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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z piedsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudkyn JUDr. Marcely Rouskové a JUDr. Hany Pipkové v pravni véci zalobce: Zentiva
a.s., ICO: 314 11771, se sidlem ve Slovenské republice, Hlohovec, Nitrianska 100,
zastoupeného JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem v Praze 2, Karlovo
namesti 17, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem v Praze 2, Palackého
namésti 4, za Gcasti: 1) Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s. r. o., ICO: 278 71
533, se sidlem v Praze 4, Bud¢jovicka 3, 2) Zdravotni pojiStovna ministerstva vnitra
Ceské republiky, ICO: 471 14304, se sidlem v Praze 10, Kodaiiska 46, 3) Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o., [CO: 256 29 646, se sidlem v Praze 5, Radlicka lc, 4) sanofi-
aventis, s.r.o., ICO: 448 48 200, se sidlem v Praze 6, Evropska 176a, 5) PRO.MED.CS
Praha a.s., ICO: 001 47 893, se sidlem v Praze 4, Teléska 1, zastoupené JUDr. Liborem
Stajerem, advokatem se sidlem v Praze 1, Hellichova 1, jako osob zu&astnénych na Fizen,
o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ¢. j. MZDR33395/2010 ze dne 14. 7. 2010,

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR33395/2010 ze dne 14. 7.
2010 se zruSuje avéc se vraci Zalovanému k dal§imu Fizeni.

IL. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladi Fizeni ve vysi 11.922

K¢ a to do30 dni od pravni moci rozsudku k rukam jeho zastupce
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata.

Odivodnéni

I. Vymezeni véci

Zalobce se podanou Zalobou domahal piezkoumani rozhodnuti uvedeného v zahlavi
tohoto rozsudku, jimZz Zalovany zamitl jeho odvolani a potvrdil rozhodnuti Statniho Ustavu
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pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) &. j. SUKLS103376/2009 ze dne 31. 3. 2010 ve véci
zmény vySe a podminek thrady lécivych pfipravkilt v zasad¢é terapeuticky zameénitelnych
s lé¢ivymi pripravky obsahujicimi 1é¢ivou latku metformin. Ustav ve vyroku & 1 svého
rozhodnuti stanovil v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) a § 39c odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni tehdy U¢inném (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®), pro tuto skupinu lé€ivych piipravka zékladni thradu ve vysi 3,6458
K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (déle jen ,,ODTD*), a nasledné ve vyrocich ¢. 2 az
65 rozhodl o vysi a podminkdch thrady jednotlivych 1éCivych ptipravka. Proti tomuto
rozhodnuti podal zalobce odvolani, nebot’ nesouhlasil se stanovenou vysi zdkladni uhrady,
vybérem 1é¢ivého ptipravku, podle n¢jz byla stanovena, ani s postupem pii vybéru nejméné
nakladného ptipravku, jenz je pln€ hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi.

Zalovany shledal veskeré odvolaci namitky nedéivodnymi. Pfi hledani plné hrazeného
piipravku podle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni tfeba vychazet
z jeho dostupnosti, jak je definovdna v § 39c odst. 2 pism. a), avSak je tfeba vzit v potaz
vSechny lé¢ivé pripravky dané referencni skupiny, pokud jsou pfitomny na ceském trhu.
Nezakonnym zalovany neshledal ani pouZiti koeficientl pfi stanoveni vySe zakladni thrady.
Pro jeji vypocet je potieba zvolit ur€ity mechanismus prepoctu, a pouziti koeficientt vyslovné
stanovuje § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb. Pouziti koeficientli je podle ndzoru zalovaného dale
umoznéno ustanovenimi § 39b odst. 7 a § 39g odst. 4 zakona, jez Ustav k vydani predmétné
vyhlasky zmociiuji. Pouziti koeficientl pifi stanoveni vySe zdkladni thrady by vSak bylo
mozno dovodit 1 analogicky, nebot’ zdkon zadny mechanismus pfepoctu nestanovi, a¢ s nim
zjevné pocita. PiepocCet na zdkladé matematického pravidla zaloZeného na pfimé umeéte se
muze zdat z laického pohledu spravedlivy, avSak nijak nezohlednuje zménu nékladi vyrobce
lé¢ivého ptipravku v zavislosti na zmén€ obsahu ucinné latky v jednotce lékové formy.
Omezeni koeficientl toliko na upravu vySe thrady jednotlivych ptispévkil by poptelo logiku
zékona. Zalovany neshledal déivodnou ani namitku, Ze nebyla posouzena jina kritéria nez cena
za ODTD, s tim, Ze zohlednéna byla rovnéz fyzicka uskutecnitelnost obvyklého davkovani,
kolisani terapeutické hladiny nezbytné pro Zadouci ucinek nebo bezpe€nost 1éciva, ale
i poznatky o compliance pacienta.

I1. Shrnuti obsahu Zaloby

Napadené rozhodnuti je podle ndzoru zalobce nezdkonné, nebot” Ustav i zalovany
nespravné aneuplné zjistili skutkovy stav, jejz nasledné¢ po pravni strance nespravné
posoudili.

Zalobce piedné namitl, ze 1é¢ivy ptipravek METFIREX 500 MG POR TBL FLM
120X500MG, podle néjZ byla stanovena vyse zakladni thrady, byl vybran nespravnég, nebot’
nebyla splnéna podminka jeho dostupnosti v Ceské republice. Zakonné definice dostupnosti je
uvedena v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle n&jz se
dostupnym léCivym ptipravkem rozumi takovy 1éCivy piipravek, jehoz podil na celkovém
objemu prodeje v zdsadé¢ zaménitelnych 1éCivych pfipravki jedné lécivé latky Cinil
v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %. Na tomto pozadavku je tfeba trvat
1 pfi zajisténi plné thrady podle § 39c odst. 5, nebot’ ticelem vSech téchto ustanoveni je
stanovit vySi uhrady podle 1écivého pripravku, ktery Ize redlné vyuzit pro 1écbu pacientli
v Ceské republice, nikoli ptipravku v praxi nedosaZitelného. Podil vybraného piipravku
na trhu 16¢ivé latky metformin pfitom dosahl pouze 0,16 %. Ustav viak namisto toho ve své
metodice vymezil pojem dostupnosti odliSnym zplisobem, jenz nikterak nezohlediiuje trzni
podil ptipravku. Takovy postup nema oporu v zakoné a odporuje zasadé predvidatelnosti,
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nebot’ pouhou zménou metodického pokynu mize dojit ke zcela zésadni zméné
pii posuzovani podminky dostupnosti lé¢ivého piipravku; takovd zména skutecné nastala,
nebot’ metodika platnd od 1. 8. 2010 jiz pfejimd obsah pojmu dostupnost z § 39c odst. 2
pism. a) zakona. DoSlo tak rovnéZ k poruSeni pozadavkl narozhodovani na zikladé
objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
Rady EHS ¢. 89/105/EHS.

Vybrany 1écivy piipravek, podle néjz byla stanovena vysSe zékladni thrady, nadto
nebyl tim nejméné nakladnym. K tomuto zavéru Ustav dospél jen v disledku pouziti
koeficientd, aCkoli pravni pfedpisy neumoznuji jakykoli piepocet pomoci koeficientd ani
pfi stanoveni vyse zakladni thrady, ani pfi vybéru nejméné nakladného ptipravku ve smyslu
§ 39¢ odst. 5 zdkona. Pouziti koeficientli pii stanoveni vySe zakladni uhrady odporuje
pravnim piedpisiim a zmocniovaci ustanoveni §§ 39b odst. 7 a 39g odst. 4, na nézZ se Zalovany
odvolava, se na tento postup nijak nevztahuyi.

Ustav ani zalovany nadto pii stanoveni vy$e uhrady neposuzovali u zadného
z 1écivych piipravki vhodnost jejich sily, jak uklada § 39b odst. 2 pism. e), ani obvyklé
davkovani, jak ukldda § 39b odst. 2 pism. f) zdkona, a namisto toho stanovili vysi thrady
pro jednotlivé sily pfepoctem pomoci koeficientli. Tato je tak urcena arbitrarné na zakladé
pouhé jiné sily piipravku, bez moznosti zohlednéni vhodnosti této sily u konkrétniho
piipravku a bez ohledu na to, Ze jednotlivé sily 1éCivé latky maji specifické vyuZiti (napf. sila
500 mg je vhodna zejména piizahjeni terapie). Takovy postup odporuje zakonu, nebot’
nezohlediiuje v § 39b odst. 2 vyZadovana kritéria, a namisto toho vychazi z kritérii zdkonem
nepiedvidanych, jak pfiznal i sam Zzalovany, kdyz uvedl, ze princip koeficientli reaguje
na zménu vyrobnich nakladi zalobce pfi vzristajicim obsahu 1é¢ivé latky v jednotce 1ékoveé
formy.

Zalobce proto navrhl, aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil Zalovanému
k dal$imu fizeni.

I11. Shrnuti obsahu vyjadreni Zalovaného

Zalovany ve svém vyjadieni setrval na svém stanovisku vyjadieném v napadeném
rozhodnuti. O podmince dostupnosti se v § 39c odst. 5 zakona nehovofi a ze systematiky
ustanoveni § 39c nevyplyva, Ze by se dostupnost definovand v odstavci 2 pism. a) méla
vztahovat rovnéz na tento ptipad. Zménou rozhodovaci praxe, zpiisobenou zménou metodiky,
nebyla zdsada rovnosti nijak dotcena, nebot’ aplikace rGznych metodik je jasné casové
ohrani¢ena; v této souvislosti zalovany podotkl, ze v situaci, kdy zadkonné ustanoveni dava
spravnimu organu dvé rizné moznosti vykladu, je zcela na jeho spravnim uvazeni, jakou z
nich si vybere. Rozhodné nelze fici, ze by byl jeden z postupné aplikovanych postupt
proveden v rozporu se zakonem.

Zalovany rovnéz zopakoval nazor, Ze pouziti koeficientii pfi stanoveni vyse zakladni
uhrady je pln¢ v souladu se zdkonem. Pokud jde o uziti koeficientii pfi stanoveni vySe uhrady
konkrétniho 1é¢ivého piipravku, zalobce nenapadd ani tak samotné opravnéni pouzit
koeficienty obsazené v § 16 vyhlasky, jez vyplyva z § 39b odst. 7 zédkona, jako spiSe celou
tuto zakonnou koncepci. Sila a ddvkovani predmétnych 1é¢ivych piipravka byly zohlednény
napi. pfi stanoveni vySe ODTD zucastnénym IéCivym latkam ¢i v pfipadé zarazeni
pfedmétnych ptipravki mezi v zésad€ terapeuticky zameénitelné ptipravky. Ve zbytku
zalovany zopakoval argumenty vyjadirené jiz v napadeném rozhodnuti.
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Zalovany tudiZ navrhl, aby soud Zalobu jako nediivodnou zamitl.

IV. Shrnuti obsahu repliky Zalobce

Zalobce v replice setrval na vSech Zalobnich bodech a zopakoval jiz diive uvedenou
argumentaci. K vyjadieni Zalovaného podotkl, ze v pfipad¢ vice moznych vykladi zakonného
ustanoveni nemize zvolit libovolny znabizejicich se vykladl, nybrz vyhradné ten
odpovidajici smyslu aucelu zdkona. Zména ve zpiisobu posuzovani dostupnosti nebyla
v Zadném piipadé zpfesnénim, nybrz zadsadni zménou, jeZ méla za néasledek vybér zcela jiného
referen¢niho ptipravku, podle kterého je stanovena vySe Ghrady. Tvrzeni zalovaného, ze sila
a davkovani 1écivych ptipravkll byly zohlednény pfi stanoveni vySe ODTD zcastnénym
lécivym latkdm &1 pfi zatazeni predmétnych piipravklt mezi v zasad€ terapeuticky
zaméniteln¢ pripravky, je pak zcela nepravdivé, nebot’ v téchto ptipadech se posuzuji
naprosto odlisné zkusenosti, jak je patrné i z obsahu spravniho spisu. Vzhledem k tomu nemél
zalobce Zadny diivod zménit sviij Zalobni navrh.

V. Rizeni pied Méstskym soudem v Praze

Méstsky soud v Praze nejprve shledal, Ze jsou splnény podminky fizeni, Zaloba je
piipustnd, byla podana v¢as a osobou opravnénou. Pfi posuzovani aktivni procesni legitimace
zalobce se soud fidil pravnim nazorem vyslovenym v usneseni rozsifen¢ho senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 63 ze dne 9. 12. 2014, v némz uvedeny soud
konstatoval, Ze Zadatelé o stanoveni vySe a podminek uhrady Ilécivych pfipravkll ze
zdravotniho pojiSténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
jako drzitelé registrace téchto 1é¢ivych piipravkd a ucastnici spravniho fizeni podle § 39g
odst. 1 téhoz zakona, jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného
aktivné procesn¢ legitimovani podle § 65 odst. 1 zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni
(dale jen ,.s. T. s.). Nasledn¢ soud vychazeje ze skutkového a pravniho stavu, jenz zde byl
v dobé vydani napadené¢ho rozhodnuti, na zakladé podané Zzaloby piezkoumal napadené
rozhodnuti v mezich zalobnich bodl (§ 75 odst. 1 a2 s. 1. s.).

Pii jednéani pfed Mé&stskym soudem v Praze, konaném dne 26. 2. 2015, oba ucastnici
fizeni setrvali na svych tvrzenich, jakoz i na svych procesnich navrzich.

VI. Pravni hodnoceni
V posuzované véci soud vySel z nasledujici pravni Gipravy.

Podle § 39b odst. 1 véty prvé zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
ucinném k datu vydéani napadené¢ho rozhodnuti (dale téz ,,zdkon*), o vySi a podminkach
uhrady 1éCivych ptipravkil a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely rozhoduje Ustav.

Podle § 39b odst. 2 zadkona se pfi stanoveni vySe a podminek uhrady u lécivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely posuzuji
a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpe¢nost,
b) zdvaznost onemocnéni, k jejimuz léCeni je urcen,
¢) nakladova efektivita a naklady a pfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi,
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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 piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely,

J) ptedpokladany 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 zplisob hodnoceni vySe a podminek uhrady stanovenych
v odstavcich 2 az 6, podminky za nichZ je 1éCivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni
1¢katské ucely hrazen formou pausalu, na 1ékaisky piedpis nebo formou zvlast’ tctovaného
1é¢ivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim pfedpisem.

Podle § 39¢ odst. 1 zakona Ustav zafazuje 16¢ivy piipravek v ramci fizeni podle § 39g
do referen¢ni skupiny. Zakladni thrada lé¢ivého piipravku se rovna zakladni uhradé
referencni skupiny, do které byl 1éCivy ptipravek zatfazen. Zéakladni Uhrada je 0hrada
pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v 1é€ivych piipraveich
aje shodnd pro celou referen¢ni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lé€ivych
pfipravklt v zasad€ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti
a bezpeCnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona se zékladni uhrada v referencnich skupinach
davku lé¢iveho piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ticely zatfazenych do referencni
skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1éCivy ptipravek nebo potravinu
pro zvlastni 1ékaiské ucely dostupné v Ceské republice; dostupnym 1é¢ivym piipravkem nebo
potravinou pro zvlastni 1ékatrské ucely se rozumi takovy lécivy piipravek nebo potravina
pro zvlastni 1ékatské ucely, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé¢ zaménitelnych
1écivych pripravkti nebo potravin pro zvlastni lékarské ucely jedné 1éCivé latky cCinil
v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %; zahrani¢ni cena pro konecného spotiebitele
se pro ucely stanoveni zakladni thrady upravuje o ptipadné rozdily ve vysi dani a obchodnich
pfirazek mezi stitem, kde byla zji§téna, a Ceskou republikou.

Podle § 39c odst. 4 zdkona u 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
G&ely, ktery nelze zatadit do Zadné referenéni skupiny, Ustav stanovi zakladni Ghradu 16¢ivé
latce v tomto lécivém piipravku nebo potraviné pro zvlaStni Iékaiské ucely obsaZené.
Pii stanoveni zakladni thrady Ustav postupuje podle odstavcd 2 a 3 obdobné. Zéakladni
uhrada 1écivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékatské ucely nezatazenych
do referen¢ni skupiny, kterému byla maximalni cena stanovena podle § 39a odst. 2 pism. b),
¢ini nejvyse 70 % stanovené maximalni ceny.

Podle § 39c odst. 5 zdkona v ptipad€, ze po stanoveni uhrady podle § 39b az 39¢ neni
v nékteré ze skupin 1éCivych latek uvedenych v piiloze €. 2 alespon 1 1é¢ivy piipravek plné
hrazen, Ustav upravi rozhodnutim thrady tak, aby nejméné néakladny 1é¢ivy piipravek
nalezejici do této skupiny byl pln¢ hrazen.
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Podle § 39g odst. 4 zékona pii rozhodovani o vy$i a podminkach thrady Ustav
l1é¢ivému pripravku nebo potraviné pro zvlastni 1ékaiské ucely stanovi zakladni uhradu podle
§ 39c. Ptistanoveni vySe a podminek uhrady tohoto lé€ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvlastni 1ékaiské ucely zékladni thradu zvysi nebo sniZi na zékladé posouzeni podminek
stanovenych v § 39b odst. 2 zplisobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem (§ 39b
odst. 7).

Podle § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. (dale jen ,,vyhlaska®) zdkladni {ihrada
u ptipravkil s riznymi silami (riznym obsahem lécivé latky) v jednotce 1€kové formy se
stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.

Podle § 7 vyhlasky pii zvySeni nebo sniZeni vySe uhrady ptipravku oproti zakladni
uhradé se kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona hodnoti oproti ptipravku, ktery byl pouzit
pro stanoveni vyse zakladni thrady nebo oproti jiné terapii, ktera byla rozhodna pro stanoveni
zéakladni thrady. Pro tento Ucel lze rovnéZ pouZit srovnani s ptipravkem z téZe referencni
skupiny, kterému jiz byla stanovena vySe Uhrady, je-li mozné takového srovnani vyuzit.
Zvysit thradu podle § 8 az 10 nelze u ptipravku, jehoz cena uvedend v § 39c odst. 2 zédkona
byla pouZita pro stanoveni vySe zakladni thrady.

Podle § 16 odst. 1 vyhlasky tihrada jedné obvyklé terapeutické davky se u ptipravka
sriznymi silami (riznym obsahem IléCivé latky) v jednotce 1ékové formy sniZuje
koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojndsobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize zdvojnasobeni
obsahu 1é¢ivé latky prokazatelné pifindsi zvySeni terapeutické u€innosti.

Podle § 16 odst. 2 vyhlasky tihrada jedné obvyklé terapeutické davky se pii kazdém
poklesu obsahu lécivé latky v jednotce lékové formy pifipravku na polovinu zvySuje
koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize nedojde
ke sniZeni terapeutické u€innosti pod miru ti¢elné terapeutické intervence.

Po provedeném tizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba je z&asti divodna.

Soud shledal divodnou ndmitku, Ze zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
neumoznuje pii stanoveni vysSe zékladni uhrady pouzit koeficienty obsazené ve vyhlaSce
&.92/2008 Sb. Zalovany v napadeném rozhodnuti (na strané 41) vysel z toho, Ze pro vypocet
zékladni thrady je potieba zvolit urCity mechanismus piepoctu, pticemz pouziti koeficienta
vyslovné stanovuje § 16 vyhlasky; tento princip adekvatné reaguje na zménu nakladd vyrobce
1é¢ivého pripravku v zévislosti na zméné obsahu U¢inné latky v jednotce lékové formy.
Pouziti koeficientl je podle ndzoru Zalovaného dale umoZnéno ustanovenimi § 39b odst. 7
a § 39g odst. zakona, jez Ustav k vydani pfedmétné vyhlagky zmocnily. Méstsky soud v Praze
se obsahové totoZznou namitkou jiz zabyval ve vécech sp. zn. 9Ca 421/2008 a 11Ad 13/2010,
a dospél k zavéru, Ze tento nazor Zalovaného nema oporu v zdkoné (oba rozsudky byly
pozd¢ji Nejvyssim spravnim soudem zruseny, avSak nikoli pro nespravnost tohoto zavéru).
V rozsudku €. j. 9Ca 421/2008 - 75 ze dne 24. 3. 2010 k tomu uvedl Méstsky soud v Praze
nasledujici.

»Zplisob stanoveni (vypoctu) zakladni uhrady dané referencni skupiny je upraven
v ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Zakladni vuhrada

vV

pro konecného spotiebitele pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku
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zarazeného do referencni skupiny, zjistéené v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy
pripravek dostupny v Ceské republice. Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi tedy v ramci
upravy stanoveni vySe zdkladni vihrady v referencnich skupindch o Zadném poucziti koeficientu
nehovori a tyto neupravuje.

Prepocet uhrady podle sily pripravku pomoci koeficientit umoznuje ust. § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., pouziti koeficientii uvedenych v tomto ustanoveni se vSak nevztahuje
na stanoveni vySe zakladni uhrady, ale na upravu uhrady konkrétniho pripravku oproti jiz
stanovené zakladni uhrade, kterad je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39c odst. 1 véta
treti zakona o verejném zdravotnim pojisténi), tedy na nasledny postup pri stanoveni vyse
uhrady konkrétniho pripravku podle § 39b zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Ust. 16
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje s jiz stanovenou zdkladni uhradou referencni
skupiny a jeho smyslem je zohlednit p7i stanoveni vyse uhrady konkrétniho pripravku riznou
silu tohoto lécivého pripravku. Tento zaver lze dovodit ze systematického cleneni vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., na cast treti, ktera stanovi zpusob hodnoceni vyse a podminek zakladni vihrady
a cast ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpiisob hodnoceni vyse uhrady konkrétniho pripravku
oproti zakladni uhradé. Ust. § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti
koeficientii, je obsazeno v casti ctvrté této vyhlasky. Ustanoveni této casti vyhlasky upravuji
postup pri hodnoceni kritérii podle § 39b zdkona o verejném zdravotnim pojisteni, nikoli
postup pri stanoveni vyse zdkladni vihrady ve smyslu ust. § 39c téhoz zdkona. Cdst ¢tvrtd
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a tedy ani ust. § 16 odst. 1 a 2 se tak na stanoveni vyse zakladni
uhrady referencni skupiny nevztahuji.

Soud povazuje v daném sméru za podstatnou také tu skutecnost, Ze zdakon o verejném
zdravotnim pojisteni neobsahuje Zadné zmocnéni pro upravu postupu pri stanoveni vyse
zdkladni uhrady referencni skupiny podle § 39c provadécim pravnim predpisem. Ve shode se
Zalobcem ma soud za to, Ze Zalovanym opakované zminované ustanoveni § 39b odst. 7 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi, které vyslovné odkazuje na zpiisob hodnoceni vyse
a podminek uhrady stanovenych v § 39b odst. 2 az 6 (a dadle na podminky, za nichz je lécivy
pripravek hrazen formou pausalu, na lékarsky predpis nebo formou zvlast uctovaného
lécivého pripravku), se na postup pri stanoveni vyse zdkladni uhrady, ktery je upraven v jiném
ustanoveni téhoz zakona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro upravu postupu pri stanoveni vyse
zakladni uhrady referencni skupiny podle § 39c provadecim pravnim predpisem neni
obsazeno ani v ust. § 39g odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisteni. Toto ustanoveni
striktné rozlisuje mezi stanovenim zakladni uhrady lécivéemu pripravku postupem podle § 39c
zdkona a stanovenim vyse a podminek uhrady konkrétniho lécivého pripravku, k némuz
dochazi zvySenim nebo snizenim jiz stanovené zdkladni uhrady na zdkladé posouzeni
podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zakona zpiisobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem vydanym na zdkladé zmocneni obsazeného v § 39b odst. 7 zdkona. Dikce
ustanoveni § 39g odst. 4 zdakona o verejném zdravotnim pojisténi tedy prokazuje spravnost
shora vysloveného ndzoru soudu, zZe ust. § 39b odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisteni
neobsahuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho predpisu, kterym by mél byt upraven
postup pri stanoveni vySe zadkladni uhrady referencni skupiny podle § 39c téhoz zdkona, ale
lécivého pripravku (oproti jiz stanovené zdkladni uhradé referencni skupiny) ve smyslu § 39b
zdkona.*

V posuzované véci byla zakladni tihrada stanovena podle § 39c odst. 4, nebot’
ptipravky s obsahem pfedmétné 1éCivé latky nelze zatadit do z4dné z referencnich skupin
podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., avSak podle citovaného ustanoveni se v takovém ptipadé
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postupuje ,,podle odstavcii 2 a 3 obdobne*, tudiz jsou praveé vyslovené zaveéry pln€ pouzitelné
a soud nema zadny diivod se od nich odchylit. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi tudiz
neumoziuje pii stanoveni zakladni hrady — ale ani pfi urceni, ktery ptipravek je nejméné
nakladny ve smyslu § 39c odst. 5 — pouziti zddnych koeficienti, tedy ani téch zohlediujicich
silu jednotlivych 1é¢ivych piipravkil, obsazenych v § 16 vyhlasky &. 92/2008 Sb. Zalobci je
tteba prisvédCit téz v tom, ze zadkon pii stanoveni zakladni tthrady nezna hledisko ndklada
na vyrobu jednotky Iékové formy v ndvaznosti na obsah 1é¢ivé latky v ni obsazené, a tudiz
neumoznuje spravnimu orgdnu zohlednit v této fazi fizeni pomoci koeficientli (nespornou)
skutecnost, Zze vyrobni ndklady na jednotku léc¢ivé formy pfi zvySovani obsahu lécivé latky
nerostou kviili existenci fixnich nakladd linearné.

Pokud jde o zalovanym zdiraziiovanou potfebu ur¢it¢tho mechanismu pirepoctu
pro vypocet zékladni thrady, zdejsi soud k nému v jiz citovaném rozsudku uvedl, Ze v tomto
ohledu postaci jednoduché pocetni operace: ,,7To, jakd cena pripada na ODTD u tech lécivych
pripravku, které v jednotce lékové formy obsahuji lécivou latku v mnozstvi nekorespondujicim
ODTD, lIze skutecné zjistit pomoci jednoduchého matematického vypoctu zaloZeného
na principu primé umery. Soud nesouhlasi s nazorem Zalovaného, Ze tento zpiisob vypoctu
nemd oporu v zakoné. Ma-li byt dle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi v ramci stanoveni zdkladni uhrady referencni skupiny zjistovana cena ptipadajici
na ODTD jednotlivych lécivych pripravku, zlogiky veci vyplyvda, Ze zdkon pocita
s provedenim prepoctu, pri kterém bude nejprve zjistéen pocet ODTD v baleni konkrétniho
lécivého pripravku a poté stanovena cena pripadajici na ODTD, ktera se rovnd podilu ceny
lécivého pripravku a poctu ODTD zjisténého v baleni tohoto pripravku. Tento zpiisob vypoctu
povazuje soud za naprosto predvidatelny a plné transparentni.* Ani zalovanym uzity princip
analogie prava nema v této situaci misto, nebot’ vySe citovana pravni iprava na skutkovy stav
nastaly v posuzované véci pamatuje; nevyskytuje se zde mezera, jiz by bylo tieba zaplnit
pomoci analogie.

Souvisejici Zalobni bod, rovnéZz se tykajici pouZiti koeficientl, spocivd v tom, ze
zalovany pii stanoveni vySe a podminek uhrady léCivych piipravki podle § 39b odst. 2
nikterak nezohlednil vhodnost jejich sily a obvyklé davkovani, jez jsou uvedeny pod pismeny
e) a f) tohoto ustanoveni. Podle § 39b odst. 7 zplisob hodnoceni vySe a podminek thrady
stanovenych v odstavcich 2 az 6 stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim
predpisem. Timto pfedpisem je vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., jez obsahuje v § 16 Gpravu uhrady
s ohledem na vhodnost sily a v § 18 uUpravu uhrady sohledem na obvyklé davkovani
a nezbytnou dobu 1éCby, a to praveé prostfednictvim koeficientli. Soud se shoduje s zalovanym
v tom, Ze ustanoveni § 16 vyhlaSky v souladu se zdkonem upravuje zpisob hodnoceni vyse
a podminek thrady a jako takové je pro néj zdvazné. Soud vyse dovodil, Ze toto ustanoveni
pracuje s jiz stanovenou zékladni thradou a jeho smyslem je zohlednit pii stanoveni vysSe
uhrady konkrétniho ptfipravku rtiznou silu tohoto léCivého ptipravku. Jak je vSak ziejmé
ze spravniho spisu, Zalovany uzil téchto koeficientll jiz ve fazi stanoveni vySe zékladni
Gihrady, tedy v rozporu se zakonem i samotnou vyhlaskou. Zalovany pii pouziti koeficientl
nadto zohlednil skute¢nosti zdkonem nepiedpoklddané, konkrétn€ vyrobni a provozni naklady
zalobce, ackoli vycet v § 39b odst. 2 je taxativni.

Pokud zalovany ve vyjadfeni k zalobé uvedl, Ze vhodnost sily a zplisob davkovani
zohlednil pii stanoveni vyse ODTD ztcastnénym lécivym latkdm ¢i pfi zafazeni pfedmétnych
pripravkll mezi v zasad¢ terapeuticky zaméniteln¢ ptipravky, soud musi prisvédéit zalobcei, ze
namitané skutecnosti timto zpitisobem zohlednény byt nemohly, nebot vSechny lécivé
pripravky obsahujici pfedmétnou 1é¢ivou latku maji shodnou ODTD a vSechny tyto ptipravky
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byly zatazeny mezi v zasadé terapeuticky zameénitelné piipravky, obé bez ohledu na jejich silu
a davkovani. Soud tudiz shledal namitku, ze zalovany nezohlednil zdkonem ptedepsanym
zpusobem vhodnost sily a obvyklé davkovani jednotlivych 1écivych ptipravkil, davodnou.

Soud se rovnéz zabyval namitkou, kterd se tykala hodnoceni podminky dostupnosti
1é¢ivého ptipravku METFIREX na ¢eském trhu, kdy tedy Zalobce argumentoval tim, ze je
nutno vychazet z definice dostupnosti ve smyslu ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. S timto ndzorem se soud neztotoznil a to predevSim proto, Ze touto
otazkou se zabyval Nejvyssi spravni soud vrozsudku c.j. 4Ads 52/2013-41 ze dne
27.11.2013, v némz tedy k této véci uvedl, Ze ,,...ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nestanovi Ustavu povinnost hledat 1é¢ivy piipravek, ktery by byl na trhu
v Ceské republice dostupny v objemu nutném z hlediska § 39¢ odst. 2 pism. a) téhoZ zakona,
tzn., jehoZz podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé¢ zaménitelnych 1éCivych piipravki
¢inil v poslednim kalendarnim ctvrtleti nejméné 3%.

Nejvyssi spravni soud soucasné konstatoval, Ze podstatnou pro volbu lécivého
pfipravku je otdzka, zda byl tento lécivy ptipravek v rozhodném obdobi na ceském trhu
vniman ¢i obchodovén a nikoliv otazka v jakém to bylo objemu. V dal$im tedy soud odkazuje
na zavery NejvysSiho spravniho soudu uvedené v odiivodnéni rozsudku ze dne 27.11.2013,
¢.j. 4 Ads 52/2013-41 v tomto sméru s tim, ze Nejvyssi spravni soud tedy dospél k tomu, Ze
pokud by samoziejmé predmétny 1€€ivy pripravek nebyl na ¢eském trhu dostupny vibec, tak
by samoziejm¢ bylo nutno jej z dalSich uvah vyloucit, ale pokud tedy dostupny je, tak pro
ucely ust. § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neni tedy nutné na néj
vztahovat podminku dostupnosti tak, jak je definovana v § 39c odst. 2 pism. a) téhoz zakona.
Timto zdvérem, nazorem Nejvyssiho spravniho soudu, se tedy Méstsky soud v Praze ve véci
nyni projednavané citil vazan, kdyz neshledal Zadny, jaksi rozumny a podstatny divod
k tomu, aby se od z&vert konstatovanych NejvyS§im spravnim soudem odchylil.

Vzhledem ke shora uvedenému soud zruSil napadené rozhodnuti podle § 78 odst. 1 s.
f. s. pro nezakonnost a véc vratil Zalovanému k dal§imu fizeni (§ 78 odst. 4 s. f. s.). V ném
bude zalovany vazan pravnim nadzorem soudu vyslovenym v tomto rozsudku (§ 78 odst. 5 s. 1.

S.).

VII. Rozhodnuti o nakladech fizeni

O néhradé nakladt fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobce mél ve véci
plny Uspéch, a proto ma proti zalovanému pradvo na ndhradu nakladl fizeni, jez sestdvaji
ze zaplaceného soudniho poplatku za zalobu ve vysi 2.000 K¢ a znakladi zastoupeni
advokatem. Jejich vysi soud urcil vsouladu svyhlaskou €. 177/1996 Sb. o odménach
advokatli a nahradach advokati za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif), ve znéni
ucinném ke dni provedeni jednotlivych tkont, tak, Ze jsou tvofeny podle § 9 odst. 3 pism. f)
resp. § 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s § 7 odménou za dva ukony pravni sluzby uvedené
v § 11 odst. 1 pism. a), d) [prevzeti a ptiprava zastoupeni, podani zaloby] ve vysi 2.100 K¢
za kazdy tento tikon a jednoho tkonu podle § 11 odst. 1 pism. g) [GCast na jedndni
pted soudem dne 26. 2. 2015] ve vysi 3.100 K¢, apodle § 13 odst. 3 souvisejici ndhradou
hotovych vydaji za kazdy tento ukon ve vysi 300 K¢. Jelikoz je zastupce zalobce platcem
DPH, je podle § 57 odst. 2 s. f. s. soucasti nadkladii fizeni rovnéZ néhrada za dan z ptidané
hodnoty ve vysi 21 % z takto vypoctené ¢astky. Nahradu nakladl v celkové vysi 11.922 K¢ je
zalovany povinen zaplatit Zalobci do 30 dnd od pravni moci tohoto rozsudku k rukdm jeho
zastupce.
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Pouéeni

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

Lhita pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcCil pocatek lhlty (den doru€eni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni
den lhity na sobotu, ned¢li nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici
pracovni den. Zmeskani lhiity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 soudniho fadu
spravniho a kromé obecnych nalezitosti poddni musi obsahovat oznafeni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych divodi jej stézovatel napada, a daj o tom, kdy
mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zamé&stnanec nebo Clen, ktery za n€j jednd nebo jej zastupuje, vysokoskolskeé
pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich zékont vyZzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol

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

V Praze dne 26. tinora 2015

JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senatu

za spravnost vyhotoveni:
Simona Stépinova
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