen.

Podle § 39¢g odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi pfi rozhodovéni o vysi
a podminkach thrady Ustav 1é&ivému piipravku nebo potraving pro zvlastni 1ékaiské tdely
stanovi zékladni tthradu podle § 39c. Pfi stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto 1é¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely zakladni uhradu zvysi nebo snizi na
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zéaklad€ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zplisobem stanovenym provadécim
pravnim piedpisem (§ 39b odst. 7).

Podle § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., zékladni uhrada u pfipravkl s riznymi
silami (riznym obsahem léCivé latky) v jednotce 1ékové formy se stanovuje pro silu
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.

Podle § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pfi zvySeni nebo sniZeni vySe Uhrady pfipravku
oproti zakladni thrad€ se kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti pfipravku,
ktery byl pouzit pro stanoveni vySe zédkladni thrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla
rozhodna pro stanoveni zdkladni uhrady. Pro tento ucel lze rovnéz pouzit srovnani
s ptipravkem z téze referencni skupiny, kterému jiz byla stanovena vySe uthrady, je-li mozné
takového srovnani vyuzit. Zvysit thradu podle § 8 az 10 nelze u pfipravku, jehoz cena
uvedend v § 39c odst. 2 zdkona byla pouzita pro stanoveni vySe zékladni uhrady.

Podle § 8 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., pfi hodnoceni G€innosti se posuzuji klinicky
vyznamné
a) sniZeni umrtnosti pacienti,
b) prodlouZeni stiedni doby pteZiti pacientd,
¢) sniZeni nemocnosti a vyskyt zavaznych komplikaci onemocnéni,
d) zmény méfitelného parametru, ktery je obecné povaZzovan za vyznamny v patogenezi
pfisluSného onemocnéni a vzniku ptipadnych komplikaci, nebo
e) zmény kvality Zivota pacienti.

Podle § 8 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb., ptfi hodnoceni bezpecnosti se posuzuje
klinicky vyznamny
a) rozdil ve vyskytu zdvaznych nezadoucich u¢inkd,
b) rozdil v podilu pacientd, kteti z divodu nezddoucich u¢inkd musi ukoncit terapii,
¢) vyskyt zavaznych lékovych interakci.

Podle § 8 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pfi posuzovani miry souinnosti osoby,
které je podavan piislusny ptipravek, jsou hodnoceny
a) jednoduchost a srozumitelnost davkovaciho schématu, s ptihlédnutim k nezbytnému poctu
podavanych dennich déavek, nebo jejich Cetnosti v mési¢nim intervalu a predpokladané
celkové délce terapie,
b) snadnost podavani nebo aplikace ve vztahu k sou¢asnému podani jidla nebo népojii, nebo
¢) dal$i omezeni vyplyvajici z uzivani ptipravku, jako je nutnost soucasné¢ho podavani dalsich
pripravkll nebo dodrzovani dalSich podminek, které jsou pro zajisténi uclinku piipravku
nezbytné.

Podle § 8 odst. 4 vyhlaSky €. 92/2008 Sb., uhradu lze zvysit z divoda vyssi G€innosti
nejvyse o 10 %, z diivoda vyssi bezpecnosti nejvyse o 10 %, z diivodl vyssi miry soucinnosti
osoby, které je podavan piislusny ptipravek, nejvyse o 5%. Celkové zvySeni uhrady podle
veéty prvni nesmi piekrocit zakladni tthradu o vice nez 15 %, neni-li dale stanoveno jinak.

Podle § 9 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., jde-li o ptipravek se zasadné vyssi ucinnosti
nebo bezpecnosti, 1ze thradu ptipravku zvysit oproti zakladni thradé z divodl zasadné vyssi
ucinnosti az o 15%, z divodl zasadné vyssi bezpecnosti az o 15%, s tim, ze celkové zvyseni
uhrady pfipravku vici zakladni uhradé z divoda u€innosti a bezpec€nosti ¢ini nejvyse 30 %.
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Podle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., thrada jedné obvyklé terapeutické davky
se u pfipravkll s riznymi silami (riznym obsahem Ié¢ivé latky) v jednotce 1€kové formy
snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize
zdvojnasobeni obsahu 1é¢ive latky prokazatelné piinasi zvyseni terapeutické ucinnosti.

Podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., uhrada jedné obvyklé terapeutické davky
se pii kazdém poklesu obsahu 1écivé latky v jednotce 1ékové formy piipravku na polovinu
zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize nedojde
ke sniZeni terapeutické u€innosti pod miru tcelné terapeutické intervence.

Podle § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, seznam skupin
1é¢ivych piipravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti
a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (déle jen "referencni skupiny"), je uveden
v pfiloze k této vyhlasce.

Podle ptilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
ucinném do 12.5.2009, do referencni skupiny ¢. 25/2 - inhibitory ACE dlouhodobé ucinné,
p.o. patii lisinopril, perindopril, ramipril, quinapril, cilazapril, fosinopril, trandolapril,
spirapril, moexipril a imidapril.

Podle ptilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
uc¢inném od 13.5.2009, quinapril nepatii do referen¢ni skupiny €. 25/2, ale do referencni
skupiny ¢. 25/1 - antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé a stfedn€dobé piisobici, p.o.

Po provedeném fizeni dospél soud k zavéru, Ze zaloby jsou diivodné.

Soud shledal opodstatnénou namitku, v niz zalobce vytyk4 Zalovanému nespravny
vybér pripravku, podle kterého byla stanovena vyse zékladni thrady dané referen¢ni skupiny.
Soud mé ve shodé¢ se zalobcem za to, Ze Zalovany a stejné tak i spravni organ I. stupné
pochybil, kdyz vysi zakladni thrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 stanovil na zakladé zjisténi
o cen¢ lécivého pripravku Quinapril — Teva 10 mg x 30 tbl. Pochybeni spravnich organti obou
stupiii nespociva vtom, ze zminény lécivy pripravek neobsahuje piresné ODTD (mezi
stranami neni sporu o tom, Ze ODTD quinaprilu ¢ini 15 mg), ale v tom, Ze 1éciva latka
quinapril byla do referenc¢ni skupiny ¢. 25/2 zatazena nespravné a 1écivy ptipravek Quinapril
— Teva obsahujici tuto latku tudiZz nemé¢l byt viibec pouzit jako ,,reprezentant™ dané referencni
skupiny ke stanoveni zékladni thrady pro tuto referenéni skupinu.

Soud se neztotoznil s ndmitkou Zalobce, podle niz lze pro stanoveni vySe zakladni
uhrady pouzit pouze ten 1éCivy piipravek, ktery obsahuje ODTD lécivé latky naleZejici do
ptislusné referencni skupiny. Dle nahledu soudu nema tento ndzor zalobce oporu v zakon¢.
Podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni
pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely zatazenych do referencni skupiny, zjistené v kterékoliv zemi Evropské unie pro
1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské ucely dostupné v Ceské republice.
Z dikce citovaného ustanoveni vyplyva povinnost Ustavu zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek
dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou latku patiici do dané referenéni skupiny) je
piipravek pak pouzit ke stanoveni zakladni uhrady pro danou referen¢ni skupinu. Takovym
pfipravkem mutze byt jak piipravek obsahujici ODTD l1écivé latky, tak i piipravek, ktery
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ODTD. Na tuto druhou variantu pamatuje ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
které stanovi, Ze zédkladni uhrada u ptipravki s riiznymi silami (riznym obsahem lé¢ivé latky)
v jednotce 1€ékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.
U lécivych ptipravkl s riznym obsahem lé¢ivé latky v jednotce 1€kové formy je tedy nutno
nejprve zjistit, jakd cena u nich pfipadd na denni terapeutickou davku; na zaklad¢ tohoto
denni terapeutickou davku 1éCivého pripravku a v této vySi stanovit zakladni thradu pro
danou referen¢ni skupinu. Soud tedy pfisvéd¢il argumentaci zalovaného, ze slovni spojeni
»pripadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého ptipravku® obsazené v ustanoveni § 39c
aze zvySe zminéného ustanoveni zakona, a stejné¢ tak ani z vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
nevyplyva povinnost spravniho organu stanovit zakladni thradu pro danou referen¢ni skupinu
na zaklad¢é porovnani pouze téch 1éCivych piipravki, které v jednotce 1€kové formy obsahuji
ODTD Ilécive latky. Jak zalovany spravné podotkl, akceptace opaéného nazoru zastdvaného
zalobcem by ve svém disledku vedla k nemoznosti stanoveni zdkladni thrady v téch
piipadech, kdy by se zZadny léCivy ptipravek o sile odpovidajici ODTD lécivé latky nélezejici
do ur¢ité referencni skupiny nevyrabél.

Soud vSak shledal opodstatnénou namitku dovozujici nezakonnost napadenych
rozhodnuti z toho, Ze ke stanoveni zékladni thrady referencni skupiny €. 25/2 byl pouzit
1é¢ivy ptipravek Quinapril — Teva obsahujici 1é€ivou latku quinapril, ktera do dané referencni
skupiny nepatti. Podle ust. § 39¢ odst. 1 véta ¢tvrtd zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi
jsou referen¢nimi skupinami skupiny lécivych ptipravki v zasadée terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Do
referencni skupiny 25/2 jsou zafazeny antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé tcinné.
Léciva latka quinapril obsaZend v pfipravku Quinapril-Teva ma vSak stfedné dlouhou dobu
ucinku. I kdyz byla 1é¢iva latka quinapril ke dni vydani napadenych rozhodnuti vyhlaskou
o seznamu referencnich skupin, vydanou Zalovanym dne 19.12.2007 na zékladé zmocnéni
obsazené¢ho v § 39c odst. 1 véta posledni zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi, zafazena
do referencni skupiny 25/2, Zalobce pravem namitd, Ze quinapril obsaZeny v lé¢ivém
pripravku Quinapril-Teva charakteristice této referencéni skupiny neodpovidd a piipravek
Quinapril-Teva proto nemél byt ke stanoveni zdkladni tthrady dané referen¢ni skupiny pouZzit.

Skutecnost, Ze quinapril nepatii do referencni skupiny &. 25/2, pfipustil 1 sdm
zalovany, kdyz ve vyjadieni k zalobam uvedl, ze o nezaménitelnosti quinaprilu s jinymi
1é¢ivymi latkami v rdmei referencni skupiny €. 25/2 se dozvédél poprvé az v rdmci odvolaciho
fizeni ve véci zmény, vySe a podminek uhrady lécivého piipravku TRITACE. V témze
vyjadieni se zalovany dovoldva toho, Ze mu skutecnost, ze 1é¢iva latka quinapril se svymi
farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou ucinku blizi kaptoprilu a enalaprilu, dvéma
ucinnym latkdm referencni skupiny €. 25/1, a Ze ji tedy pri stanoveni zakladni uhrady
referencni skupiny ¢. 25/2 nelze zohlednovat, ke dni vydani napadenych rozhodnuti nebyla
znama. To, Ze quinapril byl vyhlaSkou o seznamu referen¢nich skupin vydanou zalovanym do
referencéni skupiny ¢. 25/2 zafazen nespravné, je nade vsi pochybnost ziejmé z toho, ze
novelizaci této vyhlasky provedenou vyhlaskou ¢. 114/2009 Sb., kterd nabyla Gc¢innosti dne
13.5.2009, byl quinapril z referen¢ni skupiny ¢. 25/2 vynat a zatazen do referen¢ni skupiny
¢. 25/1 - antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé¢ a stfednédobé plisobici, p.o.

Nespravnost zatazeni quinaprilu do referencni skupiny ¢. 25/2, kterd ve vysledku
vedla k tomu, ze spravni organ ke stanoveni zakladni uhrady dané referen¢ni skupiny pouzil
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lécivy piipravek obsahujici prave tuto lécivou latku, lze kvalifikovat jako pochybeni
zalovaného, ktery vyhlasku o seznamu referen¢nich skupin vydal. Toto pochybeni nemiiZe jit
na ukor Zalobce. Ten je dle ndhledu soudu opravnén pozadovat, aby pii stanoveni zékladni
uhrady referencni skupiny ¢. 25/2, do které 1é¢iva latka perindopril obsazend v predmétnych
1écivych ptipravcich patii, bylo postupovano v souladu se zdkonem, tedy aby zdkladni thrada
byla podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovena na
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do dané¢ referen¢ni skupiny skute¢né patii, k cemuz v souzené véci nedoslo.

Soud nesouhlasi s tvrzenim zalovan¢ho, Ze mu skuteCnost, Ze quinapril se svymi
farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou ucinku blizi latkdm referen¢ni skupiny ¢. 25/1 a Ze
tuto latku nelze pfi stanoveni zékladni uhrady referencni skupiny €. 25/2 zohlednovat, nebyla
ke dni vydani napadenych rozhodnuti znama. Ze Zalobcem piedlozené¢ho zapisu z jednéni
konané¢ho dne 2.9.2008 ve véci pracovniho navrhu novely vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
o seznamu referen¢nich skupin je zfejmé, ze jiz v dob¢é konéani tohoto jednani byl zastupce
zalovaného, ktery se jednani Ucastnil (v zapise jsou zachycena 1 stanoviska Zzalovaného
k jednotlivym zméndm navrzenym novelou, napf. stanoviska tykajici se Uprav referen¢ni
skupiny €. 1/1, ¢. 1/3, €. 27/1) vyrozumén o tom, ze quinapril ma byt pfesunut z referencni
skupiny &. 25/2 do referenéni skupiny &. 25/1. Zalovany si tedy ke dni vydani napadenych
rozhodnuti musel byt védom toho, Ze stavajici zafazeni quinaprilu do referencni skupiny
¢. 25/2 je pfinejmensim sporné.

Zalovanému lze piisvédéit vtom, Ze v fizenich ve véci stanoveni vyse a podminek
uhrady ptredmétnych lécivych ptipravki PRESTARIUM NEO a PRESTARIUM NEO
FORTE nemohlo dojit k ,,pfefazeni 1écivé latky quinaprilu z referencni skupiny ¢. 25/2 do
jiné. Vramci téchto fizeni vSak byl Ustav a posléze téZ Zalovany povinen vyhodnotit
vlastnosti 1écivého pfipravku Quinapril-Teva a posoudit, zdali je tento piipravek vskutku
ptiléhavym (a tedy zdkonnym) ,,reprezentantem® referencni skupiny ¢. 25/2. Povinnost takto
postupovat vyplyva jiz ze samotné definice pojmu referencni skupiny obsaZzené v ust. § 39¢c
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Terapeutickd zaménitelnost 1é¢ivého
pfipravku Quinapril-Teva s pfedmétnymi lé¢ivymi piipravky tedy méla byt nastolena jako
otazka zasadni, nebot’ kladné zodpovézeni této otazky bylo podminkou pro pouziti 1é€ivého
ptipravku Quinapril-Teva ke stanoveni zédkladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2. Napadena
rozhodnuti ani jim piedchézejici rozhodnuti spravniho organu I. stupné vsak zaddnou tivahu
v tomto sméru neobsahuji.

Lze shrnout, ze v souzené véci byla zdkladni thrada referenc¢ni skupiny ¢. 25/2
stanovena na zaklad¢ ceny 1é¢ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku quinapril, ktera byla
do referencni skupiny &. 25/2 zatazena nespravné, nebot” vzhledem ke svym odliSnym
farmakokinetickym vlastnostem a délce ucinku mezi 1é¢ivé piipravky tvofici tuto referencni
skupinu nepatii (coz bylo nasledné¢ potvrzeno pfesunutim quinaprilu do jiné referencni
skupiny). Ke stanoveni zakladni thrady, kterd je dle § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi shodnd pro celou referen¢ni skupinu, tak byl v rozporu se zdkonem
pouzit 1écCivy ptipravek obsahujici 1é¢ivou latku, kterda do dané referencni skupiny ve
skute¢nosti nepatii, cozZ mé bez dal§iho za néasledek nespravnost vypoctu thrady predmétnych
1écivych pripravkii ze zdravotniho pojisténi, ktery se odviji pravé od takto (nespravné)
stanovené zékladni Uthrady dané referen¢ni skupiny. Uvedené pochybeni spravniho organu je
samo o sob¢ divodem ke zruSeni napadenych rozhodnuti pro jejich nezakonnost.
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K argumentaci, v niz zalovany poukazuje na to, ze Zalobce v pribéhu spravniho fizeni
nenamital nemoznost pouziti 1é¢ivého ptipravku Quinapril — Teva ke stanoveni zakladni
uhrady referencni skupiny €. 25/2 z toho diivodu, ze jeho ucinnou latkou je quinapril, soud
uvadi, Ze v souladu s konstantni judikaturou spravnich soudi miize zalobce v Zalob& vznést
1ty ndmitky, které ve spravnim fizeni, resp. v odvolani proti rozhodnuti spravniho organu
I. stupné neuplatnil (viz napf. rozsudek Vrchniho soudu v Praze ze dne 12.4.1996
¢.j. 7 A 11/94 — 32, rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22.5.2008 ¢.j. 2 Afs 49/2007
— 96 nebo usneseni rozSiten¢ho senatu NejvysSSiho spravniho soudu ze dne 26.8.2008
¢.j. 7 Afs 54/2007 — 62).

Dle nazoru soudu je divodny i zalobni bod, vnémz Zalobce namitd, Zze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi neumozituje pouzit koeficienty pii stanoveni vySe zakladni
tihrady referenéni skupiny. Zalovany v napadenych rozhodnutich vychazi z toho, Ze je-li
zékladni uhrada referencni skupiny stanovovédna podle lé€ivého piipravku, ktery ma jiny
obsah lé¢ivé latky v jednotce 1ékové formy neZ ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pti
stanoveni vySe zakladni uhrady referencni skupiny provést piepocet s pouzitim piisluSného
koeficientu odvozené¢ho z ust. § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Tento ndzor Zalovaného vSak
nema oporu v zakong. Zpusob stanoveni (vypoctu) zakladni thrady dané referencni skupiny je
upraven v ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Zakladni
uhrada v referen¢nich skupinach se podle tohoto zdkonného ustanoveni stanovi ve vysi
pripravku zatazeného do referen¢ni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro
1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice. Zakon o vefejném zdravotnim pojiiténi tedy
v ramci Upravy stanoveni vySe zdkladni Ghrady v referencnich skupinach o zadném pouziti
koeficientd nehovofi a tyto neupravuje.

Piepocet uhrady podle sily pfipravku pomoci koeficientd umoziiuje ust. § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., pouziti koeficientd uvedenych v tomto ustanoveni se vSak nevztahuje na
stanoveni vySe zdkladni uhrady, ale na upravu thrady konkrétniho pfipravku oproti jiz
stanovené zakladni uhrad¢, ktera je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39c odst. 1 véta
tieti zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi), tedy na nasledny postup pii stanoveni vysSe
uhrady konkrétniho ptipravku podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ust. 16
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje s jiz stanovenou zékladni uhradou referencni
skupiny a jeho smyslem je zohlednit pii stanoveni vySe tthrady konkrétniho ptipravku rtiznou
silu tohoto 1é€ivého piipravku. Tento zavér lze dovodit ze systematického ¢lenéni vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., na ¢ast tieti, ktera stanovi zpusob hodnoceni vyse a podminek zdkladni uhrady
a Cast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpiisob hodnoceni vyse uhrady konkrétniho pripravku
oproti zakladni thrad€. Ust. § 16 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti
koeficientll, je obsaZzeno v ¢asti Ctvrté této vyhlasky. Ustanoveni této ¢asti vyhlasky upravuji
postup pfi hodnoceni kritérii podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli
postup pii stanoveni vyse zakladni uhrady ve smyslu ust. § 39c téhoz zakona. Cést &tvrta
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a tedy ani ust. § 16 odst. 1 a 2 se tak na stanoveni vyse zakladni
uhrady referen¢ni skupiny nevztahuji.

Soud povazuje v daném sméru za podstatnou také tu skutecnost, Ze zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi neobsahuje zadné zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vyse
zéakladni Gihrady referen¢ni skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim piedpisem. Ve shod¢ se
zalobcem ma soud za to, ze zalovanym opakovan¢ zminované ustanoveni § 39b odst. 7
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které vyslovné odkazuje na zptisob hodnoceni vyse
a podminek uhrady stanovenych v § 39b odst. 2 az 6 (a dale na podminky, za nichz je 1éCivy
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pfipravek hrazen formou pausdlu, na Iékatsky piedpis nebo formou zvIlast' uctovaného
1é¢ivého piipravku), se na postup pii stanoveni vySe zakladni Gthrady, ktery je upraven v jiném
ustanoveni téhoZz zdkona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro Upravu postupu pii stanoveni
vySe zakladni uhrady referencni skupiny podle § 39c provadécim pravnim predpisem neni
obsazeno ani v ust. § 39g odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Toto ustanoveni
striktné rozliSuje mezi stanovenim zékladni tthrady 1é¢ivému piipravku postupem podle § 39¢
zdkona a stanovenim vySe a podminek thrady konkrétniho lé¢ivého piipravku, k némuz
dochazi zvySenim nebo snizenim jiZ stanovené zdkladni uhrady na zakladé posouzeni
podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zdkona zplisobem stanovenym provadécim pravnim
pfedpisem vydanym na zakladé zmocnéni obsaZzené¢ho v § 39b odst. 7 zdkona. Dikce
ustanoveni § 39g odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy prokazuje spravnost
shora vysloveného ndzoru soudu, ze ust. § 39b odst. 7 zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi neobsahuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho ptedpisu, kterym by mél byt
upraven postup pii stanoveni vySe zdkladni thrady referencni skupiny podle § 39c téhoz
zakona, ale toliko zmocnéni k bliZ§i Gpravé postupu pfi stanoveni vySe a podminek thrady
konkrétniho 1é¢ivého ptipravku (oproti jiz stanovené zakladni uhradé referencni skupiny) ve
smyslu § 39b zakona.

Zalovany v napadenych rozhodnutich nijak blize nespecifikoval, jak dospél k zavéru,
ze ust. § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., je aplikovatelné na urCeni vySe zakladni thrady
referencni skupiny zlogiky zdkona a zaméru zikonodarce, sjeho zavéry tedy nelze
v podrobnostech polemizovat, nicméné soud ma vzhledem k vySe uvedenému za to, Ze nejen
z gramatického, ale téZ ze systematického vykladu ptisluSnych ustanoveni zékona o vefejném
zdravotnim pojiSténi a vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb., vyplyva, Ze toto ustanoveni nelze pfii
stanoveni zakladni uthrady referencni skupiny pouZzit. Lze uzavfit, Ze pouziti koeficientd
odvozenych od § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pifi stanoveni zakladni thrady
referencni skupiny €. 25/2 nema4 jakoukoliv oporu v zakoné¢, a je tudiZ nutn€ nezdkonné.

Jak jiz bylo soudem konstatovano shora, pfi stanoveni zékladni thrady referencni
skupiny podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je povinnosti
Ustavu zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou latku
patfici do dané referenéni skupiny) je ptipravkem s nejnizsi cenou pro kone¢ného spotiebitele
piipadajici na ODTD. Soud pfisvéd¢il Zalovanému v tom, Ze takovym piipravkem muize byt
jak pﬁpravek obsahujici ODTD 1écivé létky, tak i pfipravek ktery v jednotce lékové formy
s obsahem 1éc¢ivé latky nekorespondujicim ODTD je nutno nejprve ZJlstlt, jakéa cena u nich
pfipadei na denni terapeutickou daivku' teprve na zaikladé tohoto Zjiéténi lze uréit pfipravek
ptipravku a v této vysi stanovit zakladni tthradu pro danou referencni skupinu. To, jak4 cena
pripada na ODTD u téch 1é¢ivych pripravki, které v jednotce 1ékové formy obsahuji 1é¢ivou
latku v mnoZstvi nekorespondujicim ODTD, lze skutecné zjistit pomoci jednoduchého
matematického vypocétu zaloZzeného na principu pifimé umeéry. Soud nesouhlasi s nazorem
zalovaného, Ze tento zplisob vypoctu nema oporu v zdkon€. Ma-li byt dle § 39c odst. 2 pism.
a/ zékona o vefejném zdravotnim pojisténi v rdmci stanoveni zékladni uhrady referen¢ni
skupiny zjiStovana cena pripadajici na ODTD jednotlivych 1é¢ivych ptipravki, z logiky véci
vyplyva, ze zdkon pocita s provedenim piepoctu, pti kterém bude nejprve zjistén po¢et ODTD
v baleni konkrétniho 1é¢ivého piipravku a poté stanovena cena ptipadajici na ODTD, ktera se
rovnd podilu ceny 1é¢ivého ptipravku a poctu ODTD zjisténého v baleni tohoto piipravku.
Tento zplsob vypoctu povazuje soud za naprosto predvidatelny a plné transparentni.
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Poukazuje-li Zalovany v dopliiujicim vyjadieni na ust. § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, soud k tomu uvadi, Ze toto ustanoveni se zddnym zpusobem nedotyka
zpusobu stanoveni uhrady 1é¢ivého piipravku, a tudiz jim nelze obhajovat pouziti koeficientl
pfi stanoveni zadkladni uhrady referencni skupiny. Zminéné ustanoveni zékona feSi az
naslednou situaci, kdy po stanoveni uhrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin
lécivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 zdkona alespon 1 1éCivy piipravek plné hrazen.
V takovém piipadé je povinnosti Ustavu upravit rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné
nakladny 16¢ivy pripravek naleZejici do této skupiny byl plné hrazen. Zpasob, jakym Ustav
zajisti splnéni této povinnosti, nijak nesouvisi s posouzenim zikonnosti napadenych
rozhodnuti, nehled¢ k tomu, Ze skupiny léCivych latek uvedené v piiloze ¢. 2 zékona
ovefejném zdravotnim pojisténi neodpovidaji jednotlivym referenénim skupindm
vymezenym vyhlaskou o seznamu referen¢nich skupin.

Podle § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pii zvySeni nebo snizeni vySe thrady ptipravku
oproti zdkladni uhradé se kritéria uvedend v § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti pripravku,
ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni uhrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla
rozhodnd pro stanoveni zdkladni uhrady. Pro tento ucel lze rovnéz pouzit srovnani
s ptipravkem z téze referen¢ni skupiny, kterému jiz byla stanovena vySe uhrady, je-li mozné
takového srovnani vyuZzit. Vzhledem ke zjiSténi, Ze pii stanoveni vySe a podminek Uhrady
predmétnych 1é¢ivych pripravkt PRESTARIUM NEO a PRESTARIUM NEO FORTE byla
vySe zakladni Uhrady nespravné stanovena podle pfipravku, jehoz 1éciva latka do dané
referencni skupiny nepatii (viz vysSe), se soud nezabyval opodstatnénosti téch zalobnich
namitek, jimiz Zalobce brojil proti nepfizndni bonifikace predmétnym lé€ivym piipravkim.
Soud ma za to, Ze posoudit zdkonnost zavérii spravniho orgdnu ohledné nemoznosti zvyseni
vySe Uhrady pfedmétnych 1écivych ptipravkl oproti zakladni tthradé bude na misté az poté,
kdy pro stanoveni vySe zékladni thrady bude pouzit fadny ,,reprezentant referencni skupiny
¢. 25/2. Teprve vici takovému piipravku bude tfeba v souladu s vySe citovanym ust. § 7
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., posoudit kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, kterych dosahuji predmétné 1é€ivé ptipravky.

Namitku, Ze 1é¢ivy ptipravek Quinapril — Teva nemél v rozhodném obdobi nejnizsi
cenu za ODTD ze vSech léCivych pfipravktl nalezejicich do referencni skupiny ¢. 25/2,
uplatnil Zalobce poprvé az v replice ze dne 22.6.2009 k vyjadieni Zalovaného. K této namitce
soud piihlizet nemohl, nebot’ byla vznesena az po uplynuti zdkonem stanovené lhity pro
roz§ifeni zaloby (§ 71 odst. 2 s.t.s.). Pokud by soud postupoval opacné, tedy pokud by
prekrocil rozsah véas uplatnénych Zalobnich namitek, jednal by v rozporu s ustanovenimi
§ 75 odst. 2 s.t.s. a § 71 odst. 2 véta treti s.i.s., které mu ukladaji pfezkoumat napadené
rozhodnuti pouze v mezich zalobnich bodt uplatnénych v zakonem stanovené lhuté.

Soud neptisvédc¢il namitce, v niz Zalobce vytykal zalovanému poruseni § 2 odst. 4
spravniho fadu s poukazem na to, ze Ustav jinymi rozhodnutimi na zakladé tychz studii
ptiznal bonifikaci 1écivym piipravkiim Prenewel a Perinalon obsahujicim tutéz 1écivou latku
jako predmétné 1é¢ivé pripravky. Jestlize proti témto rozhodnutim nebylo podano odvolani,
nemohl zalovany jakozto odvolaci organ jejich obsah nijak ovlivnit. Nejedna se tedy o situaci,
kdy by Zalovany pti rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych ptipadli postupoval
rozdilng.

Z vyse uvedenych divodi Mestsky soud v Praze napadena rozhodnuti zrusil pro
nezakonnost podle § 78 odst. 1 s.f.s. Soud soucasné zruSil podle ust. § 78 odst. 3 s.i.s.
i rozhodnuti spravniho orgénu prvniho stupné, nebot’ zjisténé divody nezakonnosti dopadaji
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ina tato rozhodnuti. V souladu sust. § 78 odst. 4 s.t.s. soud vyslovil, ze véci se vraci
zalovanému k dal§imu fizeni. Pradvnim nazorem, ktery soud ve zruSujicim rozsudku vyslovil,
je v dal§im fizeni spravni organ vazan (§ 78 odst. 5 s.ts.).

Za splnéni podminek zakotvenych v § 51 odst. 1 s.i.s. soud o véci samé rozhodl bez
nafizeni jednani (zalobce s timto postupem vyslovné souhlasil a zalovany nevyjadfil do dvou
tydnti od doruceni vyzvy soudu svilij nesouhlas s takovym projednanim véci).

Ve tfetim vyroku tohoto rozsudku pfiznal soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1
véta prva s.i.s. procesné UspéSnému zZalobci pravo na nahradu nakladi fizeni. Naklady, které
zalobci v fizeni vznikly, spocivaji v zaplacenych soudnich poplatcich za fizeni o Zalobach
(2x2.000,- K&), v zaplaceném soudnim poplatku za fizeni o kasa¢ni stiznosti ve vysi
5.000,- K¢, a dale v nakladech souvisejicich s pravnim zastoupenim Zalobce advokatem. Tyto
jsou tvofeny ptredné¢ odménou za pravni zastoupeni zalobce advokatem, a to za Sest tkonu
pravni sluzby (pfevzeti zastoupeni, sepsani Zalob, sepsani replik ve vécech 9 Ca 421/2008
a9 Ca 422/2008 pted spojenim), pficemz sazba odmény za kazdy tento tkon pravni sluzby
¢ini dle advokétniho tarifu 2.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 3 pism. f/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve
znéni ucinném od 1.9.2006), dale za dva tkony pravni sluzby (ucast pii Gstnim jedndni dne
24.3.2010 trvajicim déle nez dv€ hodiny, pii kterém doslo ke spojeni obou véci), pficemz
sazba odmény za jeden tkon pravni sluzby ¢ini dle advokatniho tarifu - vyhlasky €. 177/1996
Sb., 3.150,- K& (§ 12 odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni U¢inném od 1.9.2006),
odménou za jeden ukon pravni sluzby (vyjadifeni ke kasa¢ni stiznosti zalovan¢ho ze dne
2.9.2010) ve vysi 3.150,- K¢ a odménou za dva ukony pravni sluzby (ucast pii Gstnim jednani
dne 13.3.2013 a kasacni stiznost ze dne 3.5.2013), pfi¢emz sazba odmény za kazdy tento tkkon
pravni sluzby ¢ini dle advokatniho tarifu - vyhlasky €. 177/1996 Sb., 6.200,- K¢ (§ 12 odst. 3
vyhlasky €. 177/1996 Sb., ve znéni u¢inném od 1.1.2013). Naklady souvisejici s pravnim
zastoupenim Zalobce advokatem jsou dale tvofeny jedenacti pauSalnimi Castkami ve vysi
300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky €. 177/1996 Sb., ve znéni ucinném od 1.9.2006) a castkou
7.927,50 K¢ odpovidajici dani z pfidané hodnoty, kterou je advokat povinen z odmény za
zastupovani a z nahrad odvést podle zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty (§ 57
odst. 2 s.t.s.). Celkova vySe nakladd, které Zalobci v tomto fizeni vznikly, tak Cini
54.677,50 K¢. Soud proto ulozil zalovanému povinnost zaplatit zalobci nadhradu nakladt
fizeni v této vysi, a to ve stanovené lhuté¢ k rukdm pravniho zéstupce Zalobce advokéata
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby (§ 149 odst. 1 o.s.f. ve spojeni s § 64 s.t.s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiZnost ve lhiité dvou
tydnii ode dne jeho doruceni. Kasacni stiZnost se podava ve dvou
vyhotovenich u NejvysSiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno. O kasacni stiZnosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud. Kasaéni stiZnost 1ze podat pouze z diivodii uvedenych v § 103
odst. 1 s.F.s. a kromé obecnych naleZitosti podani musi obsahovat
oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v jakém rozsahu
a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a iidaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V Fizeni o kasani stiZnosti musi byt
stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stéZovatel, jeho
zaméstnanec nebo €len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu
vyZadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni
stiznost vybira NejvysSi spravni soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSiho spravniho soudu
Ize ziskat na jeho internetovych strankach www.nssoud.cz.

V Praze dne 30. dubna 2015

JUDr. Ivanka Havlikova v. r.
predsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni:
Lucie Horakova
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