Cislo jednaci: 10Ad 23/2010 - 99

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z predsedkyné Mgr. Jany
Brothankové a soudci Mgr. Jana Kaspara a Mgr. Kamila Tojnera v pravni véci zalobct: a)
Zentiva, k.s., 1C:49240030, se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, b) APOTEX EUROPE
B.V., se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Holandsko, oba zastoupeni JUDr. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo ndmésti 17, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi CR, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, o zalobach zalobct
proti rozhodnuti Zalované¢ho ze dne 16.7.2010, ¢.j. MZDR32194/2010, sp.zn. FAR:L86/2010,

takto:

1.Zaloby se zamitaji.
I1.Zadny z ucastniki nema pravo na nahradu nakladi fizeni.

Odiavodnéni

Zalobce Zentiva (ad a) se zalobou, doru¢enou Méstskému soudu v Praze dne 27.9.2010,
domahal piezkoumani a zruseni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (dale
téz jen zalovan¢ho) ze dne 16.7.2010, jimZ bylo ve vyroku ¢. 1. zamitnuto odvoldni Zalobce
proti vyrokiim €. 1, 27, 28, 29, 30 a 31 rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale téz
Ustav, SUKL) ze dne 31.3.2010 sp.zn.SUKLS92653/2009, ve véci stanoveni vyse zékladni
uhrady lécivych ptipravkll v zasad¢é terapeuticky zameénitelnych s lé¢ivymi pfipravky,
nalezejicimi do referencni skupiny ¢. 46/2 — léCiva k terapii benigni hyperplazie prostaty,
ostatni, p.o. a léCivych piipravkil s touto skupinou v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych a o
zméné vySe a podminek uhrady 1éCivych ptipravkii s obsahem 1éCivych latek Pygeum
africanum a Serenoa repens a stanoveni vySe a podminek thrady lécivého piipravku
PENESTER (dale jen , pfedmétny piipravek®) a rozhodnuti Ustavu bylo potvrzeno. Zalobce
a) napadad a v petitu navrhuje zrusit rozhodnuti Zzalovaného ve vyroku II., jimZ se v Casti
napadenych vyrokt &.1 a 3- 33 odvolani zamita a napadend &ast rozhodnuti Ustavu potvrzuje
(zaloba byla piivodné¢ vedena pod 10Ad 23/2010).

Zalobce APOTEX EUROPE B.V. (ad b) se Zalobou, doru¢enou Méstskému soudu
v Praze rovnéz dne 27.9.2010, doméhal ptfezkoumani a zruseni téhoz rozhodnuti Zalovaného
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ze dne 16.7.2010, jimz bylo ve vyroku ¢. II. zamitnuto odvoldni i tohoto Zzalobce proti
vyrokiim &. 1, 3 a 4 rozhodnuti Ustavu ze dne 31.3.2010 sp.zn. SUKLS92653/2009, ve véci
stanoveni vySe zdkladni hrady léCivych piipravkil v zdsad€ terapeuticky zaménitelnych
s 1écivymi piipravky, naleZejicimi do referencni skupiny €. 46/2 — 1éciva k terapii benigni
hyperplazie prostaty, ostatni,p.o. a 1é¢ivych ptipravkl s touto skupinou v zasadé terapeuticky
zaménitelnych a o zméné vysSe a podminek thrady 1éCivych piipravki s obsahem 1é¢ivych
latek Pygeum africanum a Serenoa repens a stanoveni vySe a podminek uhrady lé€ivého
ptipravku  APO-FINAS (dile jen ,pfedmétny piipravek) a rozhodnuti Ustavu bylo
potvrzeno. Zalobce b) napada a v petitu navrhuje zrusit rozhodnuti zalovaného ve vyroku
I1., jimz se v ¢asti napadenych vyrokt €.1 a 3- 33 odvolani zamitd a napadena ¢ast rozhodnuti
Ustavu potvrzuje (zaloba byla piivodné vedena pod sp.zn. 10A 23/2010).

Soud usnesenim spojil obé zaloby ke spolecnému projednéani pod sp. zn. 10A 23/2010,
nebot’ obé napadaji totéz rozhodnuti Zalovaného z tychz davodi.

Oba zalobci shodné v vodu zalob (bod II.) uvadi, ze piedmétny piipravek
(PENESTER, APO-FINAS) je 1é¢ivy ptipravek, jehoz drzitelem rozhodnuti o registraci je
ten ktery zalobce. Jedna se o 1éCivy pripravek, obsahujici 1éCivou latku finasterid, uréeny
k 1é¢eni a kontrole benigni hyperplazie (zbytnéni) prostaty. Zalobci poukazuji shodné na to,
ze podavani finasteridu omezuje akutni zadrzeni moci a snizuje riziko nutnosti provedeni
chirurgického vykonu v oblasti mocovych cest nebo prostaty. Poukazuji na mechanismus
jeho ucinkt a klinické vyuziti s tim, Ze obdobné klinické vyuziti sice ma 1 mepartricin,
tento ma vSak zcela odliSny mechanismus pisobeni, v organismu se nevstfebava, plsobi
pouze ve stieve, kde vaze steroidni frakce cholesterolu a pohlavnich hormont a brani jejich
vstfebavani. Zasadni rozdily mezi t€émito 1é¢ivymi latkami jsou podle Zalobcti v bezpecnosti
terapie, které zalobci dale uvadi.

Odlisny mechanismus ptisobeni pak podle zalobcti maji tzv. alfa-blokatory, tj. zastupci
referencni skupiny €. 46/1, kdy se jedna o 1é€iva, kterd byla plivodné vyvinutd a pouzivana
pti terapii arteridlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku), az pozdéji bylo zjisténo, ze
snizuji objem (velikost) prostaty plisobenim na alfa-receptory lokalizované v prostaté. Alfa-
blokatory, jako je doxazosin a terazosin a v mensi mife téz alfuzosin snizuji krevni tlak a u
pacientll s normalnim krevnim tlakem jejich klinické pouziti nevhodné pravé kvili riziku
vzniku piihod hypotenze az kolapsu.

Ve vlastnich diivodech zaloby /bod IIl/ oba Zalobci namitaji, Ze napadené rozhodnuti,
jakoZ i rozhodnuti Ustavu je vécné nespravné a nezakonné, jsou piesvédéeni, ze vychazi z
nespravné a neuplné zjisténého skutkového stavu, ktery byl nasledné chybné posouzen po
pravni strance. Tvrdi, Ze

- Posouzeni vlastnosti jednotlivych 1é¢ivych latek, respektive 1éCivych ptipravki a
jejich zatazeni do téze referenéni skupiny €. 46/2 bylo provedeno zcela nespravné a v
rozporu s odbornymi dikazy obsazenymi ve spisu. Lécivé latky finasterid a
mepartricin _nejsou v _zasad¢ terapeuticky zaménitelné, maji zasadné¢ odliSny
mechanismus u¢inku, misto plsobeni a zdsadné odliSnou bezpecnost, a proto
nespliiuji zadkonné podminky pro zatfazeni do téze referencni skupiny, uvedené v ust.
§ 39c odst. 1 véty ctvrté zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonii, ve znéni pozdéjSich piedpisi
(dale jen ,,Zakon®).
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- VySe zdkladni uhrady byla stanovena nespravné a v rozporu s ust. § 15 odst. 5 a §
39¢ Zékona a z toho divodu byla rovnéz nespravné stanovena vySe uhrady
pfedmétného piipravku.

- Rovnéz podminky thrady pro predmétny ptipravek byly stanoveny nespravné v
rozporu s ust. § 39b odst. 5 zédkona.

- Pfes vSechny uvedené vady Zalovany ve vyroku II napadeného rozhodnuti odvolani
zamitl a rozhodnuti potvrdil.

Konkrétn¢ napadenému rozhodnuti vytykaji nasledujicimi vady:

1) Nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych 1é¢ivych latek, respektive 1é¢ivych
pripravki a jejich zatrazeni do téZe referencni skupiny, ackoliv nespliuji
zakonné podminky uvedené v ust. § 39¢ odst. 1 véty ¢tvrté Zakona.

Podle Zalobcti Ustav zafadil do referenéni skupiny &. 46/2 - 1é¢iva pro terapii
benigni hyperplazie prostaty, ostatni, p.o. 1éCivé piipravky obsahujici 1é¢ivé latky finasterid
a mepartricin, ackoliv nejsou v zésad¢ terapeuticky zaménitelné, maji zasadné¢ odlisSny
mechanismus ucinku, misto ptisobeni a zdsadn¢ odlisSnou bezpecnost (a to jak pokud jde o
vyskyt nezaddoucich ucinki tak pokud jde o vyskyt a zavaznost lékovych interakci).
Dtivodem pro toto zatazeni byla skutecnost, ze ob¢ 1éCivé latky jsou uvedeny v referencni
skuping €. 46/2 ve vyhl.c. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin ve znéni pozdé¢jsich
predpistt (ddle jen Vyhlaska). Jedinym odbornym diivodem podlozenym konkrétnimi
odbornymi diikkazy v podkladech pro vydani rozhodnuti byla skutecnost, Zze referencni
indikaci je terapie benigni hyperplazie prostaty. Odlisné vlastnosti uvedenych l1écivych latek
piiznava sam Ustav ve svém rozhodnuti, avak jejich zatazeni do téZe referenéni skupiny
odtvodiuje tim, Ze referen¢ni indikaci je terapie benigni hyperplazie prostaty. Tento zaver
je nespravny, nebot’ skutecnost, ze tyto 1éCivé latky lze pouzit v terapii benigni hyperplazie
prostaty jesté sama o sob¢ viibec neznamena, ze je lze zatadit téze referencni skupiny, kdyz
se odliSuji svymi podstatnymi vlastnostmi a nespliuji zdkonné predpoklady pro zatfazeni do
téze referencni skupiny podle ust. § 39c odst. 1 véty ¢tvrté Zakona.

Zalobci cituji odiivodnéni rozhodnuti zalovaného k této namitce (pasaz pod bodem
IL. str. 27-29) ,,... odvolatelé tuto namitku uplatnili az ve svém odvolani a ke konkrétni
zameénitelnosti porovndvanych pripravkii obsahujicich lécivé latky finasterid a mepartricin
se tedy vyjadrili az po skonceni prvostupniového Fizeni. Odvolaci organ uvadi, zZe léciva
latka finasterid je inhibitor 5 Alfa reduktazy 2. typu a léciva latka mepartricin je polenové
makrolidové antibiotikum ... dale konstatuje, zZe lécivé latky finasterid a mepartricin byly k
datu vydani napadeného rozhodnuti shodné zarazeny do referencni skupiny ¢. 46/2.
....upozornuje, ze jiz v Hodnotici zprave ze dne 27. 5. 2009(dale jen ,, NHZB ) bylo ziejmé,
fe Ustav hodld zaradit porovnavané pripravky s obsahem lécivé latky finasterid a
mepartricin do stejné referencni skupiny ¢. 46/2. Zaroven byla na str. 3 NHZB rozebrana
charakteristika lécivych ldatek v ramci referencni skupiny. Ustav pak na str. 44 napadeného
rozhodnuti uvadi podklady pro posouzeni vzdjemné terapeutické zaménitelnosti
posuzovanych 1écivych pFipraviii s obsahem 1écivé latky finasterid a mepartricin. Ustav pak
porovnavané pripravky s obsahem lécivych latek finasterid a mepartricin opodstatnéné
vyhodnotil jako v zdsade terapeuticky zamenitelné v referencni indikaci - terapie benigni
hyperplazie prostaty(, terapie BHP®). K postupu zarazovani lécivych pripravkii do
referencnich skupin uvadi...Pokud lécivy pripravek obsahuje léCivou latku, ktera je zarazena
do nékteré z referencnich skupin obsazenych ve Vyhlisce o seznamu referencnich skupin,
pak Ustav a priory dany 1éc¢ivy pripravek do prislusné referencni skupiny zaradi. Ustav poté
muize vyradit konkrétni pripravek  z referencni skupinyje li dana skutecnost radné
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oduvodnéna. Pravidla zarazovani lécivych pripravkii do referencnich skupin je treba
vykladat tak, Ze podle ust. § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje
Ustav lécivy pripravek v rdmci Fizeni o stanoveni vyse a podminek iihrady do referencni
skupiny, a to i s ohledem na jejich terapeutickou zaménitelnost, ucinnost a bezpecnost a
klinické vyuziti. Prikladny seznam téchto referencnich skupin stanovi vyhlaskou o seznamu
referencnich skupin, ktera obsahuje vycet referencnich skupin spolu s indikativnim vyctem
lecivych latek k jednotlivym referencnim skupinam prirazenym, u nichz se obecné
predpoklada na zakladé soucasného védeckého poznani blizka terapeuticka ucinnost
bezpecnost a obdobné klinické vyuziti. Zakon o verejném zdravotnim pojisteni pak definuje v
ust. § 39c odst. 1 véta ctvrta referencni skupiny jako skupiny lécivych pripravki v zasade
terapeuticky zamenitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Zakladni ramec pro individudlni posuzovani lécivych pripravkii pro
stanoveni vyse a podminek uhrady je dan ust. § 39b odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim
pojistent, které v této véci odkazuje na provadéci pravni predpis, jimz je vyhldaska o zpiisobu
hodnoceni vyse a podminek uhrady. Z dikce ustanoveni je ziejmé, Ze je-li shleddn
predmétny pripravek v zasade terapeuticky zaménitelnym s obdobnou nebo blizkou ucinnosti
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim jako lécivé pripravky do referencni skupiny
zarazené, je rovnéz zarazen do prislusné referencni skupiny. Odvolaci organ ma vzhledem k
vWse uvedenému za to, Ze Ustav opodstatnéné vsechny porovndvané 1écivé pripravky s
obsahem lécivé latky finasterid a mepartricin zaradil do spolecné referencni skupiny, a to jiz
z toho diivodu, zZe obé léciveé latky jsou zarazeny do referencni skupiny ¢. 46/2 jiz samotnou
vyhlaskou a pokud odvolatelé disponovali patricnymi dikazy pro opacné tvrzeni, méli je
predlozit jiz béhem prvostupriiového Fizeni. Odvolaci organ dale konstatuje, zZe je povinen se
Fidit zasadou koncentrace spravniho Fizeni vyjadirenou v ust. § 82 odst. 4 spravniho radu, z
nehoz vyplyva, ze spravni organ neni povinen prihlizet v odvolacim Fizeni ke skutecnostem,
které mohly a mély byt uplatnény v vizeni pred prvni instanci, tedy v ramci vyjadreni
ucastnikii spravniho rizeni k podkladum pro vydani rozhodnuti. Odvolaci organ je vsak
povinen zohlednit nové skutecnosti a namitky spravnosti v odvolacim Fizeni, které
predkladaji ucastnici pouze za podminky, Ze tyto skutecnosti nemohly byt uplatnény jiz drive
v ramci prvoinstancniho Fizeni ... uvadi, Ze dle jeho ndzoru nelze tuto situaci podradit pod
vySe uvedené ust. § 82 odst. 4 spravniho radu, a to vzhledem ke skutecnosti, ze odvolatelé
mohli jimi tvrzené skutecnosti uplatnit a podlozZit ditkazy jiz drive, tedy ne az po vydani
napadeného rozhodnuti v ramci odvolani. Soucasné odvolaci organ nezjistil Zadny rozpor v
postupu Ustavu ve vztahu k ust. § 39¢ odst. 1 véty ¢tvrté a namitku shledal nediivodnou

S timto odivodnénim zalobci nesouhlasi, nebot podle nich odporuje pravnim
piedpistim, ust. § 39 se odst. 1 véty Ctvrté Zakona stanovi, ze pouze v piipadé, ze 1éCivé
ptipravky splni kumulativné vSechna kritéria zde stanovenad, lze je zatadit do téZe referencni
skupiny. Ustanoveni § 39c odst. 1 véta prvé a ¢tvrté Zakona tak podle zalobct stanovi, ze v
ramci fizeni o stanoveni vyse a podminek wthrady je povinnosti Ustavu posoudit pti zafazeni
1é¢ivych ptipravkit do referencni skupiny, zda jsou splnéna vSechna tato kritéria tj. ze
vSechny 1é¢ivé piipravky jsou v zasad€ terapeuticky zameénitelné, s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Ze skute¢nosti uvedenych ve spisu
vyplyvaji zasadni odliSnosti 1éCivych latek finasterid a mepartricin a rovnéz, ze divodem
pro toto zatazeni byla skutecnost, ze ob¢ 1éciveé latky jsou uvedeny v referencni skupiné .
46/2 uvedené Vyhlasky, pti¢emz Ustav identifikoval jako referenéni indikaci terapii benigni
hyperplazie prostaty a dospél nasledné¢ k zavéru, ze ptipravky s obsahem téchto dvou
1é¢ivych latek jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné v uvedené referenéni indikaci. Ustav
neposuzoval, zda odborné dikazy svéd¢i pro zavér, ze pripravky obsahem uvedenych
lé¢ivych latek maji obdobnou nebo blizkou G¢innost a bezpecnost, obdobné klinické vyuziti
a jsou skute¢né v klinické praxi v zdsad¢ terapeuticky zaméenitelné.



pokracovani 5

Podle Zalobcii nelze piisvédéit argumentaci zalovaného, ze Ustav opodstatnéné
vSechny porovndvané lécivé piipravky s obsahem uvedenych léCivych latek zaradil do
spole¢né referencni skupiny, a to z toho divodu, Ze obé 1éCivé latky jsou zatazeny do
referencni skupiny €. 46/2 jiz samotnou vyhlaSkou, a nesouhlasi s tim Ze, pokud
disponovali Zalobci jako odvolatelé opacnym tvrzenim, méli je pifedlozit bchem
prvostupiiového fizeni. Zalobci tvrdi, ze bylo povinnosti Ustavu v fizeni z moci tfedni
nejprve si opatfit dikazy o vlastnostech jednotlivych 1é¢ivych piipravki a zejména diikazy o
jejich ucinnosti, bezpecnosti, klinickém vyuziti a terapeutick¢é zameénitelnosti a pouze na
zaklad¢é posouzeni takovych dikazti, mohl dospét k zavéru o splnéni vSech kritérii a
zafadit je do referen¢ni skupiny &.o0 46/2. Toto opatiovani dikazti Ustav proved]
nedostatené, navic sam vyslovné uvadi odliSné vlastnosti uvedenych 1é€ivych latek( napft.
odlisny mechanismus U¢inku), avSak jejich zafazeni do téze referencni skupiny odivodnuje
tim, ze referen¢ni indikaci je terapie benigni hyperplazie prostaty.

Argumentace zalovaného, Ze ob¢ 1écivé latky jsou zafazeny do referencni skupiny ¢.
46/2 jiz samotnou Vyhlaskou, je v rozporu se Smérnici ¢. 89/105/EHS(dale jen ,,Smérnice*)
a rozsudky Evropského soudniho dvora, které se tykaji vykladu této Smérnice(rozsudek ve
véci C-229/00 ze dne 12. Cervna 2003 ve véci Komise v. Finské republika a C-424/99 ze
dne 27. listopadu 2001 ve véci Komise v. Rakouska republika). Evropsky soudni dvir
dospél k zavéru, Zze o zaclenéni konkrétniho lé¢iva do mnoziny léCiv ze zdravotniho
pojisténi hrazenych pln¢ a do mnoziny 1€¢iv hrazenych pouze ¢astecné, jakoz 1 o konkrétni
vysi thrady, musi byt rozhodovano ve spravnim fizeni s ohledem na individudlni posouzeni
objektivnich a ovéfitelnych kritérii, nikoliv obecné zavaznym pravnim piedpisem. Pokud by
pro zatfazeni do referencnich skupiny €.46/2 bylo rozhodné, ze ob¢ 1écivé latky jsou
zatazeny do této referencni skupiny jiz samotnou Vyhlaskou, toto zafazeni by nebylo
provedeno na zaklad¢ individualniho posouzeni a, tedy v rozporu s uvedenou Smérnici.
Proto k této argumentaci Zalovaného nelze pfisvédcit.

Skutecnost, ze ob¢ 1éCivé latky jsou uvedeny v referencni skupiné samotnou
VyhlaSkou nemiZze byt vibec rozhodnid pro posouzeni, zda léCivé ptipravky s jejich
obsahem lze zaradit do uvedené referencni skupiny. Rozhodné vyluc¢né musi byt to, zda jsou
splnéna zakonna kritéria, navic u obou lé€ivych latek v Zadném piipadé€ neni pravdou, Ze se
u nich obecné predpokladd na zakladé soucasného védeckého poznani blizka terapeuticka
ucinnost, bezpecnost a obdobné klinického vyuziti.

Argumentace zalovaného v napadeném rozhodnuti je podle Zalobcii rovnéz v rozporu
s nalezem Ustavniho soudu sp.zn. P1 US 36/05 (& 57/2007Sb.), z néhoz cituji, protoze by
pak bylo rozhodné pro zafazeni to, co je dédno obecné¢ zidvaznym predpisem, nikoliv
spravnim rozhodnutim. Nesouhlasi proto s odkazy Zzalovan¢ho v rozhodnuti na fakt, ze obé
1é¢ivé latky jsou zatazeny do referen¢ni skupiny €. 46/2 jiz samotnou Vyhlaskou, jsou
presvédceni, ze léCivé pripravky s obsahem uvedenych 1écCivych latek byly nespravné
zafazeny v téZe referenéni skuping. Tyto skute¢nosti mél Ustav vlastni &innosti zjistit, nebot’
fizeni bylo zahajeno z moci tfedni, nadto tyto skutecnosti jsou mu znamé z ufedni ¢innosti,
nebot’ mimo jiné, napiiklad vyplyvaji ze souhrnu udaji o piipravku schvalenych v ramci
fizeni o registraci ptislusnych ptipravki.

2) Zalobci shodné tvrdi, Ze rozhodnuti Ustavu nevychazi ze skutkového i
pravniho stavu v dobé jeho vydani, ale odkazuje na stav, ktery ma teprve v
budoucnosti nastat v dusledku Fizeni, které nebylo dosud pravomocné ukoné¢eno.
Napadené rozhodnuti ho presto potvrdilo, a to bez posouzeni rozhodnych skute¢nosti a
neprezkoumatelnym zptsobem.
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Konkrétng Zalobci poukazuji na to, Ze rozhodnuti Ustavu uvadi, Ze ,, Lécivé litky
nalezejici do referencni skupiny 46/2 a dutasterid jsou zarazeny do skupiny ¢. 114 Prilohy C.
2 Zakona (léciva pouzivana pri benigni hyperplazii prostaty a ostatni gynekologa). Nejméné
nakladny pripravek spada do RS 46/1. Jedna se o KAMIREN 2 POR TBL NOB
30x2MG. “/ddle jen KAMIREN®/. Rozhodnuti Ustavu dale uvadi, ze uvedeny piipravek
KAMIREN ,, s obsahem lécivé latky doxazosin je predmétem spolecného spravniho rizeni o
zmeéné vyse a podminek uhrady lécivych pripravkii zarazenych do referencni skupiny ¢. 46/1
zahdjeného z moci uredni (pod sp.zn. SUKL92652/2009). Jelikoz tento [écivy pripravek je
ve skupiné ¢. 114 Prilohy ¢. 2 Zdkona nejlevnéjsim lécivym pripravkem, vyse jeho uhrady
bude upravena v ramci uvedeného spravniho rizeni tak, aby ust. § 39c odst. 5 Zakona bylo
naplnéno . Zalobci k tomu namitali, Ze tak Ustav v dané véci nevychazi ze stavu v dobé
vydani rozhodnuti, ale odkazuje na stav, ktery mé nastat teprve v budoucnu, neni tak splnén
pozadavek § 15 odst. 5 a § 39¢c odst. 5 Zdkona a je vzdy nutné, aby kazdé rozhodnuti bylo v
souladu s timto pozadavkem Zakona.

Zalovany k této namitce ve svém rozhodnuti (citace bod IIL, str. 30-31... uvedl, Ze
... lécive latky obsazené ve vSech porovndvanych pripravcich jsou uvedeny ve skupiné C.
114 Prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Z dokumentu ,, Priloha2-SK-114-
26012010.pdf*, ktery je soucasti spisové dokumentace je ziejmé, Ze nejmené ndkladny
pripravek ve skupiné ¢. 114 Prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je
pripravek KAMIREN. ...... konstatuje, zZe pripravek KAMIREN obsahuje lécivou latku
doxazosin, lécivé pripravky s obsahem lécivé latky doxazosin nalezi do referencni skupiny
C. 46/1, leciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa adrenergnich
receptori,p.o. -tedy referencni skupiny, ktera mneni predmeétem tohoto spravniho Fizeni.
Odvolatelé ...napadaji skutecnost, zZe lécivy pripravek KAMIREN neni z napadeného
rozhodnuti piné hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojisténi a Ustav prislibil
zajisténi jeho plné uhrady az v jiném rizeni... Odvolaci organ uvddi, Ze stanoveni vySe a
podminek uhrady pro lécivy pripravek KAMIREN neni predmétem tohoto spravniho rizeni a
pripravek KAMIREN meél k datu vydani napadeného rozhodnuti orientacni cenu (ORC) ve
vys$i 149,60K¢ a uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 126,39 K¢, coz lze rovnéz dohledat
na internetové adrese..... Pri aplikaci ust. § 39 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojistéeni je treba rozliSovat situace, kdy by v prislusné skupiné Prilohy ¢. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi nebyl Zddny pripravek plné hrazen a Ustav by nalezl
nejméné nakladny lécivy pripravek ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 5 téhoz zakona, ktery:

a) je terapeuticky zamenitelny (tedy ktery je bud zarazen do prislusné referencni
skupiny nebo do skupiny pripravkii do referencni skupiny nezarazenych,avsak
terapeuticky zaménitelnych) s predmétnym pripravkem/predmétnymi pripravky

b) neni terapeuticky zamenitelny s predmétnym pripravkem/predmétnymi pripravky

Pokud by takovy nalezeny nejméné nakladny pripravek byl terapeuticky zaménitelny(napr-. je
soucdsti projedndvané referencni skupiny), Ustav upravi v tomto konkrétnim vizeni vihradu
predmeétného pripravku/predmétnych pripravkiy/ celé referencni skupiné na zdklade toho
terapeuticky zamenitelného pripravku, a tedy povysi jejich uhradu do vyse ceny takového
pripravku.

Pokud by lécive pripravky zarazene do tézZe skupiny Prilohy ¢. 2 nebyly vzdjemné
terapeuticky zaménitelné, nemiize vyse jejich ithrady byt vzdjemné ovlivnéna, tedy Ustav
nemiuze upravit(povysit) uhrady predmétnych lécivych pripravkii na zadklade ceny jiného
lecivého  pripravku, ktery neni terapeuticky zaménitelny s predmétnym  lécivym
pripravkem.Ustav by v takovém piipadé stanovil iihrady predmétnym piipravkiim podle §
39c odst. 2 az 4 zakona o verejném zdravotnim pojisteni, avsak zjisteni o absenci plné
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hrazeného pripravku v prislusné skupiné Prilohy ¢. 2 by bylo duvodem pro pripadnou
upravu uhrad lécivych pripravki terapeuticky zameénitelnych s prislusnym nejméné
nakladnym lécivym pripravkem na uroven ceny takového nejméné nakladného lécivého
pripravku.

Odvolaci organ shrnuje, ze lécivy pripravek KAMIREN nebyl v pribehu prvostupiiového
spravniho TFizeni posouzen jako v zasadé terapeuticky zaménitelny s porovndavanymi
pripravky-Ustav spravné neupravil(nepovysil) iihrady predmétnych 1éc¢ivych pripravkii na
zdklade ceny jiného lécivého pripravku KAMIREN, ktery neni terapeuticky zaménitelny
s porovnavanymi lecivymi pripravky.

Odvolaci organ navic uvddi, Ze k datu vydani napadeného rozhodnuti byl z prostiedku
verejného zdravotniho pojistéeni plné hrazen pripravek WINDOXA XL POR TBL RET
30x4MG kod 51227 (ddle jen ,,WINDOXA®), coz lze dohledat na internetové adrese:
........ Pripravek WINDOXA nalezi do spolcné skupiny ¢. 114Prilohy ¢. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisteni, coz je ziejmé z dokumentu “Priloha2-SK- 114-26012010,pdf*. Protoze
v souladu s ust. § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisteni je i bez upravy uhrady
alespoii jeden 1écivy pripravek, pripravek WINDOXA, plné hrazen, nedopustil se Ustav
zdadného nezdakonného jednani v rozporu sust. § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zdkona o
verejném zdravotnim pojisteni “.

Zalobci namitaji, e zatimco Ustav ve svém rozhodnuti odkazuje na 1éGivy
pripravek KAMIREN (a uvadi, ze vyse jeho uhrady bude upravena v ramci jiného spravniho
fizeni v budoucnu) zalovany v napadeném rozhodnuti odkazuje na zcela jiny ptipravek,
WINDOXA XL POR TBL RET 30x4MG a pfitom se vilbec nezabyval vlastnostmi tohoto
piipravku ani tim, zda je tento p¥ipravek dostupny pacientim v Ceské republice ani tim, zda
je vubec pouzitelny pro fadnou farmakoterapii, pfitom timto ma pozadavek ust. §15 odst. 5
a § 39c odst. 5 Zakona za splnény. Rozhodnuti tak tomto ohledu vychazi z nedostatecné
zjisténé¢ho skutkového stavu.

Zalobci pak odkazuji na pravni nazor, ktery Zalovany uvedl ohledné piipravki, které
lze pouzit k naplnéni pozadavku § 39c odst. 5 Zakona v jiném rozhodnuti (konkrétné ¢.j.
MZDR 29306/2008,sp.zn.L175/2008), kde konkrétné uvedl, Ze ,,Vykladem Ize dospét k
nazoru, Ze umyslem zakonoddrce je ve skupinach lécivych pripravkit uvedenych v Priloze ¢.2
zabezpecit pojisténci plné hrazeny pripravek pouzitelny pro radnou farmakoterapii.
Odvolaci organ ma tedy za to, Zze nejméné ndkladny pripravek nebude vidy pripravek
nejlacinéjsi, nebot’ bude nezbytné brat v uvahu i dalsi faktory, jako charakteristiku lékové
formy a obvyklé davkovani, napr. fyzickou uskutecnitelnost obvykléeho davkovani, naklady
zpiisobené kolisanim terapeutické hladiny nezbytné pro zZdadouci ucinek nebo bezpecnost
léciva,popr. poznatky o compliance pacienta“.

V piipad¢ napadeného rozhodnuti nejen nebyly zohlednény uvedené faktory, ale
zalovany se viibec nezabyval tim, zda jim oznaceny pln¢ hrazeny ptipravek je pouzitelny
pro fadnou farmakoterapii, ani dal$imi skute¢nostmi nezbytnymi pro posouzeni naplnéni
pozadavku § 39c odst. 5 Zakona.

3) Zalobci shodné namitaji nespravnou vysi zakladni ihrady.

Tato s ohledem na bod 2) byla stanovena v rozporu s ust. § 15 odst. 5 a § 39¢ Zakona,
nebot’ nezajisti plnou thradu zadného z piipravki pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii.

Ustav v rozhodnuti uvadi, ze ,, Pri stanoveni uhrady na zadklade nejnizsi ceny za ODTD
zjistené v EU nebude zajisténa plna uhrada alespon jednoho pripravku naleZejiciho do
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predmétné referencni skupiny“. V napadeném rozhodnuti se zalovany s ndmitkou Zalobcii
vypotadal s odkazem na plnou uhradu pfipravku WINDOXA, aniz by se vibec zabyval
jakymkoliv jeho vlastnostmi, jak je uvedeno v bodé 2). Zalobci tvrdi, Ze tento 1é&ivy
pfipravek neni pouZitelny pro fadnou farmakoterapii pacientd, kterym jsou indikovany
lé¢ivé pripravky ndleZejici svymi vlastnostmi do referenéni skupiny €. 46/2, a to z toho
davodu, ze uvedeny piipravek snizuje krevni tlak a navic muze zhorSit srdecni
nedostate¢nost, jak uvadi sam jeho vyrobce v platném souhrnu udajii o piipravku. Zalobci
poukazuji na konkrétni udaje vyrobcem uvadeéné, napi. ze na zacatku 1écby nebo pfii
zvySeni davky by mél byt pacient monitorovan, aby se minimalizovalo riziko
potenciondlniho posturalniho ucinku, napt. hypotenze a synkopy, ze u pacientll s benigni
hyperplazii prostaty a bez hypotenze jsou zmény stfedniho krevniho tlaku malé, ale u 10 az
20 % pacientl se objevuje hypotenze, zavraté a uUnava...., Ze dle vyrobce u pacientil
s nasledujicimi akutnimi srde¢nimi nemocemi je nutno podavat doxazosin s opatrnosti....atd.
Zalobci tedy poukazuji na tato upozornéni vyrobce 16¢ivého piipravu WINDOXA s tim, Ze z
nich vyplyvd, Ze tento pfipravek neni pouZitelny pro faddnou farmakoterapii, zejména z
divodu odlisné bezpecnosti a znacn€ vysSiho mnozZstvi omezeni spojenych s terapii timto
lécivym piipravkem. Znovu odkazuji na pravni ndzor Ministerstva zdravotnictvi ohledné
ptipravki, které lze pouzit k naplnéni pozadavku § 39c odst. 5 Zakona v rozhodnuti sp.zn.
L175/2008 shora v bodé 2) zaloby a tvrdi, Ze tak bylo postupovano v rozporu s piedchozimi
zavery. Bylo by pak zcela proti zasadam logiky i v rozporu s odbornymi poznatky pokud by
bylo nutno vzit v tivahu faktory vyznamné méné dulezité z hlediska pouZzitelnosti ptipravku
pro ftadnou farmakoterapii, naptiklad to, zda Iékova forma umoziuje snadné ptlleni ¢i
mechanismus u¢inku a terapeutické pouziti by nebylo nutno brat do uvah. Mechanismus
ucinku léciva stejné jako jeho bezpecnost a zdvazna rizika patii mezi zasadni vlastnosti
daného 1éCiva, proto zdiiraznuji, Ze shora citovana argumentace zalovaného v napadeném
rozhodnuti je nespravna a je v zdsadnim rozporu se smyslem a ucelem poZadavku na
zajisténi plné hrazeného ptipravku ze skupiny 1éCivych latek ¢. 114 Piilohy ¢. 2 Zakona,
ktery je pouzitelny pro faddnou farmakoterapii pacientl, kterym jsou indikovany lécivé
pripravky nalezejici svymi vlastnostmi do referen¢ni skupiny ¢. 46/2.

Oba zalobci shodné rovnéz poukazuji na skutecnost, ze pozadavek ust. § 15 odst. 5 a §
39c odst. 5 Zakona ma svuj ustavni zdklad v ¢l. 31 véty druhé Listiny zdkladnich prav a
svobod a je nutno tedy tato ustanoveni interpretovat s ohledem na jejich smysl a ucel, tj.
nutnost zajistit fadnou péci a tedy takovy 1éCivy piipravek, ktery je pouzitelny pro fadnou
farmakoterapii. Citovana argumentace zalovaného o naplnéni pozadavkl uvedenych
ustanoveni je formalni bez konfrontace s redlnym stavem véci. V posuzovaném piipadé
podle zalobct je nastolen takovy skutkovy stav, kdy jeden druh 1é¢ivych ptipravki z dané
skupiny /v piipadé,kdy tato skupina neni homogenni a tedy neobsahuje vylucné piipravky
terapeuticky zaméniteln¢) hrazen neni, takovy stav povazuje zZalovany za souladny se
zékonem; jestlize ptipravek zatfazeny v téze skuping, avSak s jinymi vlastnostmi a k jinym
terapeutickym Uc¢elim hrazen neni, pak tento nazor popira smysl a ucel daného ustanoveni.
Vyse zékladni uhrady je zcela tak stanovena zcela nespravné, v rozporu s uvedenymi
ustanovenimi.

4) Zalobci shodné namitaji nespravné podminky thrady pro predmétny piipravek,
stanovené v rozporu s ust. § 39b odst. 5 Zakona a § 24 vyhl.¢. 92/2008 Sb. Shodn¢ tvrdi, ze
pro pfedmétny ptipravek byly stanoveny podminky thrady, konkrétné preskripéniomezeni
E/URN tj. stanovena podminka thrady spocivajici v pfedepsani urologem, pfi¢emz urolog
nemuiiZze predepisovani ptipravku pfenést na praktického lékate. Tato podminka Uhrady je
stanovena nespravné, nebot’ pro stanoveni neni splnéna zadna z podminek uvedenych v ust.
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§ 39b odst. 5 Zakona a v ust. § 24 vyhl.c. 92/2008Sb. Podle tohoto ustanoveni plati, ze
nelze-1i s ohledem na ucinnost a bezpe¢nost piipravku predepisovani piipravku pienést na
praktického 1ékate podle odst. 2, v rozhodnuti se oznaci tento ptipravek symbolem , E*.
Podminkou pro toto omezeni je fakt, Ze nelze s ohledem na u€innost a bezpecnost piipravku
pfedepisovani piipravku pienést na praktického lékare, tato podminka neni u pfedmétného
ptipravku splnéna. Nadto ani skuteénosti, kterymi Ustav i Zalovany stanovenou podminku
uhrady odlivodnily nijak splnéni této podminky nedokladaji.

Ustav uvadi, e s ohledem na nutnost kontroly G&innosti terapie v intervalu 6 mésict
odbornikem, ktery terapii indikoval se ptiklonil k navrhu Ceské urologické spoleénosti, aniz
by se jakkoliv zabyval tim, ze v obdobi mezi kontrolami odbornikem, ktery terapii
indikoval, je mozné a ucelné, aby tento odbornik mél moznost pienést predepisovani
piipravku na praktického lékare.

Zalobci nesouhlasi s odiivodnénim rozhodnuti Zalovaného v bodé V., str. 32-33,
kde Zalovany uvedl k namitce odvolateli, véetné Zalobet, ze: ,,... duvody pro stanoveni
preskripéniho omezeni se symbolem ,,E* Ustav uvedl jiz Hodnotici zpravé ze dne 2. 7. 2009.
Odvolact organ uvddi, e Ustav v souladu s ust. § 39b odst. 5 zdkona... mize lécivym
pripravkim stanovit podminky uhrady, a to za podminek uvedenych v tomto ustanoveni,
zejména vyzaduji-li to odborna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojena s lécbou, ma-li
pripravek vyznamnou terapeutickou hodnotu pravé pro urcitou skupinu pacienti nebo s
ohledem na ucelné a hospodarné pouzivani lécivych pripravki. Napadenym rozhodnutim
Ustav stanovil porovndvanym lécivym pripravkiim podminku vihrady oznacenou symbolem
LE“ Zust. § 24 vyhlasky o zpusobu hodnoceni vyse a podminek uhrady vyplhva, Ze lécivé
pripravky, které maji stanovenou podminku uhrady ,,E* je opravnén predepsat k uhrade
zdravotni pojistovnou pouze lékar se specializaci uvedenou v preskripcnim omezeni. Podle
odst. 3 téhoz ustanoveni lze pripravek ozmnacit symbolem ,,E*, pokud nelze s ohledem na
ucinnost a bezpecnost pripravku predepisovani pripravku prenést na praktického lékare.
Odvolaci orgin povazuje odivodnéni Ustavou stanoveného preskripcniho omezeni za
dostatecné a spravné. V- odivodnéni Ustav uvedl mimo jiné, Ze pii stanoveni preskripcniho
omezeni vychdzel z vyjadieni Ceské urologické spolecnosti, ve kterém je pozadovina
nedelegovatelnost preskripce porovndavanych pripravkii s ohledem na nutnost pravidelnych
kontrol pacientii s benigni hyperplazii prostaty v intervalu Sesti mésicu urologem. Toto
vyjadrenti je plné v souladu s ust. § 39b odst. 5 pism. a) zdkona...Odvolaci orgadn se tedy
zabyval vlivem stanoveni preskripcniho omezeni na dostupnost lécby pro pacienta. Jelikoz je
pozadovana kontrola lécby urologem vidy po Sesti mésicich, dochdzi pacienti pravidelne k
urologovi, kde je mozné zdaroven v ramci kontroly predepisovani dostatecného mnoZstvi
lécivého pripravku do dalsi navstevy.... Predepisujici lékar v souladu s vyhl.¢. 54/2008 Sb., o
zpusobu predepisovani lécivych pripravki,... muzZe predepsat pacientovi tzv. opakovaci
recept, tedy recept s predepsanymi lécivymi pripravky, jejichz vydej se mad opakovat a ktery
[ze vystavit na dobu az jednoho roku. Pri této moznosti se kontrola a preskripce u
praktickych lékarii jevi jako duplicitni péce, ktera je v rozporu s ucelnym a hospoddarnym
nakladanim s prostredky verejného zdravotniho pojisteni dle ust. § 39b odst. 5 pism. c)
zdkona... Na zakladé vyse popsanych skutecnosti se odvolaci organ domniva, ze nedoslo k
pochybeni Ustavu pri stanoveni preskripéniho omezeni se symbolem ,,E*...., a tudiz nebyla
porusena ust. § 39b odst. 5 zdkona a § 24 vyhlasky o zpiisobu hodnoceni vyse a podminek
uhrady.

Zalobci nezpochybiiuji nutnost kontroly urologem vzdy po esti mésicich, nicméng
maji za to, ze v obdobi mezi t€émito kontrolami je mozné a ucelné, aby urolog mel moznost
pfenést predepisovani piipravku na praktického lékate, tato moznost by umoznila urologovi
reagovat adekvatné na zdravotni stav a dalSi okolnosti tykajici se konkrétniho pacienta.
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Pokud by podminka uhrady byla stanovena preskripénim omezenim na urologa(URN),
avSak bez symbolu ,,E“, mohl by urolog posoudit, zda je u konkrétniho pacienta vhodné
prenést pedepisovani p¥ipravku na praktického lékate v obdobi mezi kontrolami. Zalobci
zduraziuji, Ze neexistuji zadné skutecnosti s ohledem na ucinnost a bezpecnost piipravku,
které by odGvodiovaly pouziti symbolu ,E“ tedy stanoveni nemoZzZnosti pienést
pfedepisovani ptipravku na praktického lékate. To doklada i to, Ze v zemich Evropské unie
zadné omezeni predepisovani piipravku praktickymi lékafi neexistuje, v soucasné dobé
takovéto omezeni nema z4dnd zemé EU, coz Zalobce doklada kopii Seznamu léciv
z Rakouska. Argumentace zalovaného o moznosti piedepsat pacientovi takzvané opakovaci
recept je zcela nerozhodna pro posouzeni toho, zda je splnéna podminka pro stanoveni
symbolu ,,E“, je véci odborného I¢kate posouzeni, zda u konkrétniho pacienta je vhodné
pfenést piedepisovani ptipravku na praktického lékafe v obdobi mezi kontrolami, anebo zda
je vhodnéjsi predepsat opakovaci recept. Podminka uhrady bez symbolu ,,E*“ nedava
urologovi zadnou povinnost pienést piedepisovani ptipravku na praktického I¢kate, pouze
mu dava opravnéni posoudit tuto moznost. Naopak stanoveni symbolu ,,E* takové posouzeni
ze strany urologa bezdivodné vylucuje. Na zakladé¢ uvedenych skutecnosti jsou zalobci
pfesvédeni, ze podminky uhrady pro predmétné piipravky jsou nespravné v rozporu
suvedenymi ustanovenim. Proto shodné navrhuji, aby soud z divodd uvedenych v
zalobnich bodech vyrok napadeného rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dal§imu
fizeni.

Zalovany ve vyjadieni k Zalobam k bodu 1) uvedl, Ze se ztotoznil s posouzenim
1é&ivych piipravki s obsahem 1é¢ivych latek, jak je provedl Ustav, tj. jako 1é&ivych piipravki
s blizkou uc¢innosti, bezpecnosti a vyuzitim v praxi a se zafazenim do referen¢ni skupiny ¢.
46/2 podle Vyhlasky, nebot’ 1é¢ivé piipravky s obsahem 1éCivych latek v této referencni
skupin¢€ jsou dle Souhrnu udaji o ptipravku dle § 3 Zékona (dale jen ,,Souhrn udaji)
indikovany k 1écbé a kontrole benigni hyperplazie prostaty s cilem vyvolat regresi zvétSené
prostaty, zlepSit pratok moci, zlepsit symptomy souvisejici s benigni hyperplazii prostaty,
snizit vyskyt akutni retence moci, redukovat pottebu chirurgickych zakrokt. Lécivé piipravky
se obsahem 1éC¢ivé latky mepartricin jsou indikovany také 1écbé funkcnich poruch prostaty a
zanétu prostaty. LécCiva latka finasterid je schopna snizit objem prostaty a zlepSit skore
symptomu a rychlost pritoku moci. LéCivé piipravky s obsahem uvedenych 1éCivych latek
vedou k pfiznivym Gpravam onemocnéni prostaty a jsou soucasti doporuc¢enych postupt pro
terapii benigni hyperplazie prostaty. Proto doSlo k posouzeni 1é¢ivych ptipravkil s obsahem
téchto dvou lécivych latek jako pripravkll s obdobnou nebo blizkou t¢innosti, bezpecnosti a
obdobnym klinickym vyuzitim dle ust. § 39¢ odst. 1 Zakona a jejich zafazeni do uvedené
referenc¢nich skupiny €. 46/2, kdy referencni indikaci je terapie benigni hyperplazie prostaty.
Uvedena otazka byla posouzena v souladu s provedenymi ditkazy, zejména Souhrnem udaji o
pripravku a dal$imi podklady(odbornymi ¢lanky). Byl proto spravny zavér, ze se jednd o
zaménitelné ptipravky ve smyslu uvedeného ustanoveni.

Pii posuzovani jde o vysoce odbornou ¢innost, pro kterou je Ustav a zalovany nadan
a po odborné strance nemuze nahradit jejich rozhodnuti rozhodnuti zddného jiného organu.
Odborna stranka véci je v daném piipadé podlozena dostatecnymi ditkazy a skutkovy stav je
spolehlivé zjistén. Spravni soudy k pfezkumu po odborné strdnce povoldny nejsou.
Zalovany proto ma za to, ze paklize nedoslo pii dokazovani v fizeni k pochybeni, coZ je
prokéazano ve spise, nelze odbornou stranku véci pred soudem hodnotit jinak. Zalobce nadto
v fizeni nenavrhoval zadné dikazy, které by Gvahu Ustavu mohly zvratit a pFipustit takové
dikazy v odvolacim fizeni pak nebylo mozné ve smyslu ust. § 82 odst. 4 spravniho fadu.
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K ndmitce tykajici se referen¢nich skupin Zalovany poukazuje na to, Ze Vyhlaska
obsahuje toliko ptikladny seznam referen¢nich skupin spolu s indikativnim vyctem lécivych
latek k jednotlivym referencnim skupindm piifazenym, kde se obecné predpoklada blizka
terapeutickd ucinnost, bezpecnost a obdobné klinické vyuziti, a to dle soucasné¢ho
védeckého poznani. Seznam je tedy pouze voditkem a ve spravnim fizeni se zkouma
naplnéni charakteristik posuzovanych 1écivych latek jejich zaménitelnosti. K tomuto
v daném fizeni doslo, byla prokdzana zaménitelnost a tvrzeni v Zalob& o zasadni odliSnosti
1é¢ebnych latek finasterid a mepartricin nebylo prokazano.

Néamitku tykajici se Smeérnice povazuje za nepfipadnou, nebot s danou véci
nesouvisi. Tato Smérnice byla transponovana do ¢eského pravniho tadu, a to do zékona ¢.
48/1997 Sb., transpozice nebyla napadena orgdny EU a podstatou cili Smérnice je, aby
stanoveni cen a vysi a podminek uhrad a pod. bylo zalozeno na objektivnich a ovéfitelnych
skute¢nostech. To bylo uvedenym zdkonem naplnéno, Smérnice se nezabyva konkrétnimi
otazkami terapeutické zameénitelnosti, U¢innosti a bezpec¢nosti ¢i obdobného klinického
vyuziti, ale procesem, jak ptis6lusné ufady dospéji ke stanoveni cen, thrad a podminek
uhrad 1é¢ivych ptipravkai.

Seznam referencnich skupin neni seznamem, ktery rozc¢lenuje pro ucely transpozice
Smérnice 1é¢ivé piipravky na pln€ hrazené a castecné hrazené, ani nestanovi vysi thrady.
Légivé piipravky tak mize Ustav ve spravnim fizeni zafadit do referenéni skupiny podle
VyhlaSky nebo nikoliv, a to podle diikazii o zaménitelnosti 1é€ivych piipravki, v fizeni
provedenych. K poruSeni Smérnice ani Zakona tak nedoslo, konkrétni fizeni nemiize samo
o sobé znamenat poruseni Smérnice, nebot jejim poruSenim je nenaplnéni cili ve
vnitrostatnim pravu. VySe thrady totiZ byla stanovena ve spravnim fizeni postupem podle
Zakona, nedoslo proto ani k postupu, ktery by byl v rozporu s nalezem Ustavniho soudu
citovanym zalobci.

K namitce pod bodem 2 Zalovany uvadi, Ze fizeni o 1é¢ivém piipravku KAMIREN
s obsahem 1é¢ivé latky doxazosin je vedeno Ustavem pod sp.zn.SUKLS92652/2009, jde o
spole¢né fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady a o zmén¢ vyse a
podminek uhrady lécivych piipravkll v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi
ptipravky nalezejicimi do referencni skupiny €. 46/1 — 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie
prostaty -antagonistické alfa adrenergnich receptorf,p.o. Protoze tento 1€Civy pripravek
nesplituje podminku dostupnosti na trhu v CR dle § 39¢c odst. 2 pism.a) Zakona, byl
Ustavem v novém fizeni vedeném pod sp.zn. SUKLS92625/2009 nalezen v souladu s
postupem ust. § 39¢ odst. 5 zdkona jiny méné nakladny piipravek, ktery danou podminku
splnil, jednd se o 1éCivy ptipravek ZOXSON 2 POR TBL NOB 30x2MG(déle jen
»ZOXSON®) s obsahem 1é¢ivé latky doxazosin. JelikoZ tento je ve skupiné ¢. 114 Ptilohy ¢.
2 Zakona nejmén¢ nakladnym lé¢ivym piipravkem, vyse jeho uhrady bude upravena v ramci
uvedeného spravniho fizeni tak, aby bylo ustanoveni § 39¢ odst. 5 Zakona naplnéno.

Zalovany nesouhlasi s namitkou, e zékladni uhrada pfedmétného 1é&ivého
ptipravku by byla v takovém piipadé stanovena protizdkonné. Spravni fizeni vedené o
stanoveni maximalni ceny, vySe a podminek thrad a o zméné vySe a podminek thrady
lécivych pripravkl v zasade terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi piipravky nélezejicimi
do referenéni skupiny &. 46/1 probihd a v jeho ramci Ustav rozhodne o stanoveni thrady
uvedeného 1éCivého piipravku ZOXSON. Pro vybér nejlevnéjsiho piipravku je ze souhrnu
vSech hrazenych lé¢ivych ptipravki nélezejici do posuzované skupiny Ptilohy €. 2 Zakona
prepocitana cena za ODTD koeficientem pro ptepocet sily tohoto piipravku viici vychozi
sile pro ODTD. Zalovany uvadi zptisob vypoétu zakladni (thrady, poukazuje na to, ze zména
uhrady ve spravnim fizeni pro 1éCivy ptipravek ZOXON nemohla ovlivnit vysi zakladni
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tihrady v fizeni vedeném v daném ptipadé, tento postup Ustav deklaroval do budoucna, coz
vSak neznamena, ze by tim jakkoliv porusil platnou Upravu. Nastinil pouze dal§i postup v
souvisejicim spravnim fizeni. Soucasné vsak v dobé vydani pfedmétného rozhodnuti Ustavu
a zalovaného byly splnény podminky pro jeho vydani, véetné naplnéni podminky § 39c
odst. 5 Zakona, ktery stanovi povinnost plného hrazeni alespoil jednoho 1é¢ivého ptipravku
ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v Piiloze &. 2 Zakona. Ke dni vydani rozhodnuti Ustavu
byly z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi pln€ hrazené 1é€ivé piipravky WINDOXA
a ALFUZOSTAD, a to ve skupiné €. 114 Piilohy ¢. 2 Zakona. Do této skupiny nalezi 1
piipravky PENESTER a APO-FINAS. Podminka dand uvedenym ustanovenim tak byla
splnéna.

Vyklad predestieny zalobcem, ze by mél byt hrazen alespon jeden ze zaménitelnych
1é¢ivych pripravki, je nepiimefené extenzivni; zdkon je postaven na tom, Ze plné¢ hrazen
musi byt alesponi jeden 1éCivy piipravek ze skupiny, a to bylo, jak uvedeno vyse, splnéno.
Zéakon nepocitd s tim, ze by mél byt pln¢ hrazen alespon jeden ze zaménitelnych 1écivych
ptipravki, tedy z piipravki z dané referencni skupiny. Smyslem referencni skupiny neni
urCit okruh lé¢ivych ptipravki, z nichz alesponn jeden mé byt plné hrazen, ale stanovit
seznam léCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnostni a obdobnym klinickym vyuzitim pro ucely stanoveni zakladni
tthrady. Zalovany proto povazuje uvedené namitky za nediivodné.

K bodu 3) Zalovany uvadi, Ze je nutno vyjit z pozadavkil ust. § 15 odst. 5 Zakona,
tedy, Ze z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi se hradi 1é¢ivé ptipravky obsahujici
1é¢ivé latky ze skupin 1é&ivych latek uvedenych v Piiloze ¢. 2 Zakona, pokud pro né Ustav
rozhodl o vysi thrady, pficemz v kazdé skupiné této Prilohy se ze zdravotniho pojisténi plné
hradi vzdy alespoti jeden 1é¢ivy ptipravek. Clenéni 1é¢ivych latek do skupin podle Piilohy
¢. 2 Zakona neni shodné a neni ani zaloZeno na stejnych kritériich jako zafazeni lécivych
pfipravkii do referencnich skupin. Ob& skupiny nelze zaménovat. Jednotlivé 1écivé
ptipravky zatazené do urcité skupiny Pfilohy ¢. 2 zakona nemusi byt v zésad¢ terapeuticky
zaménitelné a s obdobnym klinickym u¢inkem. Pokud pfipravky zafazené do téZe skupiny
Ptilohy ¢. 2 Zakona nejsou vzajemné terapeuticky zameénitelné, nemutze byt vySe jejich
thrady (resp. ceny) byt vzijemné ovlivnéna - tedy Ustav nemiize upravit uhradu
predmétného 1éCivého pripravku na zakladé ceny jiného pripravku, ktery neni terapeutické
zaménitelny s predmétnym piipravkem. Ustav identifikuje nejméné nakladny 1é&ivy
ptipravek v urcité skupiné Piilohy €. 2 Zakona na zakladé porovnani cen pro konecného
spotiebitele ptipravkll téZe skupiny po piepoctu na OTDT (obvykla denni terapeutickd
davka), ptipadné dale po prepoctu koeficientem. Ust. § 39c odst. 5 Zakona nelze chapat ve
smyslu zajisténi plné uhrady vSech nejméné nakladnych 1é¢ivych ptipravki, které nejsou v
zasadé terapeuticky zaménitelné a ptesto jsou zatazeny do téze skupiny Ptilohy €. 2 Zakona.
Nelze porovnavat terapeutickou zaménitelnost Ié€ebnych piipravki patficich do
referen¢nich skupin ¢. 46/1 a ¢. 46/2. Za terapeuticky zaménitelné jsou na zakladé
provedenych dikazii povazovany 1é¢ivé piipravky uvedené ve vyroku rozhodnuti Ustavu a
vyse zakladni thrady byla proto stanovena pro tyto vyjmenované piipravky. Zakon neuvadi
zpusob, jak by bylo moZzno zékladni thradu skupiny pfendSet mezi terapeuticky
nezaménitelnymi skupinami piipravki. Zakladni uhrada tak byla stanovena lé¢ivym
ptipravkiim terapeuticky zaménitelnym, jak vyplynulo z dokazovéani, a to podle pozadavkl
zakona.

K namitce v bodé 4) zalovany uvadi, ze podminky byly stanoveny na zakladé
odborného a vécného posouzeni obou pripravkil. Za podstatny a relevantni diikaz povazuje
vyjadeni Ceské urologické spole¢nosti, zn&jz vysel. Tato pozadovala nedelegovatelnost
s ohledem na nutnost 6 mésicnich pravidelnych kontrol urologem u danych pacientt.
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Zalovany proto opét poukazuje na skutenost, Ze jde o vysoce odbornou s otizku souvisejici
s uzivanim dotCenych léCivych ptipravki, provedené dikazy pak vedly k zavéru, ze jsou
naplnény podminky ust. § 39b odst. 5 pism. a) Zakona. Jestlize nedoSlo k pochybeni v
diikaznim fizeni, nelze tuto otazku pred soudem hodnotit jinak. Upravu v Rakousku nelze
povazovat za relevantni pro posouzeni v Ceské republice, ani tento argument nemiize
znamenat jiné odborné posouzeni ¢eskym spravnim ufadem, ten neni vazan posouzenim v
jinych ¢lenskych statech. Zalovanym proto navrhl, aby soud Zzaloby zamitl.

V replice k vyjadfeni Zalovaného zalobce k bodu 1) setrval na tom, Ze 1écCivé
ptipravky obsahujici 1é¢ivé latky finasterid a mapartricin byly do referencni skupiny ¢. 46/2
zafazeny nespravné s odkazem na podminky pro zatazeni dle ust. § 39¢ odst. 1 véty Ctvrté.
K argumentaci, Ze jde o odbornou stranku a zavér soud nemiize zvratit, namita, ze odborna
stranka véci nebyla podlozena dostatecnymi dikazy a skutkovy stav nebyl spolehlivé
zjistén. Shromazdéné dikazy nesvéd¢i pro splnéni podminek stanovenych uvedenym
ustanovenim, odlisSné vlastnosti uvedenych Iécivych latek, napt. odliSny mechanismus
G¢inku pfiznal sam Ustav a zafazeni do téZe referenéni skupiny nemiize byt odiivodnéno
referencni indikaci terapie benigni hyperplazie prostaty. K terapii benigni hyperplazie
prostaty jsou rovnéz urceny léCivé piipravky nélezejici do jiné referencni skupiny, a to €.
46/1; rozdily mezi 1éCivymi piipravky nalezejicimi do referencni skupiny ¢. 46/1 a mezi
lé¢ivymi piipravky obsahujicimi 1é¢ivou latku finasterid jsou nejméné stejné vyznamné jako
rozdily mezi 1éCivymi ptipravky obsahujicimi 1é¢ivou latku finasterid a 1é¢ivymi ptipravky
obsahujicimi lé¢ivou latku mepartricin.

Zalobce tvrdi, Ze jiz viizeni v prvnim stupni doklddal odlignost mechanismu
plusobeni. misto plisobeni, systémovou expozici, vyskytem nezddoucich UCinkl rozdilnost
mezi pripravky, které obsahuji 1écivé latky finasterid a mepartricin, kdy jedinou shodnou
vlastnosti je klinické vyuziti. Existuji 1 jiné pfipravky, které maji shodné klinické vyuziti, a
presto je Ustav nezafadil do téZe referen¢ni skupiny. Jedinym diivodem pro zafazeni v
daném piipadé¢ do referencni skupiny ¢. 46/2 byla skutecnost, ze obé 1écivé latky jsou
spolené¢ uvedeny VyhlaSce. Ma za to, Ze proto Zalovany nechce uznat zdsadni
terapeutickou nezaménitelnost piisluinych 1é¢ivych piipravki. Zalobce s odkazem na
tabulku (str. 3-4 repliky), kterd vychéazi z Gdaji Souhrnu udaji o ptipravku, poukazuje na
odlisnosti 1é¢ivych pripravki, které mély byt posuzovany pii Uvaze o terapeutické
zaménitelnosti, s tim, Ze jde o zasadni odliSnosti. Pokud Zalovany odkazuje na dikazy
zaloZzené ve spise, zejména na uvedeny Souhrn udajii o pfipravku a odborné ¢lanky, ma za
to, Ze jeho tvrzeni je nepravdivé, dalsi dokumenty neobsahuji zddné informace, které by
mohly jakkoliv ovlivnit posouzeni zaménitelnosti 1éCivych piipravki, nebot’ v téchto
dokumentech neni o 1éCivé latce mepartricin nic uvedeno,neobsahuji zadné informace, pti
spravném posouzeni jejich obsahu a interpretaci tak nemohou vést k vyslovenému zavéru.
Ve spravnim spise nejsou obsazeny zadné dikazy, ze kterych by bylo mozno dovodit, ze
pripravky s obsahem uvedenych 1éCivych latek spliuji zdkonné pozadavky pro zatazeni do
téze referenéni skupiny. Zadnou zminku o 1é¢ivé latce mepartricin neobsahuje ani
doporuceni Americké urologické spolecnosti z roku 2010. Pro plnost pak poukazuje na
rozsudky zdej$itho soudu diive vydané, jimiz byla v nékterych piipadech rozhodnuti
zalovaného zruSena, a¢ zalovany argumentoval stran posouzeni odborné otazky stejné. A¢ o
kasacnich stiznostech proti t€émto rozsudkiim nebylo rozhodnuto, pfesto Zalovany vydal
vyhl.¢. 115/2009 Sb., ktera jiz 1éc¢ivou latku zde posuzovanou neuvadéla v referenéni
skuping piivodné zatazené &. 25/2 ale v referenéni skuping ¢&. 25/1. Zadné doporutené
postupy, at’ jiz Americké urologické spolecnosti ¢i Evropské urologické spole¢nosti ani
tuzemské z roku 2005 neuvadi, terapeutické pouziti 1é¢ivé latky mepartricin k 1é€bé benigni
hyperplazie prostaty.
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Zalobce dale v trva na namitkach uvedenych v bodu 2) Zaloby s tim, Ze zalovany se
ani ve vyjadfeni nezabyva tim, zda jim oznacené plné hrazené ptipravky jsou pouzitelné pro
fadnou farmakoterapii ani jinymi faktory, jak poukazoval v Zalob¢, a to ani dostupnosti pro
pacienty v Ceské republice. Trva na tom, Ze rozhodnuti vychazi z nedostateéné zjisténého
stavu véci. Trva rovnéz na namitce uvedené pod bodem 3) s tim, Ze je presvédcen, Ze
vyklad Zalovaného je formalni bez konfrontace s redlnym stavem véci a popird smysl
uvedenych ustanoveni, na které je poukazovano.

Meéstsky soud v Praze vyrozumél podle ustanoveni § 34 zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudniho tadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen s.t.s.) osoby, které mohou
v fizeni ve vécech spravniho soudnictvi uplatiiovat sva prava osob zicastnénych na fizeni. Na
vyzvu neuplatnila pravo osoby zucastnéné na fizeni Zadna z nich.

Pii jednani soudu zastupce zalobcl odkézal v plném rozsahu na divody uvedené
v zalobach, zdiiraznil, Zze jde o plnou jurisdikci soudu, proto byly uplatnény namitky i ve
vztahu k hmotnépravnim otdzkdm. Jako drzitelé registrace se zalobci domahaji efektivni
soudni ochrany, nemutze souhlasit stim, ze drzitel registrace neni opravnén uplatiiovat
hmotnépravni namitky. Takovymto postupem by doslo k nediivodnym rozdilim, kdyz pfimo
ze zékona je drzitel registrace vyslovné oznacen jako ucastnik fizeni, to znamena, ze neni tieti
osobou, nemlze mit jiné postaveni, nez ostatni Ucastnici fizeni jako jsou napf. zdravotni
pojistovny a nema tedy postaveni tzv. zdjemnika.

Zastupce zalovaného odkazal v plném rozsahu na pisemné vyjadieni k podanym
zalobam s tim, ze v daném piipad€ je nutno vychdzet z judikatury Nejvyssiho spravniho
soudu, ktery vyjadril pravni nazor, Ze drzitelé registrace 1éCivych piipravki jsou v postaveni
tzv. zdjemnikli a svéd¢i jim jen procesni prava. Tato prava byla v plném rozsahu
respektovana. Odivodnéni rozhodnuti je dostatecné, Zalovany se fadné vyporadal se vSemi
namitkami, které byly uplatnény a zavér vychazi z dikazi uvedenych v rozhodnuti Ustavu.
Navrhl zamitnuti zalob jako nedtivodnych.

Méstsky soud v Praze pii prezkoumani rozhodnuti zalovaného v ¢asti Zalobami
napadené pfedné stran rozsahu soudniho pfezkumu a aktivni legitimace Zalobct k Zalobé
vychédzel zjudikatury NejvySsiho spravniho soudu a zavéri ohledné téchto otazek
vyslovenych opakované v rozsudcich ¢.j. 3Ads 48/2010-237, ¢.j. 3Ads 59/2011-73, 4Ads
133/2010-164 a 6Ads 70/2012-60 (na posledni zuvedenych, po novém  rozhodnuti
Me¢stského soudu v Praze, navazuje rozsudek Nejvyssiho sprdvniho soudu ¢.j. 6Ads
161/2012-4). Meéstsky soud v Praze neshledal divod odchylit se od zavéri v uvedenych
rozhodnutich vysloveny, nebot’ nejde o judikaturu rozpornou ani ojedinéle vysloveny zavér,
ale jde jiz o ustalenou judikaturu zavazujici soud ptredné z hlediska legitimniho ocekavani a
pravni jistoty ucastnikl jako stran sporu pied soudem v obdobné pravni véci.

Zavéry vyslovené v uvedenych rozhodnutich Nejvyssiho spravniho soudu vychazi
piedevsim z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28.4.2011, ¢.j. 3Ads 48/2010-237,
dostupného na www.nssoud.cz. , némz soud uvedl, Ze podle ustanoveni § 2 s.i.s. poskytuji
soudy ve sprdvnim soudnictvi ochranu vefejnym subjektivnim pravim fyzickych i
pravnickych osob zplsobem stanovenym timto zdkonem a za podminek stanovenych timto
nebo zvlastnim zadkonem. Podle ustanoveni § 65 odst.1 s.t.s. ten, kdo tvrdi, Ze byl na svych
pravech zkracen piimo nebo v disledku poruseni svych prav v predchédzejicim fizeni tkonem
spravniho orgénu, jimz se zakladaji, méni, ruSi nebo zavazné urcuji jeho préava nebo
povinnosti, mize se zalobou domahat zruseni takového rozhodnuti, poptipad¢ vysloveni jeho
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nicotnosti, nestanovi-li tento nebo zvlastni zdkon jinak. Podle odstavce 2 tohoto ustanoveni
muZe Zalobu proti rozhodnuti spravniho orgdnu podat 1 ucastnik fizeni pfed spravnim
organem, ktery neni k Zalob& opravnén podle odstavce 1, tvrdi-li, Ze postupem spravniho
organu byl zkracen na pravech, ktera jemu pfisluSeji, takovym zpiisobem, Ze to mohlo mit za
nasledek nezdkonné rozhodnuti.

Pti rozhodovani Nejvyssi spravni soud vychazel ze zakonné upravy, tj. ze skutecnosti,
ze o podminkach a vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi se rozhoduje ve spravnim fizeni. Jako
prvni tak bylo tfeba zodpovédét otdzku, co je predmétem tohoto fizeni z hlediska systému
vetejného zdravotniho pojiSténi.

Obecné lze konstatovat, Ze obsahem pravnich vztahii vznikajicich a realizujicich se v
ramci veiejn¢ho zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténct odvadét stanovenou cast svych
piijml (¢i jinych financnich prostfedkll v pfipadé osob bez zdanitelnych piijmil) zdravotni
pojistovné v podob¢ pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na thradu
zdravotni péce v piipadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na stran¢ druhé (ustanoveni
§ 13 odst.1 zakona €. 48/1997 Sb.). Zdravotni péfe hrazena ze zdravotniho pojiSténi pak
zahrnuje mimo jiné také poskytovani léCivych piipravki a potravin pro zvlastni lékaiské
ucely [ustanoveni § 13 odst. 2 pism. f) a g) zdkona]. Zakon dale specifikuje, které 1écivé
ptipravky se hradi z pojisténi plné a které nikoli, jakoZ i zptisob rozhodovani Ustavu o vysi
uhrady (ustanoveni § 15 zakona, potazmo jeho Cast Sestd).

Predmétem spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vysi uhrady ze
zdravotniho pojisténi, je tedy v daném piipadé Uhrada zdravotni péce realizované formou
poskytnuti 1é€ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1¢karské ucely.

Osobami, které jsou predmétnym rozhodnutim pfimo dotfeny na svych vefejnych
subjektivnich pravech, jsou pak pojisténci jako ucastnici pojistného vztahu s tou kterou
zdravotni pojistovnou.

Vyse uvedenému pak ne zcela koresponduje konstrukce spravniho fizeni tak, jak je
zakotvena v zakoné ¢. 48/1997 Sb. Podle platné pravni Gpravy (ustanoveni § 39g odst.1) jsou
ucastniky fizeni ,,0soby, které podaly zadost“, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které
podaly Zadost, drzitel registrace, jde-li o registrovany lécivy ptipravek, dovozce nebo
tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany 1éCivy ptipravek pouzivany ve schvaleném
specifickém lé¢ebném programu, nebo o potravinu pro zvlastni 1ékaiské ucely. Zadost mohou
podle ustanoveni § 39f odst. 2 téhoz zdkona podat a) drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku, je-li 1é¢ivy ptipravek registrovan, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro
zvlastni 1ékatské tcely, b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce 1éCivého pripravku, je-li jim
dovazeny nebo vyrabény lé¢ivy piipravek pouzivan na tizemi Ceské republiky v ramci
specifického 1écebného programu nebo jiny predkladatel specifického 1é¢ebného programu, c)
zdravotni pojistovna.

Tyto - z hlediska zakladniho vztahu zdravotni pojiStovna/pojisténec - ,.tieti osoby* [tj.
zadatelé podle ustanoveni § 39f odst.2 pism.a) a b) zdkona] nepochybné maji své
ekonomické zajmy na realizaci zdravotniho pojiSténi a uwhraddch z prostredki zde
akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i jednim z dtivodt pfijeti aktudlné platné pravni
Gipravy &asti Sesté zakona (srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 16.1.2007, &.j. PL. US 36/05,
publikovany pod €. 57/2007 ve Sbirce zakonil). Tyto z4jmy vSak podle nadzoru Nejvyssiho
spravniho soudu nelze uplatiiovat v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti Ustavu o vysi
uhrady, nebot’ zde nebyly pfedmétem rozhodovani.
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Ve zmitiovaném nélezu Ustavni soud doslova uvedl: ,, ... stanoveni konkrétni vyse
Uhrady mé4 zasadni vyznam pro poptavku po tom kterém léCivu, a to podle zisady, Ze
poptavka je tim vétsi, ¢im je vyS$i podil thrady z vefejného zdravotniho pojiSténi. Toto
rozhodnuti ministerstva o konkrétni vysi Uhrady toho kterého lé¢iva, respektive v nasem
piipad¢ to, v jaké podobé¢ ptipravi a publikuje pfedmétnou vyhlasku, se tak odrdzi i na
hospodéiském vysledku a prospéchu piislusného vyrobce ¢i distributora. Vytvafenim
nerovnych podminek pro podnikatele svym zptisobem deformuje jejich svobodnou soutéz na
trhu humannich 1é¢iv. Podminky pro podnikani ov§em musi byt pro vSechny jeho ucastniky
shodné, a to 1 pokud jde o jeho omezeni dand zakonem. VSichni vyrobci a distributofi
lé¢ivych piipravki mohou na vnitrostatnim trhu podnikat jen za splnéni zdkonem stanovenych
podminek, které v§ak musi byt pro vSechny stejné. Pokud se zatazenim urcitého piipravku na
seznam léCiv hrazenych z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi jeho vyrobce ¢i
distributor dostava proti jinym vyrobctim ¢i distributortim do vyhody, musi se o to dislednéji
dbat na to, aby tuto nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vytvareni téchto
podminek, a to v kazdém individudlnim ptipadé®. S timto nédzorem nelze nez souhlasit.
Soudasné je viak tieba pamatovat na to, Ze pfedmétem Fizeni pfed Ustavem je uhrada
zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojiStovnou a pojisténci. Hospodarské
z4jmy osob, které se podileji na uskute¢iiovani tohoto vztahu, nejsou a nemohou byt
predmétem posouzeni (rozhodnuti) Ustavem, nebot’ s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni k
jejich posouzeni piislusny.

Ochrana ekonomickych z4jml (soutéznich prav) subjekti podle ustanoveni § 39f
odst.2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., kterd je bezesporu zadouci, proto nemuize byt
poskytovana tak fikajic ,,po linii zdravotniho pojiSténi*, nybrz ,,po linii ochrany hospodarské
soutéze®, ke které jsou ovSem pravnim fadem povolany odliSné organy vefejné spravy.

Na zékladé¢ vyse uvedeného Nejvyssi spravni soud v odivodnéni rozsudku sp.zn.
3Ads 48/2010 uzavtel, Ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [zadatelé ve smyslu
ustanoveni § 39f odst.2 pism.a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi
uhrady za ten ktery 1é¢ivy piipravek €i potravinu pro zvlastni Iékatské ucely pfimo dotéeni na
svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadna
vetejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovéano, tudiZ nemaji. Na druhou stranu
ovSem nelze prehlédnout, Ze zédkon pfiznava t€émto osobam postaveni ucastnikli spravniho
fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné piislusi. Vzhledem k absenci vlastnich
hmotnych vetejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizeni jednano, se
nicméné bude jejich zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst.2 s.t.s., a nikoli o
odstavec 1.

Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni § 39f odst.2 pism.a) a b) zékona ¢. 48/1997
Sb., tedy odpovida postaveni tzv. ,,zdjemniki* (srov. napf. pravo tieti osoby podat navrh na
zrusSeni ochranné znamky podle ustanoveni § 31 odst.1 zédkona €. 441/2003 Sb., o ochrannych
znamkach; k tomu viz téZ rozsudek NSS ze dne 21.2.2008, ¢.j. 3As 56/2007-108, rovnéz
dostupny na www.nssoud.cz).

Z vyse uvedeného pak vyplyva, ze soudni ochrana muize byt ucastnikiim fizeni pred
Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv
hmotnych. Ptikladmo tedy mize byt poskytnuta ochrana jejich pravu oznalit nckteré
z informaci obsazenych v Zadosti nebo ptilohdch k zadosti za pfedmét obchodniho tajemstvi
(ustanoveni § 39f odst.11 zékona ¢. 48/1997 Sb.); pravu na to, aby bylo o vysi a podminkach
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uhrady rozhodnuto nejpozdé€ji do 75 dnil od zah4jeni fizeni (ustanoveni § 39g odst.2); pravu
navrhovat diikkazy a Cinit jiné navrhy tficet dni od zahajeni fizeni (ustanoveni §39g odst.5);
pravu navrhnout zménu vyse nebo podminek thrady (ustanoveni § 391 odst.1) ¢i pravu podat
zadost o zruSeni vySe a podminek thrady [ustanoveni § 39j odst.2 pism.a) zakona]; a dale
samoziejmé veskerym praviim garantovanym zédkonem ¢. 500/2004 Sb., spravnim fadem.

Uvedené zavéry se odrazi i1 vrozsudku NejvysSiho spravniho soudu ¢.j. 6Ads
70/2012-60, bod 15, ohledné procesnich prav garantovanych zékonem ¢. 500/2004Sb.,spravni
fad, v némz soud uvedl, Ze mezi tato prava patii pravo na fadné odiivodnéni rozhodnuti. Ve
vztahu k tomu pak v bodech (17) az (21) se vyjadfil rovnéz k vztahu Smérnici a Ceské pravni
upravé se zaveérem, bod (22), ze , Pravo Evropské unie i vnitrostatni pravo tedy dava
ucastnikim fizeni o zafazeni léCivych pfipravkll mezi ty, které jsou hrazeny z verejného
zdravotniho pojisténi, tedy fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady podle § 39f odst. 2
pism. a) a b) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi, pravo na to, aby rozhodnuti
obsahovalo oduvodnéni na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, véetné uvedeni vSech
podkladd a Gvah, o ktera se rozhodnuti opira. Toto pravo je jejich pravem procesnim, a proto
pfi soudnim pfezkumu spravni soudy posuzuiji zakonnost odivodnéni rozhodnuti Ustavu i
Zalovaného dle vySe popsanych kritérii.”

Meéstsky soud v Praze v nyni projedndvaném piipad¢ stran otazky procesni legitimace
zalobcll a rozsahu soudniho pfezkumu neshledal, ze by uvedené zavéry nedopadaly na dany
piipad, kdy rozhodnuti Ustavu je vydano podle ust. § 39i Zakona, a piedmétem Fizeni tak
byla zména vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi. Soucasn¢ soud nemohl
piistoupit stran rozsahu prezkumu na odkaz zalobct v replice(str. 5 posledni odstavec), a to na
rozsudek zdejSiho soudu ¢.j. 7Ca 332/2008-66, ktery byl zruSen (byt’ po podani repliky) praveé
shora uvedenym rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 3Ads 48/2010-237.

Soud proto pfezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti a jemu ptedchazejici tizeni pred
spravnim Ufadem z hlediska uplatnénych Zalobnich bodi, a to v rozsahu Zalobni legitimace,
kterd Zalobctim piislusi, tedy v rozsahu dotfeni vetejnych subjektivnich prav procesnich, a
pii pfezkoumani vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé vydani
napadeného rozhodnuti (ustanoveni § 75 s.f.s.). Soud dospél k zavéru, ze zaloba neni
divodna.

Vzhledem k uvedenému soud byl povolan k vymezeni ptipustnych Zalobnich namitek,
které sméiuji proti poruseni prav procesnich, a oproti tomu namitek nepitipustnych,
sméfujicich pfimo proti vykladu a aplikaci hmotného préava.

O namitkach uvazil soud takto:

V bodu 1) zalobci napadaji nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych 1é¢ivych
latek, respektive 1éCivych piipravkl a jejich zafazeni do téze referencni skupiny ¢. 46/2;
tvrdi, ze bylo provedeno v rozporu s odbornymi diikkazy obsazenymi ve spisu a ze 1é¢ivé
latky finasterid a mepartricin(resp. léCivé pfipravky je obsahujici) nejsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné, maji zdsadné odlisSny mechanismus U¢inku, misto ptisobeni a
z4sadné odliSnou bezpecnost, a proto nespliuji zdkonné podminky pro zatazeni do téze
referencni skupiny €. 46/2 dle ust. § 39c odst. 1 véty ¢tvrté Zakona.

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

Vyhlaska ¢. 384/2007Sb. o seznamu referencnich skupin (ve znéni do 31.12.2011)
stanovi (§ 1), ze ,,Seznam skupin 1éCivych piipravkll v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s
obdobnou nebo blizkou t¢innosti a bezpe€nosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (déle jen
"referen¢ni skupiny"), je uveden v piiloze k této vyhlasce. Ptiloha této vyhlasky vymezuje:
Cislo terapeutické skupiny 46 tak, 7e jde o Terapeutickou skupinu: Lé¢iva k terapii
benigni hyperplazie prostaty. V rdmci této terapeutické skupiny jsou dvé referencni skupiny €.
46/1 a 46/2. Referencni skupina €. 46/1: Léciva k terapii benigni hyperplazie prostaty,
antagonist¢ alfa adrenergnich receptori, p.o. piifazuje této referencni skupiné 1€civé
latky: CO02CA04  doxazosin, GO4CAO1 alfuzosin, GO4CA(02 tamsulosin, G04CAO03
terazosin. Referen¢ni skupina ¢. 46/2: LécCiva k terapii benigni hyperplazie prostaty ostatni
p.o., pfifazuje této referencni skuping 1écivé latky: GO4CBO1 finasterid, GO4CX03 mepartricin
(aZ naslednou novelou G04CB02 dutasterid). V poznamce k referen¢nim skupindm stanovi,
ze *) Neni-li uvedena u pfislusné referencni skupiny cesta podani, pak do takové referenéni
skupiny nalezi vSechny v zasad¢ terapeuticky zaménitelné 1€¢ivé piipravky s obdobnou nebo
blizkou u¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim, bez rozdilu jejich cesty
podani.

Otazka posouzeni vlastnosti 1éCivych latek, resp. lécivych ptipravka obsahujicich
danou lé¢ivou latku a jejich terapeuticky ucinek, zda jsou v zésadé terapeuticky zameénitelné
tj. maji obdobnou nebo blizkou ucinnost a bezpecnost a obdobné klinické vyuziti a zda
mohou byt tak zafazeny do téZe referencni skupiny, je odbornou otdzkou a namitka tak
piedné sméfuje do poruSeni hmotnych prav, které, jak bylo shora uvedeno, posuzovat
zdejSimu soudu nepfislusi. Dlivodnost takové namitky by mohl soud shledat jen v ptipadé
prehodnoceni zavéra Ustavu a zalovaného, musel by hodnotit, zda odlisnosti finasteridu a
mepartricinu, na které Zalobce poukazuje, skutecné pii aplikaci léciva, které je obsahuje,
predstavuji natolik odlisné vlastnosti (0¢innost a bezpecnost, klinické vyuziti), ze je nelze
zafadit do téZe referencni skupiny (v replice Zalobci nadto uznavaji, Ze 1écivé ptipravky
s uvedenymi lé¢ivymi latkami maji shodné klinického vyuziti). V tomto rozsahu soud dospél
k zaveéru, Ze takto vznesend namitka je nepfipustna, nebot’ byla uplatnéna jako namitka
smétujici k poruseni hmotnépravnich prepist. V tomto rozsahu je nepfipustna i namitka
spocivajici v nesouhlasu Zalobcl s odiivodnénim rozhodnuti zalovaného, které Zalobci cituji
v zalob¢ (a to celou pasdz pod bodem Il,na str. 28-29 rozhodnuti Zalovaného, viz shora),
nebot’ zalovany v ném ptedné ¢ini odborny zavér o terapeutické zaménitelnosti a zatazeni
predmétnych 1écivych ptipravkl Zalobcl s obsahem 1é¢ivé latky finasterid do téze referencni
skupiny €. 46/2, kam jsou zatazeny i 1éCivé ptipravky s obsahem lé€ivé latky mepartricin.

Z hlediska ptedvidatelnosti rozhodnuti a principu rozhodovani za stejnych podminek
stejné nelze ani pfisvédéit argumentaci Zalobcti, vytykajici Ustavu a Zalovanému to, Ze
zatadil 1é¢ivé ptipravky s obsahem uvedenych lé¢ivych latek finasterid a mepartricin do téze
referencni skupiny ,,jen” proto, Ze obé& l1éCivé latky jsou zatazeny do referencni skupiny €.
46/2 jiz samotnou Vyhlaskou (viz shora). Naopak podle soudu praveé skutecnost, ze ob¢ 1é¢ivé
latky byly jiz od G€innosti VyhlaSky a tedy i pied zahdjenim daného fizeni uvedeny ve vyctu
k téze referencni skupiné, znamena, jak zalovany spravné poukézal, ze je zde obecné
pfedpokladéna terapeutickd zaménitelnost tj. blizkd ¢i obdobnd Ucinnost, bezpecnost a
klinické vyuziti 1écivych ptipravka s obsahem 1éCivych latek finasterid a mepartricin. Ust. §
39c odst. 1 véta ¢tvrtd vyzaduje, aby Slo ,,v zdsadé* o terapeutickou zaménitelnost tj. 1é€ivé
ptipravky k lécb¢ vykazovaly obdobnou nebo blizkou ucinnost a bezpecnost a obdobné
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klinické vyuziti. Zatazeni 1é¢ivych latek do téZe referencni skupiny ¢. 46/2 Vyhlaskou tak
transparentnim zplsobem piedkladd hodnoceni zaménitelnosti vyctem lécivych latek/na
zékladé dosavadnich poznatkil/, z néhoz Ustav vychazi a u¢astnikiim je tak dopfedu znamo.
Zalovany proto podle soudu diivodné v rozhodnuti poukizal na to, Ze pokud Zalobci
disponovali diikazy pro opacné tvrzeni, méli je pfedlozit jiz béhem prvostupniového fizeni a
odvolal se na zasadu koncentrace fizeni a ust. § 82 odst. 4 spravniho fadu.

Proti tomu v Zalob¢ Zalobci namitaji, Ze Slo o fizeni z moci Ufedni, Ze si spravni
organy neopatiily dostatek dikazii pro posouzeni 1écivych latek finasterid a mepartricin, resp.
zaménitelnosti 16¢ivych piipravki; v replice k tomu tvrdi, Ze jiz pied rozhodnutim Ustavu
dokladali rozdilnost mezi ptipravky, které obsahuji uvedené léCivé latky (odliSnost
mechanismu pisobeni, misto pisobeni, vyskyt neZadoucich ucinki atp.) a Ze v dokumentech,
o které se Ustav a zalovany opira nejsou obsazeny 7adné informace rozhodné pro posouzeni
zaménitelnosti 1éCivych piipravkd, resp. v nich neni nic uvedeno o 1é¢ivé latce mepartricin.
Tyto namitky soud shledal ndmitkami procesnimi vznesenymi proti postupu v fizeni a tedy
piipustné ve vztahu k tomu bodu Zalob, nicméné jde o ndmitky vznesené zcela obecné bez
oznaceni konkrétnich listin €1 podkladid, které Zalobei predkladali v ramci fizeni v prvnim
stupni, popf. bez oznaceni dlikazt, které¢ a kdy navrhovali a podobné.

Soud pak na zéklad€ nasledujicich zjisténi ze spravniho spisu tyto namitky procesniho
charakteru divodnymi neshledal.

Podle ust. § 391 Zakona Ustav provadi pravidelnd revize systému thrad a postupuje
mj. podle § 391 Zékona. V fizeni o zméné podle ustanoveni § 391 Zakona, kdy rozhoduje o
zméné rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a rozhodnuti o stanoveni vysSe a podminek
uhrady, se podle § 391 odst. 4 postupuje podle § 39g a 39h obdobné. Podle ust. § 39¢g odst. 5
Zakona ucastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat diikazy a €init jiné ndvrhy 30dni od zahéjeni
fizeni; tuto lhiitu Ustav miize usnesenim prodlouZit.

V daném piipadé nejen z divodu ptredznamenanych Vyhlaskou, ale jak zalovany
poukazal Ustav jiz v Hodnotici zpravé ze dne 27.5.2009 (1.HZ) vyjadtil, Ze hodla zatadit
porovnavané piipravky s obsahem 1é¢ivych latek finasterid a mepartricin do téze referencni
skupiny ¢. 46/2.

Zalobce Zentiva a.s. ve svém vyjadfeni ze dne 3.8.2009 podaném po zahdjeni fizeni
(18.6.2009) uvedl, ze nesouhlasi ,,s uvedenou vysi zdakladni whrady referencni skupiny
¢.46/2 a odhadnutou vysi uhrady povazuje za nespravnou a v rozporu s hledisky uvedenymi
v § 39¢“ Zakona, dale podotkl, ze Ustav , neprovedl ididné zhodnoceni vlastnosti
Jjednotlivych lécivych pripravki pouzivanych pri terapii benigni hyperplazie prostaty a
stanovil zakladni uhrady referencni skupiny ¢. 46/2 podle ceny lécivého pripravku
obchodovaného ve Svédsku....., a to ve vyznamné nizsi vysi nez v pripadé referencni skupiny
¢.46/1, ¢imz referencni skupinu ¢. 46/2 zasadné znevyhodnil....podotyka, ze lécive pripravky
nalezejici do uvedenych referencnich skupin ¢. 46/1 a 46/2 nejsou vzajemné terapeuticky
zaménitelné... Ustav  prFi hodnoceni musi v ivahu vzit jejich viastnosti, aby nevznikaly
nepodlozené rozdily...Namitl, Ze Ustav navic stanovil zdkladni wihradu pro ..rostlinné 1éky*
(pozn. soudu tj. 1é¢ivé piipravky s obsahem lécivych latek Pygeum africanum a Serenoa
repens), aniz by spravné zhodnotil jejich vlastnosti. Tyto rostlinné léky nejsou vzdjemné
terapeuticky zamenitelné s pripravky obsahujicimi inhibitory 5-alfa reduktazy....Odkazal
pak na stanoviska Ceské urologické spolecnost obsazend ve spise vedeném ohledné Fizeni
ref.skupiny 46/1(SUKLS92652/2009). Konkrétn¢ pak namitl, ze ,,zdkladni uhrada byla
odhadnuta podle 1é&ivého piipravku FINAJEF a dale, Ze se Ustav nezabyva zajiiténim plné
hrazeného 1é¢ivého piipravku ptislusné skupiny ¢.114 Ptilohy €. 2 Zakona a Ze nedostatecné
zjistil skutkovy stav, nebot” se nezabyval splnénim pozadavka ust. § 15 odst 5 a § 39¢ odst. 5
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Zakona pro zajiSténi plné uhrady 1é¢ivého piipravku ve skupiniach uvedenych v Ptiloze €. 2
Zékona, v tomto ptipad¢ skupiny ¢. 114.

Ani v dal§im vyjadieni k Hodnotici zprave ze dne 17.12.2009 tj. ve vyjadieni ze dne
21.12.2009 zalobce Zentiva necinil spornou terapeutickou zaménitelnost 1é¢ivych ptipravka
s obsahem léCivych latek finasterid a mapartricin, nebot’ v tomto vyjadieni odkazal na své
piedchozi vyjadieni s tim, Ze na namitkach trva, Zze Ustav se nevypotadal s jeho namitkami a
dale poukazal na konkrétni nespravnost obecné s tim, e Ustav posoudil vlastnosti
jednotlivych 1é¢ivych ptipravki nespravné a zaradil do referen¢ni skupiny €. 46/2 respektive
je posoudil jako v zasadé zaménitelné, a¢ nejsou, konkrétné uvedl, ze ,,Zatimco extrakty z
Pygeum africanum a Serenoa repens nemaji prakticky Zadné kontraindikace a maji velmi
nizky vyskyt nezadoucich ucinki, léciveé pripravky obsahujici lécivou latku finasterid maji
radu omezeni, ktera vyplyvaji z jejiho mechanismu ucinku a ktera vedou k radé nutnych
opatreni pri terapii...““(k tomu odkazoval na studie, které pfipojil). Tedy v tomto podani
poukazoval na rozdil mezi ucinky lécivych ptipravki s 1é¢ivou latkou finasterid a 1€civych
ptipravkil obsahujicich extrakty zrostlin. Naopak zde zdlraznoval, ze 1é¢ivé piipravky
obsahujici finasterid, resp. mepartricin nelze v zadném piipadé povazovat za terapeutické
zaménitelné s 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi extrakty rostlin, a namital tedy nespravnou
vysi zékladni thrady stanovenou podle ceny lé¢ivého pripravku Prostamol UNO s tim, ze
tento byl vybran nespravnég, protoze tento 1éCivy pfipravek neni terapeuticky zaménitelny s
1é¢ivymi piipravky obsahujicimi 1é¢ivé latky finasterid, resp. mepartricin. V zavéru z tohoto

A4

ODTD v referencni skupiné ¢. 46/2 je 1éCivy ptipravek Lekoprost.

Ani ve vyjadreni Zalobce Zentiva ze dne 11.1. 2010, a to k Hodnotici zpravé ze dne
31.12.2009 (oznacené jako 2.Hodnotici zprava) Zalobce necinil spornym hodnoceni
zaménitelnosti mezi 1é¢ivym piipravky obsahujicimi 1é€ivé latky finasterid a mepartricin,
ale sodkazem na predchozi podani poukazoval na rozdil mezi [éCivymi piipravky
obsahujicimi finasterid s jinymi pfipravky obsahujicimi extrakty rostlin a opét jako jiz v
pfedchozim podani zdiraznil, ze 1é¢ivé piipravky obsahujici finasterid, resp. mepartricin
nelze povazovat za terapeuticky zaménitelné s l1éCivymi pfipravky obsahujicimi extrakty
rostlin. Stejné tak zopakoval namitku proti nespravnému vybéru léc¢ivého pripravku
Prostenal UNO.

Rovnéz dal§im podédnim ze dne 16. 2. 2010 k tzv. 3.Hodnotici zpravé ze dne 28. 1.
2010 zalobce Zentiva napadal vysi thrady uvedenou v pfedmétném dokumentu a
stanovenou vysi thrady povazoval za nespravnou stim, ze ,,vySe zdakladni uhrady byla
stanovena v tomto dokumentu podle ceny lécivého pripravku PENESTR...obchodovaného
v Polsku®, v dal§im pak uvedl poukaz na Ustavem uvadénou skute¢nost, Ze nejméné
nakladnym [é¢ivym piipravkem ve skupiné €. 114, Piilohy 2 Zakona je KAMIREN v ref.
sk. 46/1, ktery neni zaménitelny s [éCivymi piipravky referencni skupiny 46/2 a namital, Ze
tak nebude stanovena plna uhrada zadného z pfipravkid pouzitelnych a nalezejicich do
referenéni skupiny ¢. 46/2 a ze vyse uhrady 1é¢ivého pripravku KAMIREN byla Ustavem ve
spravnim fizeni stanovena v rozporu s pravnimi piedpisy, protoze byl zvolen chybné
referencni pfipravek a ze toto fizeni nebylo ukonceno.

Vyjadfeni druhého Zalobce APOTEX ze 17. 2. 2010 rovnéZ k 3. Hodnotici zprave ze
dne 28. 1. 2010, je téhoz obsahu jako vyjadreni zalobce Zentiva z 16.2.2010.

Uvedena vyjadieni zalobcli jsou rovnéz konstatovana a shrnuta v odivodnéni
rozhodnuti Ustavu, poéinaje str. 29, kde Ustav reagoval pravé na vyhrady Zalobce Zentiva
uvedené ve vyjadieni ze dne 3. 8. 2009 proti k zdvéru o zaménitelnosti 1écivych ptipravki
obsahujici 1écivé latky finasterid a mepartricin oproti 1é¢ivym piipravkim obsahujicim
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rostlinné extrakty a Ustav uvedl, Ze v priib&hu spravniho fizeni piehodnotil terapeutickou
zaménitelnost 1éCivych pripravkl s obsahem lécivych latek Pygeum africanum a Serenoa
repens s 1éivymi piipravky ndleZejicimi do referencni skupiny ¢. 46/2, jak je uvedeno
nize, tzn. shledal, Ze tyto nejsou vzdjemné terapeuticky zaménitelné, jak vyplyva z
odiivodnéni na str. 36 a nasl. Rozhodnuti dale uvadi, Ze 31. 12. 2009 ukon&il Ustav
shromaZd’'ovani podkladi, o této skute¢nosti informoval vSechny ucastniky a dne 11. 1.
2010 podal vyjadreni je ucastnik spolecnost Zentiva, ktery se opét vyjadiil k terapeutické
zaménitelnosti jako diive, Ustav poukdzal na to, Ze otazku zaménitelnosti v rozsahu
namitaném jiz piehodnotil. Shromazd’ovani podkladl bylo nasledné ukonceno 29. 1. 2010 a
ucastnici se opét vyjadfili, spoleCnost Zentiva 16. 2. 2010 a Apotex 17. 2. 2010, jak bylo
shora uvedeno, s timto poslednim vyjadienim se pak Ustav vypotadal na str. 41 rozhodnuti.

Z uvedeného tak je zjevné, Zze namitka, Ze doslo k nespradvnému posouzeni vlastnosti
lé¢ivych piipravka obsahujicich 1é¢ivé latky finasterid a mepartricin a jejich zatazeni do
téze referencni skupiny nespravné, byla vznesena zalobcem Zentiva, respektive obéma
zalobci az v podaném odvolani (v bod¢ 1I/1.), s poukazem na odlisny mechanismus ucinku,
misto pusobeni, zejména bezpecnost (aniz by v ném soucasné¢ byl odkaz na navrhované
dikazy).

Soud z uvedenych divodi nemohl pfisvédCit procesni ndmitce zalobcil, Zze na
terapeutickou nezameénitelnost 1€¢ivych piipravkit s obsahem 1éCivych latek finasterid a
mepartricin poukazovali jiz v pribéhu fizeni, nebot’ z jejich vyjadfeni v tomto fizeni
podanych pted rozhodnutim Ustavu nic takového neplyne. Naopak z nich plyne, Ze byla
rozporovana terapeutickd zaménitelnost 1éCivych pripravkli s obsahem lécivych latek
finasterid, resp. mepartricin vici tzv. rostlinnym lécivym piipravkim(fytofarmaka).

Ohledn¢ nedostatku diikazii pro zhodnoceni terapeutické zaménitelnosti 1éCivych
piipravkd s obsahem 1é¢ivych latek finasterid a mepartricin rozhodnuti Ustavu vychazi, jak
uvadi na strané 43 a nasledujicich, zejm. na str. 44 z podklad oznagenych &. 7-10. Ustav
v rozhodnuti pii hodnoceni na stran¢ 44, pokud jde o 1éCivé pripravky s obsahem lécivych
latek z referencni skupiny ¢.46/2 (tj. finasterid a mapartricin) poukéazal na to, tyto jsou
v SPC (SPC [é¢ivych pripravki platna k 28.1.2010, dikaz ¢. 7) indikovany k 1écbé a
kontrole benigni hyperplazie prostaty scilem vyvolat regresi zvétSené prostaty, zlepSit
prutok moci, zlepSit symptomy...atd. Pii hodnoceni zde uvedeném se stran konkrétniho
zavéru vzdy odkazuje na ptislusny dikaz pod uvedenym ¢. 8-10. Je tak zcela zfejmé
z jakych ditkaz Ustav vychazel a pro¢ uéinil uvedeny odborny zavér.

Soud nemohl ptisvédcit ani namitce zalobct, ze rozhodnuti pro vysloveny zavér nema
dostate¢nou oporu ve spise, nebot dikazy jsou zde oznaeny, vcetné¢ zavérl znich
dovozenych; obecné tvrzeni, ze diikazy nepostacuji pro hodnoceni zaménitelnosti uvedenych
1écivych ptipravkd se vymykd rozsahu pirezkumné €innosti soudu, kdyZz odbornou stranku
véci, jak bylo shora uvedeno, soud neni opravnén prehodnotit. Nadto Zalobce sam v replice
napf. uvadi vystup z SPC a poukazuje na to, Ze z tohoto dikazu vyplyva srovnani G¢inku
uvedenych dvou latek. Rozdil v hodnoceni terapeutické zaménitelnosti mezi Ustavem a
zalobcem je tak vtom, ze zalobce uvedené rozdily povazuje z hlediska terapeutické
zaménitelnosti jako vyznamné, Ustav nikoli, a proto ,,v zasad&“ 1&&ivé piipravky shledal
terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou ucinnosti, bezpecnosti (a obdobnym
klinickym vyuzitim, které ani Zalobce v replice nepopira). Clanek MUDr. P.V. s ndzvem
»Mepartricin“(dikaz €. 8) v prvnim odstavci charakterizuje mepartricin tak, Ze inhibuje
reabsorbci estrogenti v gastrointestindlnim traktu, uvadi jeho obchodni ndzvy (Ipertrofan,
Iperplasin, Prostec a Tricandil), uvadi, Ze plvodni indikaci mepartricinu je farmakoterapie
benigni hyperplazie prostaty a v soucasné dobé je tento 1¢k Castéji vyuzivan k 1écbé chronické
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nebakterialni prostatitidy-syndromu  chronické panevni bolesti (CPPS.) Popisuje
farmakologické vlastnosti a mechanismus Uc¢inku, vliv estrogenii na patogenezi benigni
hyperplazie prostaty, poukazuje na klinické studie, bezpecnost a snaSenlivost, zplsob
davkovani a v zavéru poukazuje na to, ze se uplatiuje jako jedna z moznosti alternativni
farmakoterapie benigni hyperplazie prostaty, jak u nemocnych, ktefi nesnaseji 1écbu alfa-
blokatory, které jsou v této indikaci 1€ky prvni volby, tak u polymorbidnich vysoce rizikovych
nemocnych uzivajicich soubézné¢ mnoho dalsich 1€kti atd. Obdobné dikaz pod oznacenim ¢.
10, Onemocnéni prostaty, Doporuceny diagnosticky a lécebny postup pro vSeobecné
praktické l1ékafe mj. napf. odkazuje na zavedeni NIH klasifikace v tabulce ¢. 1(str. 9) pro
zpiesnéni diagnostiky a terapie chronické prostatitidy, III. stupenn klasifikace ptedstavuje
pravé chronicka prostatitis(CPPS). Na str. 2 pak uvadi tfi skupiny 1€kti, mezi nimi napt. pravé
srovnavany finasterid. Soud proto neshledal pravdivym ani tvrzeni zalobcl, Ze ,,dalsi
dokumenty neobsahuji Zadné informace, které by mohly ovlivnit posouzeni zameénitelnosti
lécivych pripravkii, nebot' v téchto dokumentech neni o lécivé latce mepartricin nic uvedeno “.
Skutecnost, ze medikament6zni 1écbu BHP zastavaji vedle alfablokétorii a inhibotort 5. alfa
reduktazy 1 jiné mechanizmy, napf. mepartricin, plyne 1 dalSich podkladi (napt. c¢lanek
Benigni hyperplazie prostaty, Urologie pro Praxi, 2008, 9(3), str. 138-142. Tvrzeni Zalobct,
7e napf. ,,zadnou zminku o 1écivé latce mapartricin neobsahuje ani doporuceni Americké
urologické spoleénosti z roku 2010%, tak nemuiZze byt rozhodné. Namitku, Zze Ustav nemél
dostatek podklad pro posouzeni terapeutické zaménitelnosti a ze vychazel pouze toho, Ze
,,obe lécive latky jsou zarazeny do referencni skupiny ¢. 46/2 jiz samotnou Vyhlaskou* soud
proto diivodnou neshledal.

Z toho plyne, Ze nemlZe obstat ani argumentace v tomto Zalobnim bodé&, Ze postup
zalovaného byl v rozporu se Smérnici, rozsudky Evropského soudniho dvora a Nalezem
Ustavniho soudu zn.P1.US 36/05. Soud v tomto odkazuje na vyjadieni Zalovaného k Zalobg,
snimz se shoduje a dodava, ze 1 jiz ze shora uvedené¢ho rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu €.j. 6Ads 70/1012-60 (zejm. odst. 17-22) plynou mantinely rozsahu soudniho pfezkumu
rozhodnuti s odvolanim na Cl. 6 odst. 2 Smérnice, které soud v daném piipadé respektuje.
K obecnému odkazu Zalobcli na Smérnici a Nalez Ustavniho soudu proto dale odkazuje na
navazujici rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 6 Ads 161/2012-47(zejm odst. 22-25),
v némz mj. NejvySsi spravni soud uvedl:

[,,24] Nejvyssi spravni soud povazuje zavéry méstského soudu o tom, ze podstatou
vyjmenovanych namitek je skutecné snaha stézovatelky domoci se jiného vypoctu, nez
jaky provedl Ustav, za spravné. Posouzeni dévodnosti takto formulovanych nimitek by
predpokladalo interpretaci a aplikaci hmotného prava, coz za dané situace neni mozné.
Vytka uvedena v bodé IV. kasalni stiznosti, ze se soud nezabyval stézovatelkou uvadénymi
rozsudky Soudniho dvora Evropské unie ani rozsahem prezkumu nezavislym organem, tj.
soudem, jak jej garantuje pravo Evropské unie, rovnéz nemuze byt Gspésna. Predstavuje
totiz polemiku s rozhodnutim Nejvyssiho spravniho soudu, kterym bylo zruseno ptvodni
rozhodnuti méstského soudu, kde byl formulovan a pravni argumentaci podlozen zavér o
procesni legitimaci stézovatelky v tomto fizeni a pravech, jez ji v souvislosti s takovym
postavenim prisluseji. Nejvyssi spravni soud se v tomto rozhodnuti zabyval dopadem
evropského prava na danou materii a podrobné popsal principy vykladu komunitarnich
smérnic obecné a taktéz konkrétné rozebral pozadavky kladené na odavodnéni rozhodnuti
o zarazeni léCivych prfipravki mezi ty, které jsou hrazeny z verejného zdravotniho
pojisténi, jak vyplyvaji z élanku 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS (viz odstavce [17]
az [22] zminéného rozsudku).

[25] Nejvyssi spravai soud nesdili nazor stézovatelky, ze se po vydani napadeného
rozsudku,kdy se nemohla domoci soudni ochrany, nachazi v obdobné situaci, kterou
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Ustavni soud ve svém nalezu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, shledal protitstavni.
Ptedchozi pravni Gpravu totiz Ustavni soud zrusil proto, %e znemoztiovala, aby drZitelé
registrace léCivych pripravki mohli uplatnit opravné prostredky proti stanovené vysi
thrady toho kterého lélivého pripravku, a to vletné soudni ochrany. Na zakladé
jmenovaného nalezu pak byla pfijata nova Gprava zarulujici lastenstvi stézovatelky v
predmétném spravnim ftizeni, kdy vystupuje jako Gcastnik fizeni, ktery ma tadu prav a
mezi nimi i pravo podat opravny prostredek - tak, jak tomu bylo pravé v tomto fizeni.
Soudni ochrana je zarucena v rozsahu popsaném v rozsudku NSS ze dne 11. 7. 2012, ¢. j. 6
Ads 70/2012 - 60, vydaném v této pravni véci.”.

V bodu 2 7alobci shodné tvrdi, Ze rozhodnuti Ustavu nevychazi ze skutkového i
pravniho stavu v dobé jeho vydani, ale odkazuje na stav, ktery ma teprve v budoucnosti nastat
v disledku fizeni, které nebylo dosud pravomocné ukon¢eno. Napadené rozhodnuti ho piesto
potvrdilo, a to bez posouzeni rozhodnych skutec¢nosti a nepfezkoumatelnym zptisobem.

Konkrétné Zalobci tvrdi, ze vtomto fizeni, jimi vytykanym postupem, nebylo
naplnéno ust. § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 Zakona, tedy, Ze nebyla provedena uprava uhrady
1écivych pripravka tak, aby byl zajistén pozadavek, ze alesponl jeden 1éCivy piipravek
v ptislusné skupiné ¢. 114 Piilohy ¢. 2 Zakona byl plné¢ hrazen. V tomto sméru pak
zpochybiiuji odkaz Ustavu na 16¢ivy piipravek KAMIREN (spadajici do referenéni skupiny
¢. 46/1) a argumentaci zalovaného ,,navic* s odkazem na 1éCivy ptipravek WINDOXA; za
nepiezkoumatelné pak povazuji rozhodnuti Zalovaného, ktery mj. v zavéru k namitce
odvolatelti uvedl, Ze ,, je i bez Gpravy uhrady alespon jeden 1é¢ivy piipravek...pln¢ hrazen, a
ze tak k poruSeni uvedenych ustanoveni nedoslo®.

Némitka jak je nastolena Zalobci (Ustav nevychazi ze skutkového a pravniho stavu,
nepiezkoumatelnost rozhodnuti zalovaného) akcentuje procesni stranku véci, v podstaté je
vSak ndmitkou sméfujici k poruSeni hmotnych prav, jejichz poruSeni posuzovat soudu
nepiislusi.

Kromé ostatnich ustanoveni Zékona upravujicich stanoveni vySe a podminek thrady
rozhodnutim Ustavu a zmény t&chto rozhodnuti (ast Sesta Zakona) plati podle § 39¢ odst. 5
Zéakona, ze v pripade, Ze po stanoveni uhrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin
lécivych latek uvedenych v priloze & 2 alespori 1 1écivy pripravek plné hrazen, Ustav upravi
rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek naleZejici do této skupiny byl
plné hrazen.

V fizeni o zméné se postupuje podle ust. § 39g a 39h obdobné&, podle § 39g odst. 4
Zakona pii rozhodovani o vy$i apodminkich tuhrady Ustav lé¢ivému piipravku nebo
potraving pro zvlastni Iékaiské ucely stanovi zékladni tthradu podle § 39c. Pii stanoveni vyse
a podminek uhrady tohoto 1écivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
zékladni uhradu zvysi nebo snizi na zaklad¢ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2
zpuisobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem (§ 39b odst. 7). Timto ptedpisem je
vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.

Ze spisu, ohledné postupu po procesni strance, plyne, Ze Zalobce Zentiva ve svém
prvnim vyjadfeni z 3. 8. 2009 poukazoval, a to v souvislosti s plvodné uvaZovanou
zakladni uhradou odhadnutou podle 1é¢ivého piipravku obchodovaného ve Svédsku, Ze se
Ustav nezabyva zajidténim plné hrazeného 1é¢ivého piipravku v piislusné skuping ¢. 114
Ptilohy ¢. 2 Zakona a pouze konstatuje, Ze vSechny hodnocené 1é¢ivé piipravky do této
skupiny patfi. Obecn& opét tvrdil, ze Ustav nedostate¢nd zjistil skutkovy stav, kdyz se
nezabyval splnénim pozadavkli uvedenych v ustanoveni zdkona § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5
Zékona na zajiSténi plné uhrady léc¢ivého pripravku ve skupindch uvedenych v této ptiloze
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zakona, konkrétn¢ ve skupin¢€ ¢. 114. V dalSich podénich uvedl, pokud jde o stanoveni

Cvwr

cvwr

ze dne 16. 2. 2010, resp.17.2.2010 ve vztahu k 3. tfeti Hodnotici zpraveé Zalobci v bodé 11,
kde nesouhlasili s vy$i uhrad uvedenou v predmétném dokumentu a stanovenou vysi thrady
povazovali za nespravnou (vySe zakladni thrady byla stanovena podle ceny 1éCivého
ptipravku PENESTR). Poukazovali na to, ze Ustav uvadi, Zze nejméné nakladnym 1é&ivym
ptipravkem skupiny lé¢ivych latek €. 114 Ptilohy €. 2 Zakona je KAMIREN, ktery nalezi do
referencni skupiny €. 46/1 a ktery neni v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s 1écivymi
piipravky zafazenymi do referen¢ni skupiny ¢. 46/2. Z tohoto diivodu se pak dovoléavali
toho, Ze pfi stanoveni vySe zdkladni uhrady nebude zajiSténa plna thrada Zadného z
ptipravkl pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii pacientli, kterym jsou indikovany 1écivé
ptipravky naleZejici do referencni skupiny €. 46/2, s odkazem k ust. § 39b odst. 2 pism. a)
zakona, tedy k rozdilné terapeutické ti€innosti a bezpecnosti 1é¢ivych piipravkll zafazenych
Ptilohou €. 2 Zakona do stejné skupiny 1é¢ivych latek a tedy, Ze je tfeba, aby byla zajisténa
plné thrada jednoho z 1é¢ivych ptipravka zatfazenych do referenéni skupiny €. 46/2.

Rozhodnuti Ustavu vychazi z toho, Ze referenéni ptipravek pro stanoveni zakladni
uhrady referencni skupiny ¢. 46/2 je PENESTER, ktery spliuje podminky pro toto
stanoveni a Ze byl stanoven spravné (str.41 nahote).

Ohledné ptipravku KAMIREN z tohoto rozhodnuti vyplyva, ze tuto otdzku nanesl do
fizeni UcCastnik spolecnost Medicom podanim ze dne 12. 1. 2010 v reakci na sezndmeni
Gcastnikd s podklady 31.12.2009 (str.38 rozhodnuti Ustavu). Ustav reagoval na namitky a
pak znovu provedl seznameni 29.1.2010 s podklady, resp. ukoncil shromazd’ovani podkladi
(str. 40 téhoz rozhodnuti). Zalobci tak podanim z 16. resp.17.2.2010 (v reakci na
3.Hodnotici zpravu z 28.1.2010) a v Zalobé citovanou pasazi ze str. 39 rozhodnuti Ustavu,
napadaji vypotfadani namitky vznesené uvedenou spolecnosti, Ze KAMIREN nespliiuje
podminku pIné thrady, kdy Ustav proto odkézal na soub& né vedené fizeni stran uhrady
lé¢ivych piipravki v referencni skupiné ¢€.46/1 a uvedl proto, Ze vySe tohoto pfipravku bude
v onom fizeni upravena v rdmci uvedeného fizeni tak, aby ust. § 39¢ odst. 5 Zakona bylo
naplnéno. V navaznosti na to, pakliZze Zalobci ve svém podani ze dne 16, resp. 17. 2. 2010
poukazovali na uvedené zavéry Ustavu stran 1é¢ivého piipravku KAMIREN, Ustav (str. 41
a nasl.) reagoval Ustav opét odkazem na soubézné fizeni. K namitkdm, Ze vyse thrady
tohoto piipravku byla stanovena v rozporu s platnymi ptedpisy (protoze byl chybné v
onom fizeni stanoven referencni ptipravek) a navic, ze toto fizeni nebylo skonceno, a kdy
ucastnici se domahali soucasné€ toho, aby byl plné hrazen také jeden z ptipravkl zatazenych
v referencni skupiné 46/2 s tim, ze dana skupina neni homogenni a aby bylo pokryto celé
spektrum druht 1é¢ivych piipravka zde zahrnutych, Ustav uvedl zdtvodnéni na str. 42
nahote, kde se vypofddal s argumentaci smétujici do ust. § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 tak,
ze v kazdé skupiné léCivych latek uvedenych v Piiloze ¢. 2 Zakona se ze zdravotniho
pojisténi vzdy pln€ hradi nejméné jeden 1éCivy ptipravek. Pokud je pfipravku stanovena
uhrada musi tento piipravek byt zaroven zafazen v nékteré ze skupin Ptilohy €. 2. Do skupin
Ptilohy ¢. 2 Zakona jsou piipravky zatazovany podle riiznych kritérii(indikace,chemicka
struktura,délka ptsobeni...) a ¢lenéni 1éCivych latek do skupin Prilohy ¢. 2 nemusi
odpovidat ¢lenéni do referencnich skupin a nelze ani s referenénimi skupinami zaménovat.
Tedy jednotlivé 1é¢ivé ptipravky zatfazené do urcité skupiny ptilohy ¢.2 nemusi byt v zasade
terapeuticky zameénitelné a s obdobnym klinickym ucinkem. Pokud pripravky zarazené do
téze skupiny prilohy ¢. 2 nejsou vzdajemné terapeuticky zaménitelné, nemiize vysSe jejich
uhrady(resp. ceny) byt vzdjemné ovlivnéna-tedy Ustav nemiize upravit vihradu predmétného



pokracovani 25

pripravku na zdkladé ceny jiného pripravku, ktery neni terapeuticky zaménitelny s
predmétnym pripravkem.... “(na celou tuto pasaz soud odkazuje).

Jestlize Zalobci v odvolani opét namitali, ze Ustav odkdzal ve vztahu k uvedenym
ustanovenim na lécivy pripravek KAMIREN s tim, Ze jde o nejméné nakladny lécivy
pripravek spadajici do referencnich skupiny 46/1 a Ze jeho uhrada bude stanovena v
soubezné probihajicim Fizeni, které nebylo tehdy pravomocné skonceno, pak rozhodnuti
zalovaného vyjadiujici se k této odvolaci namitce pod bodem III na stran¢ 30 az 31
rozhodnuti zalovaného/citované v Zalobach/, soud neshleddva nepiezkoumatelnym, nebot’
zalovany zde aplikaci hmotnépravniho ustanoveni § 39c odst. 5 Zakona jednoznacné
vysvétlil, odkazal na dokumenty ve spise popt. vetejné dostupné informace, a zduraznil,
pro¢ nemuze vySe thrady lécivého ptipravku KAMIREN (spadajiciho do skupiny ¢. 114
Prilohy €. 2 Zékona a zatazeného do referen¢ni skupiny ¢. 46/1, ktery neni terapeuticky
zaménitelny s posuzovanymi lé¢ivymi piipravky) ovlivnit vysi tthrady lé¢ivych ptipravki
posuzovanych v tomto fizeni a zafazenych do referencni skupiny ¢. 46/2. Vzhledem
k argumentaci alobcti pak nad ramec(navic) uvedl, Ze k datu vydani rozhodnuti Ustavu byl
pln¢€ hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi piipravek WINDOXA, naleZejici do spole¢né
skupiny ¢. 114 Piilohy ¢. 2 Zakona, a to opét s odkazem na dokumenty toto dokladajici.
Ptiloha ¢. 2 Zakona stanovi Seznam skupin léCivych latek, skupina ¢. 114 pak zahrnuje
»lé¢iva pouzivana pii benigni hyperplazii prostaty a ostatni gynekologa®“. Rozhodnuti
zalovaného se tak s namitkami zalobcii uplatnénymi v odvoldni v bodé 2 a 3 (viz 1 bod IV.
rozhodnuti zalované¢ho v ndvaznosti) vypotadalo a soud je neshledal nepfezkoumatelnym ve
smyslu zakladniho vybocdeni z ramce uplatnénych namitek ucastniky fizeni. Argument
pouzity zalovanym nad rdmec navic, ze v rozhodné dobé existuje ptipravek pln¢ hrazeny ze
zdravotniho pojisténi, a to piipravek WINDOXA, za situace, kdy Ustav jasné deklaroval ve
svém rozhodnuti, Ze nejmén¢ nakladny ptipravek KAMIREN spada do referen¢ni skupiny ¢.
46/1 a ze tizeni ohledn¢ piipravka zatazenych do této skupiny probiha vedle daného tizeni
pod jinou sp.zn. a Ze neskonceni tohoto fizeni nemiize ovlivnit vysi Uhrady lé¢ivych
piipravkli  posuzovanych a zafazenych do referencni skupiny ¢. 46/2, neni
nepiezkoumatelny. Dtvod je jasné vyjadfen vodst. 2 shora na str. 31 rozhodnuti
zalovaného. Soud neshledal divodnou ani namitku, ze odkazuje-li Zalovany v rozhodnuti na
jiny piipravek (WINDOXA), vychazi z nedostate¢né zjiSténého stavu, nebot’ rozhodnuti
zalovaného ohledné tohoto pfipravku (na néj by uveden odkaz navic) odkazal na vefejné
dostupnou databazi a konkrétni dokument, o které se opird. Podle ust. § 39n odst. 1Zékona
Ustav zvefejiiuje, a to i zptisobem umoziiujicim dalkovy piistup, a) aktualizovany seznam
1écivych ptipravkii a potravin pro zvlastni I¢katské ucely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi; seznam obsahuje jejich uplny vycet spolu s vysi stanovené maximalni ceny s
odivodnénim, jak byly maximdlni ceny stanoveny, a s vySi a podminkami whrady s
odiivodnénim, jak byla vySe a podminky uhrady stanoveny, b) seznam lécivych pfipravki
zatazenych do referen¢nich skupin, vysi zékladnich uhrad referencnich skupin nebo vysi
uhrad nezatazenych 1éCivych latek, nelze-li 1éCivy piipravek zatadit do referencni skupiny, s
odivodnénim, jak byly zakladni thrady stanoveny, c) revizni zpravu shrnujici odivodnéné
poznatky a vyhodnocené udaje podle § 391. Zalobci pak v dal§im Zalobnim bodu
konkretizuji, v ¢em opét spatfuji (s ohledem na své pojeti vykladu ust. § 15 odst. 5 a § 39¢
Zékona) rozdil v uziti ptipravku WINDOXA pro ftadnou farmakoterapii pacientl, oproti
l1é¢ivym piipravkiim naleZejicim svymi vlastnostmi do referencni skupiny €. 46/2.

Dovolavaji-li se zalobci v Zalobé pravniho nazoru zalovaného sodkazem na
rozhodnuti ¢.j. MZDR 29306/2008, sp.zn.: L175/2008 ze dne 13.11.2008, namitaji tak
rozdilnou rozhodovaci praxi spravnich orgdnt pii hodnoceni naplnéni pozadavku § 39c odst.
5 Zéakona. Z citace z tohoto rozhodnuti zalobci dovozuji, ze Zalovany ani Ustav nezohlednili
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zde uvedené faktory, konkrétn& charakteristiku Iékové formy a obvyklé davkovani a Ze
uhrada predmétného piipravku byla upravena nespravné podle piipravku s jinou lékovou
formou, se zasadn€¢ odlisSnymi vlastnostmi, zejména ucinnosti a bezpecnosti, zpusobenych
mimo jiné kolisanim terapeutické hladiny nezbytné pro zddouci ucinek i1 bezpecnost 1é€iva a
ze tak v disledku toho neni zabezpecen pojisténci plné hrazeny ptipravek pouzitelny pro
fadnou farmakoterapii. A¢ by tato ndmitka mohla predstavovat namitku procesni dle
ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu, podle kterého spravni organ dba, aby pfiijaté feSeni
bylo v souladu s vefejnym zajmem a aby odpovidalo okolnostem daného ptipadu, jakoz i1 na
to, aby pii rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych ptipadii nevznikaly nedivodné
rozdily, je v podstaté namitkou smeétujici do poruseni hmotnych prav, které, jak bylo shora
uvedeno, posuzovat zdejSimu soudu neptislusi. Soud by totiz sdm musel hodnotit jednotlivé
faktory, tedy zda spravni organy posoudily spravné a zejména jednotné¢, napt. charakteristiku
Iékové formy a obvyklé davkovani a zda skutecné¢ thrada pfedmétného ptipravku byla
upravena nespravné¢ podle piipravku sjinou Iékovou formou, se zasadné odliSnymi
vlastnostmi, zejména U¢innosti a bezpecnosti, zplisobenych mimo jiné kolisdnim terapeutické
hladiny nezbytné pro Zadouci ucinek i1 bezpecnost l1éCiva. Takto vznesend namitka je tak
nepiipustnd, nebot’ smétuje k poruseni hmotného prava.

V bodé 3) zalobci tvrdi, s ohledem na skute¢nosti uvedené v bod¢ 2) Zaloby, ze vySe
zékladni uhrady byla stanovena nespravné a v rozporu s ust. § 15 odst. 5 a § 39¢ Zakona,
nebot’ nezajisti plnou thradu Zadného z ptipravkl pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii
pacient, kterym jsou indikovany lécivé ptipravky nalezejici svymi vlastnostmi do
referenéni skupiny &. 46/2. Zalobci konkrétné poukazuji na vlastnosti 1é¢ivého pripravku
WINDOXA s odkazem na udaje o tomto ptipravku uvadéné vyrobcem v platném souhrnu
udaji o pripravku, totiz, ze snizuje krevni tlak a mutZze zhorSit srde¢ni nedostate¢nost,
v disledku toho je potfeba monitorovani pacienta pfi uzivani tohoto pfipravku. I dalsi
konkréta o rizicich uzivani tohoto piipravku u pacientii, napf. s akutnimi srde¢nimi
nemocemi a pod., znichz zalobci dovozuji odliSnou bezpecnost a rozsah omezeni
spojenych s terapii timto pfipravkem, stejn¢ tak jako opétovny odkaz na rozhodnuti
zalovaného z 13.11.2008, musi soud odmitnout jako ndmitky neptipustné z diivodi jiz shora
uvedenych. Zalobci broji proti argumentaci zalovaného v napadeném rozhodnuti tim, Ze jde
o formalni pohled bez konfrontace srealnym stavem véci, dozaduji se tak posouzeni
vlastnosti 1éCivych ptipravki a jejich terapeutické zaménitelnosti s tvrzenim, ze neni-li dana
skupina homogenni, musi byt pro ucely upravy uhrady zvolen , zastupce lécivych
pripravkii“ tak, aby se plnd uhrada vztahovala na celé spektrum druhii pripravki v dané
skupiné. Domahaji se tak pfehodnoceni odbornych zavéra Ustavu a Zalovaného s diisledkem
do aplikace hmotného préava, které stanovi v ust. § 39b, ze (1) O vysi a podminkach uhrady
1é¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni lékatské ucely rozhoduje Ustav. Takové
rozhodnuti Ustav miiZe vydat v piipadé, Ze 1é¢ivy piipravek byl registrovan,...Podle odst. 2 )
Pfi stanoveni vySe a podminek thrady se u 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢ékarské Ucely posuzuji: a) jeho terapeuticka uCinnost a bezpecnost, b) zavaznost
onemocnéni, k jejimuz léCeni je urcen, ¢) nakladova efektivita a nédklady a pfinosy vyvolané
jeho uzivanim s ohledem na jednoho pojisténce a celkové ndklady na zdravotni péci
hrazenou ze zdravotniho pojisténi, d) vefejny zajem (§ 17 odst. 3), e) vhodnost cesty podani,
1ékové formy, sily a velikost baleni, f) obvyklé davkovani,g) nezbytna délka 1écby, h) mira
soucinnosti osoby, které je podavan, i) jeho nahraditelnost jinym 1é¢ivym piipravkem nebo
potravinou pro zvlastni I¢katské ucely, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich
cen a stanovenych thrad s cenou posuzovaného 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely, j) predpokladany dopad uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho
pojisténi, k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikli, a to vzdy z hlediska
nakladové efektivity a s ohledem na dopad na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi.
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Podle § 39g odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pii rozhodovani o vysi
a podminkach thrady Ustav 1é¢ivému piipravku nebo potraving pro zvlastni 1ékaiské udely
stanovi zékladni tthradu podle § 39c. Pfi stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto 1é¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely zékladni tthradu zvysi nebo snizi na
zéklad€ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zplisobem stanovenym provadécim
pravnim piedpisem (§ 39b odst. 7).

Podle § 8 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.(4¢inné do 7.12.2011), pfi hodnoceni
ucinnosti se posuzuji klinicky vyznamné a) sniZzeni imrtnosti pacientl, b) prodlouZeni stiedni
doby pfieziti pacientd, c¢) snizeni nemocnosti a vyskyt zadvaznych komplikaci onemocnéni, d)
zmény meéfitelného parametru, ktery je obecné povazovdn za vyznamny v patogenezi
pfisluSného onemocnéni a vzniku piipadnych komplikaci, nebo e) zmény kvality zivota
pacientq.

Podle § 8 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb., ptfi hodnoceni bezpecnosti se posuzuje
klinicky vyznamny a) rozdil ve vyskytu zadvaznych nezddoucich ucinki, b) rozdil v podilu
pacientl, ktefi z divodu nezaddoucich u¢inkdt musi ukoncCit terapii, c¢) vyskyt zavaznych
1ékovych interakei.

Podle § 8 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pii posuzovani miry sou¢innosti osoby,
které je podavan pftislusny pfipravek, jsou hodnoceny a) jednoduchost a srozumitelnost
davkovaciho schématu, s ptihlédnutim k nezbytnému poctu podavanych dennich davek, nebo
jejich Cetnosti v mési¢nim intervalu a piedpokladané celkové délce terapie, b) snadnost
podavani nebo aplikace ve vztahu k soucasnému podani jidla nebo ndpoji, nebo c) dalsi
omezeni vyplyvajici z uZivani piipravku, jako je nutnost soufasného podavéani dalSich
ptipravkti nebo dodrzovani dalSich podminek, které¢ jsou pro zajisténi ucinku pftipravku
nezbytné.

Z uvedenych a dalSich ustanoveni Zakona a uvedené vyhlasky je tak ziejmé, Ze na
namitku v tomto bod¢ soud nemtize vejit, aniz by piekrocil mantinely rozsahu ptezkumu
shora uvedené.

Ke stejnému zavéru je nutno dospét i ohledné bodu 4) Zaloby. Zalobci tvrdi, Ze
podminky uhrady pro pfedmétny pfipravek byly stanoveny nespravné v rozporu s ust. § 39b
odst. 5 zékona a ust. § 24 vyhlasky ¢. 92/2008Sb.

Podle ust. §39b odst. 5 Lécivému piipravku nebo potraviné pro zvlastni 1ékarské ucely
1ze 1 bez nédvrhu stanovit podminky thrady

a) vyzaduji-li to odborna hlediska nebo hlediska bezpecnosti spojena s 1écbou timto 1é¢ivym
ptipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékaiské ucely,

b) jestlize z dosazeného poznani v ramci vyzkumu nebo pouziti 1é¢ivého piipravku nebo
potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely v praxi vyplyva, ze 1é¢ivy piipravek nebo potravina
pro zvlastni Iékaiské ucely ma vyznamnou terapeutickou hodnotu praveé pro urcité skupiny
pacientd, urcité indikace, nebo za urcitych podminek klinické praxe,

c) jestlize to je nezbytné k zajisténi icelného a hospodarného pouzivani lé€ivého piipravku
nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely,

d) jde-li o vysoce nakladnou I&bu, jejiz naklady na rok piedstavuji alesponi jednu desetinu
hrubého domaciho produktu ptipadajiciho na 1 osobu v Ceské republice za uplynuly
kalendarni rok,
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e) v ptipadech, kdy pfislusné omezeni existuje a je uplatnovano v zemich referen¢niho
kosSe, poptipad¢ v dalSich ¢lenskych statech Evropské unie.

Podle ust. § 24 vyhlasky ¢. 92/2008Sb.(Preskripcni omezeni) odst.1) Je-li to s ohledem
na ucinnost a bezpecnost piipravku nebo s ohledem na vefejny zajem ucelné, thrada
pfipravku se omezi pro piedepisovani takového pfipravku lékafem se specializaci v
rozhodnuti uvedenou a piipravek se v rozhodnuti ozna¢i symbolem ,L*“ (dale jen
,preskripéni omezeni®). Podle odst. 2) Ptipravek s preskripnim omezenim je opravnén
piedepsat k uhrad¢ zdravotni pojistovnou pouze lékai se specializaci uvedenou v
preskripénim omezeni, ktery méa pro tuto specializaci uzavienu se zdravotni pojistovnou
smlouvu o poskytovani predmétné zdravotni péce, (dale jen ,lékai s piislusnou
specializaci®) nebo jim pisemné povéereny jiny lékar. Podle odst. 3) Nelze-li s ohledem na
ucinnost a bezpecnost ptipravku ptedepisovani ptipravku pienést na praktického Iékate
podle odstavce 2, v rozhodnuti se oznaci tento piipravek symbolem ,.E.

Z podkladi ve spise, mj. vyjadieni Ceské urologické spoleénosti (MUDr. M.), plyne,
ze souhlasi se stanovenim podminek thrady symbolem E/URN a uvadi, Ze tyto pfipravky
nebylo mozné nikdy delegovat k preskripci jiné odbornosti a souhlasi se zachovanim
omezeni. Ze srovnani zavéra v rozhodnuti Ustavu (str. 34, 35 an.) i zalovaného (citovaného
v zalob€) s argumentaci zalobcli lze seznat, Ze zalobci nesouhlasi s posouzenim této
podminky uhrady, stanovené omezeni maji za nediivodné. Samotny nesouhlas zalobcl se
zavéry spravnich orgdnii nepiedstavuje poruSeni procesnich prav zalobct, jde opét o
vyhodnoceni odborné stranky vychdzejici z pozadavku vyjadieného spole¢nosti odborné
povolanou a v mezich stanovenych uvedenou pravni Upravou. Jiny nahled Zalobcii na
stanoveni podminky uhrady pro jejich pfipravky nadto ani nemlZe znamenat nezakonnost
rozhodnuti.

Soud po provedeném fizeni na zakladé€ vSech vyse uvedenych divodi dospél k zaveéru,
ze Zaloby nejsou divodné, a proto je podle ustanoveni § 78 odstavec 7 s.f.s. zamitl.

O nakladech ftizeni rozhodl soud podle ustanoveni § 60 odst.l1 soudniho tadu
spravniho, podle n¢hozZ Zalobce, ktery nemél ve véci Uspéch nemd pravo na ndhradu ucelné
vynalozenych nakladd v fizeni a zalovany spravni ufad, jemuz by pravo na nahradu ucelné
vynaloZenych néakladi fizeni podle vysledku fizeni nélezelo, Zadné naklady fizeni nad ramec
béznych ¢innosti spravniho ufadu nevykazal ani neuplatioval. Z tohoto diivodu Méstsky soud
v Praze vyslovil, Ze zadny z u¢astnikli nema pravo na nadhradu nékladu fizeni.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve 1htit¢ dvou tydnti ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni
den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem Ilhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasaéni stiznost 1ze podat pouze z ditvodl uvedenych v ustanoveni § 103 odst.1 s.t.s.
a kromé obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz
smétuje, v jakém rozsahu a z jakych divodi jej stéZovatel napadd, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.
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V fizeni o kasacni stiznosti musi byt sté¢Zovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za n€j jednd nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich zékont vyzadovano 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 5. listopadu 2013
Mgr. Jana Brothankova, v.r.
ptedsedkyné senatu
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