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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr.Hany Veberové
a soudcti Mgr.Marka Bedficha a JUDr.Jitky Hroudové v pravni véci Zalobce Zentiva a.s., IC
31411771, se sidlem v Hlohovci, Nitrianskd 100, Slovenskd republika, zastoupeného
JUDr.PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem v Praze 2, Karlovo namésti 17, proti
7alovanému Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, se sidlem v Praze 2, Palackého
namésti 4, za ucasti PharmaSwiss CR, s.r.o., se sidlem v Praze 7, Jankovcova 1569/2¢, o
zalobé proti rozhodnuti Zalovaného spravniho ufadu ze dne 13.4.2010, ¢.j.: MZDR
5232/2010, sp.zn. FAR:L19/2010

takto:

L. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 13.4.2010, &.j.:
MZDR 5232/2010, sp.zn. FAR:LL19/2010 se zruSuje a véc se vraciZalovanému

k dal§imu Fizeni.

IL. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci naklady Fizeni v &astce 6.800,- K& do tiiceti
dnit od pravni moci rozsudku k rukiam zastupce Zalobce JUDr.PharmDr.Vladimira

Biby, advokata.
Odavodnéni

Zalobce se zalobou, dorutenou Méstskému soudu v Praze dne 25.6.2010, doméhal
pfezkoumani a zruSeni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (dale téz
zalovaného spravniho tradu), ze dne 13.4.2010, jimz bylo ve vyroku €. 2 zamitnuto odvolani
zalobce proti vyroktim €. 1, €. 30, 32 a 33 rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
téz Ustav, SUKL) ze dne 30.12.2009, ve véci zmény vySe zékladni thrady 1é¢ivych
pfipravki, v zasad€ terapeuticky zaménitelnych sléCivymi ptipravky, nalezejicimi do
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referen¢ni skupiny 28/2 — hypolipidemika, fibraty; per os a ve véci zmény vySe a podminek
uhrady lé¢ivého piipravku Febira.

Zalobce v podané zalobé uvedl, ze predmétny piipravek je 1é¢ivy ptipravek, jehoz
drzitelem rozhodnuti o registraci je Zalobce. Jedna se o 1éCivy ptipravek, obsahujici 1éCivou
latku, uréenou vzdy se soucasnym pouzitim vhodné diety a dalSich rezimovych opatieni
k terapii zvySené plazmatické hladiny triglyceridii a k terapii tzv. smiSené dyslipidémie
(zvySené plazmatické hladiny cholesterolu a triglyceridi ) v pfipadé, kdy pacient nemiize byt
z jakéhokoliv ditvodu l1é€en statiny.

Zalobce vyjadiil v podané Zalob& piesvéddeni, Ze vySe zékladni whrady referenéni
skupiny ¢. 28/2 byla stanovena nespravné a z tohoto diivodu byla nespravné stanovena i vyse
uhrady pfedmétného piipravku. Zakladni uhrada referen¢ni skupiny €. 28/2 byla rozhodnutim
Ustavu stanovena nespravné a vrozporu spravnimi piedpisy zddvodu zcela
netransparentniho postupu, kdy jednou byla thrada vypocitana pifepoctem pomoci
koeficienti, podruhé piepoctem piimou umérou. Vysledkem byla zcela odlisna vySe thrady,
ackoli tato Uthrada byla stanovovana na zaklad¢ téhoz 1é¢ivého piipravku (Lipohexal 30x250
mg). Ustav tak na zakladé ceny téhoz 1é&ivého piipravku dospél v jednom rozhodnuti ke
dvéma zcela odlisSnym vysim zékladni Gthrady, pficemZ dokonce pii pouziti vyssi ceny — bez
odpoctu — byla vySe zakladni uhrady nizsi, nez pii uziti ceny nizs§i o odpocet, a to pouze a
vyhradné v disledku skute¢nosti, Ze jednou Ustav pouzil prepocet koeficienty a podruhé
pouzil linearni ptepocet bez koeficient.

Zalobce namitl, Ze tento postup je v rozporu se zakonem a je zcela netransparentni,
kdyZz zcela znemoziuje jakkoli pfedvidat vysledky spravniho fizeni a je tak v rozporu
s principem predvidatelnosti vysledku spravniho fizeni. Nespravnym, netransparentnim a
zcela nepfedvidatelnym postupem pii stanoveni zdkladni thrady doSlo rovnéz k poruSeni
pozadavku na rozhodovéni na zdklad¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérii tak, jak jsou
vymezeny v pravnim fadu Evropskych spoleCenstvi, konkrétné v ¢lanku 6 odst.2 Smérnice
Rady EHS €. 89/105/EHS a k poruSeni principu piedvidatelnosti spravnich rozhodnuti.

Dalsi vadou je podle néazoru zalobce skutecnost, Zze vySe obvyklych dennich
terapeutickych davek u jednotlivych forem fenofibratu, jsou nespravné. Diivodem této
nespravnosti je odborné nedostatecné posouzeni vlastnosti jednotlivych typt 1ékovych forem
a nespravna aplikace ustanoveni § 18 vyhlasky €. 92/2008 Sb. Ackoliv lékové formy
mikronizovaného fenofibratu obsahuji 200 mg této 1éCivé latky, zatimco lékové formy
supramikronizovaného fenofibratu obsahuji 160 mg a lékové formy fenofibrat ve formé
nanocastic obsahuji 145 mg, jsou tyto lékové formy ekvivalentni, pokud jde o dosazeni
plazmatickych hladin 1é¢iva a jeho klinického Uc¢inku. V disledku nespravného posouzeni
spravnim ufadem byla v§em lékovym formam stanovena vyse 200 mg.

Zalobce konkrétné namitl, Ze postup stanoveni vy$e zékladni uhrady je zcela
nespravny a jeho vysledkem jsou virtudlni a neredlné vyse thrady, které viitbec neodrédzeji
ceny pfislusnych léCivych ptipravkl. Postup stanoveni vysSe zdkladni tihrady a vysledek
tohoto postupu, tj. vySe zakladni thrady, je navic netransparentni a nepiedvidatelny, nebot’ na
zékladé ceny téhoz 1écivého pripravku dospél spravni ufad ke dvéma zcela odlisSnym vys$im
zakladni thrady, a to pouze v dasledku skute¢nosti, ze pouzil odlisny zpiisob vypoctu.
Argumentace Ustavu je zcela nespravnd a samo o sobé ukazuje na skute¢nost, Ze pouZity
pfepocet pomoci koeficientli pifi stanoveni zakladni uhrady ma za néasledek zcela
netransparentni vysledky, kdy zceny téhoz léCivého piipravku vyjde zcela odlisnd vyse
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zékladni thrady pouze v disledku odlisného postupu pfi tomto prepoctu. Vysledkem pak jsou
virtualni a nerealne vyse uhrady, kter¢ viibec neodrazeji ceny prisluSnych lecivych pfipravki.
Zalovany spravni ufad pak napadenym rozhodnutim vyslovn& potvrdil postup Ustavu, ktery
nejprve stanovil vysi zdkladni Ghrady referen¢ni skupiny 28/2 podle ceny 1é¢iveého ptipravku
Lipohexal 30x250 mg, pficemz k vypoctu pouzil pfepocet koeficienty. Ackoli vySel z ceny
153,80,- K¢, v dasledku ptepoctu koeficienty vypocetl zakladni tthradu ve vysi 4.1013,- K¢ za
obvyklou denni terapeutickou davku. Kdyz Ustav zjistil, Ze pfi takto vypoétené vysi zakladni
uhrady nebude zadny piipravek plné hrazen, upravil vysi zékladni thrady této referencni
skupiny vypoctem bez pouziti koeficientl. K této Upravé pouzil stejny lécivy piipravek
Lipohexal 30x250 mg. a ackoli pfitom jako cenu tohoto pfipravku pouzil cenu snizenou o
odpocet, tj. 144,-K¢, v disledku odlisného vypoctu bez prepoctu koeficienty dospél k vyssi
zédkladni uhradé 4,38,- K&. Ustav tak na zdkladé ceny téhoz 1é¢ivého piipravku dospél
v jednom rozhodnuti ke dvéma zcela odliSnym vySim zdkladni uhrady a Zalovany tento
postup, kdy v disledku zcela odliSného piepoctu je vySe zdkladni tthrady zcela odlisSné pfi
pouziti téhoz lé¢ivého piipravku, napadenym rozhodnutim potvrdil. Zalovany v odiivodnéni
napadeného rozhodnuti uvedl, Ze pokud sila referen¢niho ptipravku neodpovida obvyklym
dennim terapeutickym davkam (ODTD), pouziva se piepocet podle zcela rozdilnych postupt,
jeden pomoci koeficientl a druhy bez pouZiti koeficienti ¢i se zcela jinym zpiisobem pouZziti
téchto koeficientil, kdy tyto rozdilné postupy maji za nasledek zcela odliSnou vysi zékladni
uhrady - dokonce 1 za situace, kdy se vychazi z ceny téhoz 1é€ivého ptipravku.

Zalobce vyjadiil namitku, Ze postup stanoveni vy$e zakladni uhrady napadenym
rozhodnutim je nesprdvny a nema oporu v ustanoveni § 39c zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjsich ptredpisti. Toto ustanoveni stanovi zcela
jasny a jednoznacny postup pro stanoveni vySe zékladni uthrady, kdy se zékladni thrada
v referencnich skupinach stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro kone¢ného spotiebitele, ptipadajici
na denni terapeutickou davku lécivého piipravku, zafazeného do referencni skupiny.
Ustanoveni § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb. nepocita s riiznymi postupy piepoctu ceny lécivého
ptipravku, jak byly pouzity pfi vydani rozhodnuti Ustavu i pfi vydani napadeného rozhodnuti,
které maji za nésledek zcela odliSnou vysi thrady vypoctené ceny téhoz 1écivého piipravku.

Zalobce zdiraznil, Ze tento postup pii stanoveni zakladni Ghrady a pouZity prepocet
pomoci koeficientll mé za nésledek zcela netransparentni vysledky, kdy z ceny téhoz 1é€ivého
pripravku vyjde zcela odlisSna vySe zakladni uhrady pouze v disledku odlisného postupu pfi
tomto piepoctu. Jeho vysledkem pak jsou zcela virtualni a neredlné vyse thrady, které viibec
neodrazeji ceny prislusnych 1écivych pripravk.

Zalobce déale podotkl, Ze z4dné ustanoveni zakona &. 48/1997 Sb. nepfipousti ani
neumoziuje jakékoli pouziti koeficientl pfi stanoveni vySe zdkladni uhrady. Z tohoto diivodu
nelze pii stanoveni zékladni thrady zadnym zpisobem pouzit prepoctu koeficienty, jak bylo
provedeno v napadeném rozhodnuti. Pouziti pfislusnych koeficientli se nevztahuje na
stanovené vysSe zakladni uhrady, ale pouze na Gpravu thrady konkrétniho pfipravku oproti
zakladni Uhradg, tj. na nasledny postup pii hodnoceni kritérii pro upravy thrady konkrétniho
ptipravku, obsahujiciho odlisné mnozstvi 1é¢ivé latky. Zakon ¢. 481997 Sb. neobsahuje zadné
zmocnéni pro upravu postupu pro stanoveni vySe zdkladni uhrady podle ustanoveni § 39c
provadécim pravnim piedpisem a neni tedy mozné aplikovat na stanoveni vyse zakladni
uhrady pravidla, urend pro zpiisob hodnoceni vyse thrady ptipravku oproti zdkladni thrade¢.
Zmocnovaci ustanoveni § 39b odst.7 se vyslovné odkazuje na zpisob hodnoceni vyse a
podminek thrady, stanovenych v ustanoveni § 39b odstavcich 2 az 6 a dale na podminky, za
nichz je 1é¢ivy pfipravek hrazen formou pausSalu, na l1ékatrsky ptedpis nebo formou zvlast
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uctovaného 1écivého piipravku. Toto ustanoveni § 39b se tak viibec nevztahuje na postup pro
stanoveni vyse zakladni tihrady, ktery je obsaZen v ustanoveni § 39¢ té¢hoz zakona.

Zalobce namitl, Ze napadené rozhodnuti jakoZ i rozhodnuti Ustavu, vychazi z nazoru,
7e koeficienty lze pouZit i pro stanoveni vyse zakladni uhrady. Zalobce ma za to, Ze napadené
rozhodnuti bylo vydano v rozporu s ustanovenim ¢lanku 79 odst.3 Ustavy Ceské republiky,
kdyz aplikuje ustanoveni provadéciho predpisu mimo ramec zdkonného zmocnéni.

K tomu zalobce uvedl, ze ustanoveni § 39b odst. 2 az 6 zakona ¢. 48/1997 Sb.
pozaduje posoudit u 1écivého ptipravku rovnéz vhodnost jeho sily, naproti tomu ustanoveni §
16 odst.1 a 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb. neobsahuje zptisob posouzena vhodnosti sily pfipravku,
jak pozaduje zékon, ale takové posouzeni vylu€uje tim, Ze stanovi konkrétni vysi koeficientu,
od n¢hoz se nelze odchylit a kterym se vySe uhrady toliko n4sobi bez ohledu na vhodnost
dané jiné sily piipravku. U jednotlivych skupin léCivych ptipravka je vhodné odlisné
davkovani a tedy pouziti sily odlisné a z tohoto ditvodu je u 1é¢ivého ptipravku vzdy nutno
individualné posuzovat - mimo jiné - i vhodnost jeho sily. Uprava vyse thrady konkrétniho
ptipravku podle napadeného rozhodnuti obecné a bez jakéhokoli posouzeni vhodnosti sily
ekonomicky zvyhodnuje 1é¢ivé piipravky s niz$i silou a ekonomicky znevyhodiuje 1é€ivé
ptipravky s vys$si silou v disledku nelinedrniho piepoctu. Piepocet koeficientem ma za
nasledek zcela neraciondlni a ve farmakologii nechtény efekt, spocivajici v ekonomickém
zvyhodnéni niz§i sily a znevyhodnéni vys§i sily v disledku nelinedrniho pifepoctu
koeficientem bez posouzeni, zda niZsi sila je v konkrétnim posuzovaném piipadé vhodna ¢i
nikoliv. Naopak ekonomické zvyhodnéni ¢i znevyhodnéni mize mit ve svém duasledku
populaéné neptiznivy vliv na terapii pfisluSného onemocnéni, protoze motivuje I€kate
predepisovat a pacienta vyZadovat pfedepsani niZSich sil pro jejich obvykle plnou uhradu
nebo vyssi uhradu ve srovnani se silami vy$$imi. Nepfiznivy vliv na onemocnéni je tedy
zpisoben zvySenim podilu pacientll, u kterych je redlné ptislusné 1é¢ivo poddavkovano a tim
je terapie mén¢ ucinna.

Ve tietim zalobnim bode Zalobce namitl, Ze pfi stanoveni zdkladni thrady doslo
k rozporu také s ustanovenim § 3 odst.2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., nebot’ 1éCivy ptipravek,
podle kterého byla zakladni uhrada stanovena, tj. Lipohexal, baleni 30x250 mg, svoji silou
neodpovida ODTD tak, jak byla stanovena Ustavem. Skute¢nost, e ustanoveni § 16 odst. 1 a
2 vyhlasky €. 92/2008 Sb. zavadi pouziti koeficientd pii upravé thrady lé¢ivého piipravku
oproti zédkladni uhradg, jiz predurcuje vyklad ustanoveni § 3 odst.2 této vyhlaSky a obé& tato
ustanoveni je nutno interpretovat v souvislosti. Pokud by doslo k nasledné tpravé uhrady
lé¢ivého piipravku oproti zdkladni thradé koeficienty a zédkladni tthrada ve skuping, ktera
obsahuje piipravky s riznymi silami v jednotce 1€kové formy, pfitom nebyla stanovena podle
ptipravku se stejnou silou, jakd je obvykld denni terapeutickd davka, doSlo by ke zcela
netransparentnimu stanoveni vySe této uhrady, kterd by navic - v dusledku prepoctu
koeficienty - vlibec neodpovidala cené¢ 1é¢ivého ptipravku, podle kterého byla zdkladni (thrada
stanovena. Interpretace ustanoveni § 3 odst.2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. je tak neoddélitelné
spojena s Upravou thrady pomoci koeficientii podle ustanoveni § 16 odst.1 a 2 téze vyhlasky.
Pti stanoveni vyse zakladni uhrady tak nelze pouziti zadny prepocet koeficienty a soucasné ve
skuping, kterd obsahuje ptipravky s riznymi silami v jednotce 1€kové formy, je tieba vychazet
z 1é¢ivého pripravku se stejnou silou, jakou je obvykla denni terapeuticka davka.

Ve Ctvrtém zalobnim bodé namitl zalobce rozpor s evropskym komunitdrnim pravem,
jez podle nazoru zalobce spociva ve zcela netransparentnim postupu pii stanoveni zékladni
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uhrady a pouziti pfepoctu pomoci koeficientl, kdyz sila referenéniho piipravku neodpovida
ODTD, ktery ma za nasledek zcela netransparentni a nepiedvidatelné vysledky.

V patém zalobnim bodé¢ Zalobce namitl, ze v disledku vydani napadeného rozhodnuti
byla nespravné stanovena vyse obvyklych dennich terapeutickych davek u jednotlivych forem
fenofibratu, kdyZ podle nazoru a rozboru Zalobce, uvedeném v tomto Zalobnim bodé¢, je
ziejmé, Ze davka fenofibratu ve formé& nanocéstic ve vysi 145 mg. je zcela ekvivalentni
(ekvipotentni) ddvce 200 mg. mikronizovaného fenofibratu.

Z obsahu vyjadieni Zalovaného spravniho Ufadu k podané Zalobé ze dne 15.10.2010
vyplyva, Ze Zalobce napadl podanou Zalobou rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne
13.4.2009, jimZ bylo rozhodnuto o odvolani proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv ze dne 30.12.2009, tykajiciho se vySe a podminek thrady 1é¢ivych piipravka v zasadé
terapeuticky zameénitelnych s 1é¢ivymi ptipravky, nalezejicimi do referencni skupiny 28/2 -
hypolipidemika, fibraty per os, ve smyslu vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich
skupin v platném znéni. K jednotlivym uplatnénym zalobnim bodim Zalovany uvedl:

Pravidla pro stanoveni zékladni uhrady v referen¢ni skupiné urcuje ustanoveni § 39c
odst. 2 az 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustanoveni § 39c odst.5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisSténi stanovi, ze pokud neni timto postupem zajiStén alespoii jeden
pln¢ hrazeny léCivy pifipravek ve skupiné ptilohy ¢€.2 téhoz zékona, upravi se rozhodnutim
uhrady tak, aby nejméné nakladny 1éCivy piipravek, nélezejici do této skupiny, pln¢ hrazen
byl. Ustav tak uréi vysi zékladni thrady bud’ ve vysi ceny, respektive nakladi, uvedenych pod
jednotlivymi pismeny ustanoveni § 39¢ odst.2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, tedy
ve vysi ceny pro konecného spotiebitele obchodované v kterékoli zemi Evropské unie, anebo
v ptipad€, ze by timto postupem nebyl zajiStén zadny plné hrazeny lécivy pripravek ze
skupiny 1é¢ivych latek piilohy 2 zakona a Ustavem nalezey nejlevngjsi 1é¢ivy piipravek této
skupiny by byl terapeuticky zaménitelny s ptedmétnym ptipravkem, ve vySi ceny pro
kone¢ného spotiebitele nejméné nakladného 1é¢ivého piipravku, zatfazené do patticné skupiny
ptilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Zakon v tomto piipadé neuvadi zadny
konkrétni postup pro vybér nejméné ndkladného 1é€ivého piipravku a nasledné pro stanoveni
zékladni uhrady.

Ustav proto nejprve postupoval podle ustanoveni § 39¢ odst.2 zikona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, avSak zjistil, Ze by takto nebyl zajistén alespont jeden plné hrazeny
1é¢ivy pripravek v pfislusné skupiné piilohy 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto
muselo byt uplatnéno ustanoveni § 39c odst.5 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi.

VyhlaSka o zplisobu hodnoceni vySe a podminek thrady ve svém ustanoveni § 3
odst.2 stanovi, ze zdkladni thrada u pfipravku s riznymi silami (riznym obsahem 1éCivé
latky) v jednotce 1ékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Toto ustanoveni
neupravuje pravidla pro vybér referencniho ptipravku, pouze urcuje, ze u vSech 1é¢ivych
ptipravkl, obsahujicich urcitou léCivou latku, at’ jiz maji silu v jednotce lékové formy
jakoukoli, bude zakladni thrada shodna a odpovidajici takové uhrad¢, jakou by mé¢la ODTD
této 1é¢ivé davky. Z uvedeného vyplyva, Ze formulace ustanoveni § 39c odst.5 zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi i ustanoveni § 3 odst.2 vyhlasky o zptisobu stanoveni vyse a
podminek uhrady svéd¢i pro predpoklad prepoctu sily 1é¢ivého piipravku na ODTD. Z toho
plyne nutnost zvolit uréity mechanismus piepoctu, ktery vSak toto ustanoveni nespecifikuji.
Ustav spravné zvolil mechanismus piepoétu podle ustanoveni § 16 vyhlasky o zptisobu



pokracovani 6 11 Ad 13/2010

hodnoceni vySe a podminek thrady, prestoZe se nachazi v ¢asti ¢tvrté této vyhlasky, kterd se
na stanoveni zakladni thrady pfimo nevztahuje.

Zalovany mé za to, ze Ustav piistoupil k vypoétu zakladni Ghrady na zdkladé nejméné
nakladného ptipravku ve skupiné ¢.2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi tak, ze vysSe
uhrady za silu referen¢niho ptipravku je pocitana piimo podilem z jeho ceny. Tak je zajiSténo,
ze z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi bude vzdy redlné plné hlazen nejméné
nakladny ptipravek a zaroven nedojde k nehospodarnému vynakladani prostiedkl vefejného
zdravotniho pojisténi. Z ustanoveni § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je naprosto
ziejmé, ze neni stanoven pouze jeden jediny zplisob stanoveni zdkladni thrady, naopak kazda
cast tohoto ustanoveni ptedepisuje odliSny zptsob vypoctu. Uz samotny princip, kdy je
vybirdna nejniz§i vystupni hodnota, ziskana nékolika riznymi zplsoby vypoctu, vyvraci
namitku zalobce v plném rozsahu. Je nepochybné pravdou, Ze pfi zdkonném postupu dochazi
ke zji$téni né€kolika rtiznych vysi zakladni tthrady v zavislosti na tom, ktery zptisob vypoctu je
uplatnén. V daném pfipad¢ byl vybér nejméné nakladného lé€ivého piipravku spravny a
provedeny v souladu s platnou legislativou 1 metodikou Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv.

Zalovany ma za to, Ze nelze souhlasit s tvrzenim Zalobce o tom, Ze se ustanoveni § 39b
zédkona o vetfejném zdravotnim pojisténi vilbec nevztahuje na postup pro stanoveni vysSe
zékladni uhrady. Pfi stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto 1éCivého piipravku nebo
potraviny pro zvlaStni lékaiské ucely se zékladni thrada zvySi nebo snizi na zakladé
posouzeni podminek, stanovenych v ustanoveni § 39b odst.2 zplisobem, stanovenym
provadécim piedpisem (ustanoveni § 39b odst.7 zdkona). Timto provadécim piedpisem je
vyhléaska o zptisobu hodnoceni vySe a podminky tthrady. Bez ohledu na pozadavek zdkonného
zmocnéni je Zalovany piesvédcen o tom, Ze postup pomoci koeficientll je mozné vyuzit i na
zéklad¢ principu analogie, nebot’ zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi — a¢ pocita s urcitym
prepoctem zakladni uhrady na ODTD — konkrétni mechanismus piepoctu nestanovi a pak je
uziti koeficientil jedinym moznym postupem upravenym pravnim piedpisem.

Z dikce ustanoveni § 39c odst.2 pism.a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
vyplyvd, Ze nelze vynechat Zadny z 1écivych ptipravki, které splituji dand kritéria. Jestlize
zékon pravi, Ze zékladni uhrada se stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotiebitele,
ptipadajici na ODTD Ilé¢ivého ptipravku, zafazen¢ho do referen¢ni skupiny, nelze to vykladat
tak, ze se zakladni tthrada stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro kone¢ného spotiebitele 1é¢ivého
ptipravku v sile odpovidajici ODTD. Ptivlastek ,,ptipadajici na ODTD* se vaZe k cené a nelze
se domnivat, ze ,,pfipadajici na ODTD* rovna se ,,sile odpovidajici ODTD*. Zakladni uhrada
muze byt vypocitana jak podle ptipravku se stejnou silou, jako je stanovena ODTD, tak za
pomoci ptipravku, ktery ma jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery
odpovida ODTD. Spravni soud v Zalovanym citované judikatufe uzavftel, Ze ze slovniho
spojeni ,,pfipadajici na denni terapeutickou davku 1é¢ivého ptipravku™ nevyplyva povinnost
spravniho Ufadu stanovit zakladni thradu pro danou referen¢ni skupinu na zéklad¢é porovnéani
pouze téch 1é¢ivych piipravki, které v jednotce 1€kové formy obsahuji ODTD Iéc¢ivé latky.

Pokud zalobce namital, ze rozhodnuti zalované¢ho je v rozporu s komunitarnim
pravem, pak Zzalovany ma za to, Ze pfislusSnd Smeérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, o
prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych piipravki, byla Ceskou
republiku fadné transponovana do vnitrostatniho pravniho fadu a podle nazoru Zzalované¢ho
neni pfipustné, aby se pravnicka osoba dozadovala pfimého ucinku smérnice vuci ¢lenskému
statu EU, ktery tuto smérnici fadné transponoval. Zalobce tak miize namitat pouze poruseni
vnitrostatnich  pravnich ptedpisti, dale pifimo aplikovatelnych nafizeni EU ¢i
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netransponovanych smérnic, kdy je clensky stat v prodleni sjejich promitnutim do
vnitrostatniho prava. Podle nazoru Zalovaného je naprosto ziejmé, Ze tizeni pted spravnimi
urady obou stupiii bylo naprosto transparentni a vzhledem k ustdlené praxi téchto orgént a
existenci jednotné metodiky Ustavu zcela predvidatelné.

Pokud Zalobce namitl, ze davka fenofibratu ve forme nanocastic podle vyse 145 mg. je
zcela ekvivalentni (ekvipotentni ) ddvce 200 mg. mikronizovaného fenofibratu, zalovany
s timto nazorem naprosto nesouhlasi, pfi¢emZ konstatuje, Ze pfipravek Lipanthyl NT
obsahuje formu lé¢ivé latky fenofibrat nanocéstice, pacienti uzivajici 160 mg tabletu ¢i 200
mg tobolku mohou byt ptfevedeni na davku 145 mg potahované tablety s obsahem 1éCive latky
fenofibrat ve formé nanocastic bez dalsi Upravy davkovani. Z uvedeného nelze jednoznacné
vyvozovat, ze 145 mg potahovand tableta s obsahem 1éCivé latky fenofibrat ve formé
nanocastic je zcela ekvivaletni 200 mg tobolce mikronizovaného fenofibratu a piipravek
Lipanthyl NT neposkytuje pfimé udaje pro srovnani u¢inku s konkrétni formou lé€ivé latky
fenofibrat. Zalovany je tudiz piesvédéen, 7e Ustav spravné nevychazel znedostateénd
podlozenych ekvipotentnich ddvek a proto argumentoval v napadeném rozhodnuti obsahem
podkladii pro rozhodnuti, v napadeném rozhodnuti oznac¢enych jako doporucené postupy pro
1é¢bu dyslipidemii.

Zalobce vyuzil svého prava a podal k obsahu vyjadieni zalovaného spravniho tifadu
dne 7.12.2010 repliku, v niZ setrval na svych dosavadnich Zalobnich bodech a shrnul, Ze
vyjadfeni zalovaného je vnitin€ rozporné, kdyz zalovany se na jedné stran¢ dovolava principu
analogie a tvrdi, Ze je uZiti koeficientd jedinym moZnym postupem, upravenym pravnim
predpisem a soucasné na strané druhé obhajuje postup, ktery pouziva zcela odlisné piepocty
téZze ceny. Argumentace Zalovaného o rozdilnych postupech pii vypoctu zakladni uhrady
nema oporu v zakon¢. Postup pfepoctu cen lécivych piipravkid musi byt stejny pii absenci
zakonem stanovenych odliSnosti také sohledem na transparentnost rozhodovani a na
predvidatelnost nasledkii spravniho fizeni. Sdm zalovany ve své rozhodovaci praxi postupuje
v fad€¢ piipadi v pfimém rozporu se svou vlastni argumentaci, citovanou ve vyjadieni
k podané Zalob&. Zalovany tak ve svém vyjadieni k Zalobé popiel vlastni argumentaci,
pouZivanou v jinych fizeni, kdyz v celé fad¢ svych rozhodnuti a viadé svych vyjadieni
k Zalobam a v fizeni pfed NejvysSim spravnim soudem pouziva argumentaci zcela opacnou,
popirajici jak shora citovanou argumentaci ve vyjadieni k podané Zalobé v této véci. Sdm
zalovany uvedl, ze z podkladt pro vydani napadeného rozhodnuti vyplyva, ze ekvipotentni
davkovani nelze z podkladii dostatecné prezkoumat, ptfitom otazka ekviponentniho davkovani
je otazkou zcela zdsadni pro spravné stanoveni vyse ODTD a vyse ODTD jednotlivych
lécivych piipravkil je neoddélitelné spojena s vysi jejich Uhrady. Napadené rozhodnuti a
rozhodnuti Ustavu tak vychézi ze skutkového stavu, o kterém pfinejmensim existuji divodné
pochybnosti a které nelze z uvedenych podkladi dostatecné prezkoumat.

Méstsky soud v Praze vyrozumél podle ustanoveni § 34 zdkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudniho tadu spravniho, ve znéni pozdé¢jsich predpisi (dale jen s.f.s.) osoby, které mohou
v fizeni ve vécech spravniho soudnictvi uplatiiovat své prava osob zicastnénych na fizeni. Na
vyzvu ze dne 10.12.2010 uplatnila pravo osoby zicastnéné na fizeni dne 22.12.2010
spolecnost PharmaSwiss CR, s.r.o, ktera se vak na vyzvu soudu ze dne 21.2.2011 ve lhtté
soudem uréené k predmétu sporu nevyjadiila.

Z obsahu spravniho spisu, ktery byl soudu pfedlozen zalovanym spravnim ufadem,
byly zjiStény nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé podstatné skute¢nosti:
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Oznamenim ze dne 14.1.2009 zah4jil Statni ustav pro kontrolu 1é€iv spravni fizeni
podle ustanoveni § 391 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmen¢ a
doplnéni nekterych souvisejicich zédkoni, v platném znéni, o zméné vyse a podminek thrady
pfipravkll v rdmci revize systému thrad ve smyslu ustanoveni § 391 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Rozhodnutim ze dne 30.12.2009, ¢.j.: SUKLS6016/2009, stanovil SUKL v souladu
s ustanovenim § 39c odst.2 pism.a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro referencni
skupinu ¢. 28/2 zakladni uhradu ve vysi 4,38,- K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku
(ODTD) a pod body ¢.2 az ¢.32 rozhodl o zafazeni konkrétnich 1écivych ptipravka do
referencni skupiny 28/2 a zménil vyse jejich thrady.

Proti uvedenému rozhodnuti podal Zalobce dne 14.1.2010 odvoléani, jimz napadl
vyroky &.1, &30, .31 a &.32, pfi¢emz shodnd jako v podané Zalob& namitl, 7e¢ Ustav
nespravné stanovil vy$i ODTD formam léCivych latek fenofibrat retardovany a dalSim,
protoZe stanoveni spolecného ODTD pro rizné formy fenofibratu je v rozporu s jejich
terapeutickou ekvivalenci. Déale Zalobce namitl, ze Ustav $patné stanovil zakladni {thradu
v rozporu s ustanovenim § 39c¢ zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, kdyZ Spatné uvedl
pocet ODTD v baleni pfipravku Lipohexal 30x250 z diivodu $patné stanovené vyse ODTD
pro fenofibrat retardovany.

O podaném odvoléani rozhodl Zalovany spravni ufad zalobou napadenym rozhodnuti ze
dne 13.4.2010, jimz rozhodl o zamitnuti odvoléni Uc¢astnika fizeni INGERS INDUSTRIAL
SOLUTIONS z divodu opozdénosti a odvolani dalSich ucastniki fizeni (téz zalobce) zamitl a
napadené rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv potvrdil se zavérem, Ze ndmitky
odvolatelti byly shleddny nedivodnymi a stanoveni zakladni thrady za obvyklou denni
terapeutickou davku pro referencni skupinu €. 28/2 1 zatazeni 1é€ivych piipravki a stanoveni
vyse thrady jednotlivych ptipravkl bylo provedeno v souladu s pravnimi piedpisy.

Meéstsky soud v Praze pfezkoumal zalobou napadené rozhodnuti a jemu predchdzejici
fizeni pted spravnimi ufady obou stupnll z hlediska Zalobnich namitek, uplatnénych v podané
zalob& a pii pfezkoumani vychdzel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé&
vydani napadeného rozhodnuti (ustanoveni § 75 soudniho fadu spravniho). Véc soud posoudil
takto:

Zalobce se podanou zalobou domahal piezkoumani a zrueni rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 13.4.2009, jimZ bylo rozhodnuto o odvolani proti rozhodnuti Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 30.12.2009, tykajiciho se vySe a podminek uhrady 1é¢ivych
ptripravkll v zdsadé terapeuticky zaménitelnych slé¢ivymi piipravky, naleZejicimi do
referencni skupiny 28/2 - hypolipidemika, fibraty per os, ve smyslu vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
o seznamu referen¢nich skupin v platném znéni.

Podle ustanoveni § 1 pism.c/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
ucinném k datu vydani napadenych rozhodnuti, tento zdkon zapracovava ptislusné predpisy
Evropskych spoleCenstvi a upravuje zplisob stanoveni cen a uhrad léCivych ptipravki
a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 1 véta prva zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o vysi
a podminkdch uhrady léCivych ptipravkil a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely rozhoduje
Ustav.
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Podle § 39b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se pii stanoveni vysSe
a podminek thrady u l1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni I€kaiské ucely posuzuji
a) jeho terapeutickd ucinnost a bezpecnost,
b) zdvaznost onemocnéni, k jejimuz léCeni je urcen,
c¢) nakladova efektivita a ndklady a pfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojistént,
d) vefejny zajem (§ 17 odst. 3),
e) vhodnost cesty podani, Iékové formy, sily a velikost balent,
f) obvyklé davkovani,
g) nezbytna délka 1éCby,
h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,
1) jeho nahraditelnost jinym lé¢ivym pfipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékarské tcely,
hrazenou ze zdravotniho pojiSténi a porovnani jejich cen a stanovenych thrad s cenou
posuzovaného 1é€ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely,
j) predpokladdany dopad uhrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi,
k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikli, a to vzdy z hlediska ndkladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zptisob hodnoceni vyse
a podminek thrady stanovenych v odstavcich 2 az 6, podminky za nichz je 1éCivy piipravek
nebo potravina pro zvlastni Iékaiské tcely hrazen formou pausalu, na 1€katrsky predpis nebo
formou zvlast’ uctovaného 1é¢ivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim pfedpisem.

Podle § 39¢ odst. 1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zatazuje 18¢ivy
ptfipravek v ramci fizeni podle § 39g do referenc¢ni skupiny. Zakladni thrada lé€ivého
ptipravku se rovna zékladni thrad¢ referencni skupiny, do které byl 1éCivy piipravek zatazen.
Zakladni thrada je tthrada pro obvyklou denni terapeutickou davku 1é¢ivych latek obsazenych
v 1é¢ivych piipravceich a je shodna pro celou referencni skupinu. Referenénimi skupinami jsou
skupiny 1écivych ptipravkll v zasad¢ terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni
uhrada v referencnich skupinach stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotiebitele
pfipadajici na denni terapeutickou davku léCivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢kaiské ucely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie
pro 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské ucely dostupné v Ceské republice;
dostupnym Ié¢ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely se rozumi takovy
1é¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni Iékatské ucely, jehoz podil na celkovém objemu
prodeje v zasad¢ zaménitelnych 1éCivych piipravka nebo potravin pro zvlastni 1ékarské ucely
jedné 1éCivé latky €inil v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %; zahrani¢ni cena pro
konecného spotiebitele se pro ucely stanoveni zakladni uhrady upravuje o pfipadné rozdily ve
vysi dani a obchodnich pfirazek mezi statem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou.

Podle § 39c odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi v ptipadé, Ze po stanoveni
uhrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v priloze ¢. 2
alespoii 1 16¢ivy ptipravek pIné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim tihrady tak, aby nejméné
nakladny lé¢ivy ptipravek nélezejici do této skupiny byl pln¢ hrazen.
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Podle § 39¢g odst. 4 zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi pii rozhodovani o vysi
a podminkach tthrady Ustav 1é¢ivému piipravku nebo potraviné pro zvlastni lékatské ucely
stanovi zékladni uhradu podle § 39c. Pii stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto 1é¢ivého
pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatrské ucely zakladni uhradu zvysi nebo sniZi na
zéklad€ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zpiisobem stanovenym provadécim
pravnim piedpisem (§ 39b odst. 7).

Podle § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., zékladni thrada u ptipravkl s riznymi
silami (rGznym obsahem lécivé latky) v jednotce Iékové formy se stanovuje pro silu
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.

Podle § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pfi zvySeni nebo sniZeni vySe uhrady piipravku
oproti zakladni uhradé se kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zékona hodnoti oproti ptipravku,
ktery byl pouzit pro stanoveni vySe zdkladni tthrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla
rozhodnd pro stanoveni zdkladni uhrady. Pro tento ucel lze rovnéz pouzit srovnani
s piipravkem z téZe referencni skupiny, kterému jiz byla stanovena vySe uhrady, je-li mozné
takového srovnani vyuzit. Zvysit thradu podle § 8 az 10 nelze u pfipravku, jehoZ cena
uvedena v § 39¢ odst. 2 zakona byla pouzita pro stanoveni vyse zdkladni Gthrady.

Podle § 8 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., pii hodnoceni Gi€innosti se posuzuji klinicky
vyznamné
a) snizeni imrtnosti pacientt,
b) prodlouzeni stfedni doby pfeziti pacientt,
¢) sniZeni nemocnosti a vyskyt zdvaznych komplikaci onemocnéni,
d) zmény meéfitelného parametru, ktery je obecné povazovan za vyznamny v patogenezi
ptislusného onemocnéni a vzniku ptipadnych komplikaci, nebo
e) zmény kvality Zivota pacienti.

Podle § 8 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pfi hodnoceni bezpecnosti se posuzuje
klinicky vyznamny
a) rozdil ve vyskytu zadvaznych nezadoucich ucinkd,
b) rozdil v podilu pacienti, kteti z diivodu neZddoucich ucinkt musi ukoncit terapii,
¢) vyskyt zavaznych 1ékovych interakci.

Podle § 8 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pii posuzovani miry souéinnosti osoby,
které je podavan ptislusny ptipravek, jsou hodnoceny
a) jednoduchost a srozumitelnost davkovaciho schématu, s ptihlédnutim k nezbytnému poctu
podavanych dennich davek, nebo jejich Cetnosti v mési¢nim intervalu a pfedpokladané
celkové délce terapie,
b) snadnost podavani nebo aplikace ve vztahu k sou¢asnému podéni jidla nebo napojt, nebo
¢) dalsi omezeni vyplyvajici z uzivani ptipravku, jako je nutnost soucasného podavani dalSich
ptipravkll nebo dodrzovani dalSich podminek, které jsou pro zajiSténi G€inku pftipravku
nezbytné.

Podle § 8 odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tthradu lze zvysit z divodi vyssi ucinnosti
nejvyse o 10 %, z divodi vyssi bezpecnosti nejvyse o 10 %, z divodii vy$si miry soucinnosti
osoby, které je podavan pftislusny ptipravek, nejvyse o 5%. Celkové zvyseni tthrady podle
véty prvni nesmi prekrocit zdkladni tthradu o vice neZ 15 %, neni-li dale stanoveno jinak.
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Podle § 9 odst. 1 vyhlasky €. 92/2008 Sb., jde-li o ptipravek se zasadné vyssi ucinnosti
nebo bezpecnosti, 1ze thradu piipravku zvysit oproti zdkladni thrad¢ z diivodl zasadné vyssi
ucinnosti az o 15%, z divodl zasadn€ vyssi bezpecnosti az o 15%, s tim, ze celkové zvyseni
uhrady ptipravku vici zakladni uhradé z divoda €innosti a bezpec€nosti ¢ini nejvyse 30 %.

Podle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., thrada jedné obvyklé terapeutické davky
se u piipravkll s riznymi silami (riznym obsahem lécivé latky) v jednotce 1€kové formy
snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize
zdvojnasobeni obsahu 1é¢ivé latky prokazatelné pfinasi zvyseni terapeutické ti€innosti.

Podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 92/2008 Sb., thrada jedné obvyklé terapeutické davky
se pfi kazdém poklesu obsahu lécivé latky v jednotce 1ékové formy ptipravku na polovinu
zvySuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize nedojde
ke snizeni terapeutické t¢innosti pod miru ucelné terapeutické intervence.

Podle § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin, seznam skupin
1écivych pripravkll v zésade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti
a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZzitim (déle jen "referen¢ni skupiny"), je uveden
v ptiloze k této vyhlasce.

Zalobce povazuje napadené rozhodnuti, jakoZ i jemu piedchazejici rozhodnuti Ustavu
za vécné nespravné a nezdkonné, ma za to, Ze spravni ufad nespravné a neuplné zjistil
skutkovy stav a tento chybné zjiStény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil po pravni
strance. VySe uhrady predmétnych piipravki byla uréena nespravné jednak z divodu
nespravné stanovené zakladni Ghrady a déale z dlivodu nespravného urceni vySe konkrétni
Ghrady. Zakladni Ghrada referenéni skupiny &. 28/2 byla rozhodnutimi Ustavu stanovena
v rozporu s pravnimi predpisy, a to z dlivodu netransparentniho postupu pii vybéru 1é€ivého
ptipravku, podle kterého byla stanovena vyse zakladni thrady referen¢ni skupiny €. 28/2 a
déle z divodu nezadkonného prepoctu sily pfipravku pomoci koeficientu.

Zalobce tedy piedné namitl, Ze ptipravek, podle kterého byla stanovena vyse zakladni
uhrady referencni skupiny €. 28/2, byl vybran na zaklad¢ nesrozumitelného, rozporn¢ho a
netransparentniho postupu. Zakladni uhrada dané referencni skupiny byla stanovena na
zaklad¢ ptipravku Lipohexal 30x250 mg a jeho ODTD fenofibratu.

Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. ve svém ustanoveni § 3 odst.2 vyslovné stanovi, ze zakladni
uhrada u pfipravki s riznymi silami (riznym obsahem léc¢ivé latky) v jednotce 1ékové formy
se stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Navic, pokud by pro stanoveni zakladni thrady
referencni skupiny €. 28/2 byl pouZit ptipravek, ktery obsahuje lé¢ivou davku v ODTD
(viz déle) a vypocet mohl byt stanoven zcela v souladu s postupem uvedenym v ustanoveni§
39c¢ zékona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se
spotiebitele pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni 1ékatské ucely zatazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské
unie pro lé¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské wcely dostupné v Ceské
republice. Z dikce citovaného ustanoveni vyplyva povinnost Ustavu zjistit, jaky 1é&ivy
piipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou latku patiici do dané referenéni
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skupiny) je ptipravkem s nejnizsi cenou pro konecného spotiebitele ptipadajici na ODTD, a
tento pripravek pak pouzit ke stanoveni zakladni uhrady pro danou referenéni skupinu.
Takovym ptipravkem miiZze byt jak pfipravek obsahujici ODTD Ié¢ivé latky, tak i ptipravek,
ODTD. Na tuto druhou variantu pamatuje ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
které stanovi, ze zakladni thrada u pfipravkd s riznymi silami (riznym obsahem lécivé latky)
v jednotce 1€ékové formy se stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.
U léCivych piipravka s riznym obsahem 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy je tedy nutno
nejprve zjistit, jaka cena u nich pfipadd na denni terapeutickou davku; na zéklad¢é tohoto
denni terapeutickou davku lé€ivého piipravku a v této vySi stanovit zakladni Ghradu pro
danou referen¢ni skupinu. Soud tedy pfisvédcil argumentaci Zalovaného, Ze slovni spojeni
»pripadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého piipravku obsazené v ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se vaze ke spojeni ,,nejnizsi cena‘
aze zvySe zminéného ustanoveni zdkona, a stejné¢ tak ani z vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb.,
nevyplyva povinnost spravniho organu stanovit zakladni uhradu pro danou referen¢ni skupinu
na zaklad€ porovnani pouze téch 1é€ivych ptipravkd, které v jednotce 1ékové formy obsahuji
ODTD l¢cive latky. Jak zalovany spravné podotkl, akceptace opaéného ndzoru zastdvaného
zalobcem by ve svém dusledku vedla k nemoZnosti stanoveni zakladni uhrady v téch
pfipadech, kdy by se Zadny 1écivy ptipravek o sile odpovidajici ODTD lécivé latky néleZejici
do urcité referencni skupiny nevyrabél.

Naproti tomu divodnym shledal méstsky soud Zalobni bod, v némz Zalobce namitl, Ze
zékon o vefejném zdravotnim pojiSténi neumoziuje pouzit koeficienty pii stanoveni vysSe
zékladni uhrady referenéni skupiny. Zalovany v napadenych rozhodnutich vychazi z toho, Ze
je-li zékladni uhrada referen¢ni skupiny stanovovana podle 1é¢ivého ptipravku, ktery ma jiny
obsah lé¢ivé latky v jednotce 1ékové formy neZ ten, ktery odpovidda ODTD, je nezbytné jiz pfi
stanoveni vySe zdkladni thrady referencni skupiny provést ptepocet s pouzitim piisluSného
koeficientu, odvozeného z ustanoveni § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb. Tento nézor Zalované¢ho
vSak podle nazoru soudu nema oporu v zakon¢. Zpusob stanoveni (vypoctu) zékladni uhrady
dané referencni skupiny je upraven v ustanoveni § 39c odst.2 pism.a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Zakladni Gthrada v referencnich skupinach se podle tohoto zakonného
terapeutickou davku lecivého pripravku zatazeného do referencni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice. Zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi tedy vramci Upravy stanoveni vySe zakladni uhrady
v referen¢nich skupinach o Zadném pouZiti koeficientli nehovofi a tyto neupravuje.

Piepocet uhrady podle sily pfipravku pomoci koeficientli umoZiiuje ustanoveni § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pouziti koeficienti uvedenych vtomto ustanoveni se vsSak
nevztahuje na stanoveni vyse zakladni uhrady, ale na Gpravu thrady konkrétniho ptipravku
oproti jiz stanovené zakladni uhradé, kterd je shodna pro celou referenéni skupinu (ustanoveni
§ 39c odst.1 véta tieti zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi), tedy na néasledny postup pfi
stanoveni vysSe uhrady konkrétniho ptipravku podle ustanoveni § 39b zdkona o vetfejném
zdravotnim pojisténi. Ustanoveni § 16 odst.1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje s jiz
stanovenou zakladni thradou referencni skupiny a jeho smyslem je zohlednit pfi stanoveni
vySe uhrady konkrétniho ptipravku rtiznou silu tohoto 1é¢ivého ptipravku. Tento zavér lze
dovodit ze systematického ¢lenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na Cast treti, ktera stanovi zpiisob
hodnoceni vyse a podminek zakladni uhrady a Cast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpisob
hodnocent vyse uhrady konkrétniho pripravku oproti zékladni ihradé. Ustanoveni § 16 odst.1
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a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti koeficientll, je obsazeno v €asti Ctvrté této
vyhlasky. Ustanoveni této casti vyhlaSky upravuji postup pii hodnoceni kritérii podle
ustanoveni § 39b zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli postup pfi stanoveni vySe
zakladni uhrady ve smyslu ustanoveni § 39c téhoz zakona. Cast &tvrta vyhlasky & 92/2008
Sb., a tedy ani ustanoveni § 16 odst.1 a 2 se tak na stanoveni vySe zdkladni uhrady referen¢ni
skupiny nevztahuji. Zalovanym uzity princip analogie prava viak podle nazoru soudu v této
situaci nema misto, nebot’ vySe citovana pravni Uprava pamatuje na rozhodujici skutkovy
stav, jaky nastal v posuzované véci.

Soud povazuje v daném sméru za podstatnou také tu skutecnost, ze zakon o vefejném
zdravotnim pojiSténi neobsahuje Zadné zmocnéni pro Upravu postupu pii stanoveni vysSe
zékladni thrady referencni skupiny podle ustanoveni § 39¢ provadécim pravnim piedpisem.
Ve shod¢ se Zalobcem ma soud za to, Ze Zalovanym opakované zminované ustanoveni § 39b
odst.7 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi, které vyslovné odkazuje na zptisob hodnoceni
vySe a podminek thrady, stanovenych v ustanoveni § 39b odst. 2 az 6 (a dale na podminky, za
nichZ je 1éCivy piipravek hrazen formou pausalu, na lékatfsky piedpis nebo formou zvlast
uctovaného 1écivého piipravku), se na postup pfi stanoveni vySe zakladni uhrady, ktery je
upraven v jiném ustanoveni t€hoz zakona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro upravu postupu
pfi stanoveni vySe zdkladni Uhrady referen¢ni skupiny podle ustanoveni § 39¢ provadécim
pravnim pifedpisem neni totiZ obsaZeno ani v ustanoveni § 39g odst.4 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Toto ustanoveni striktn€ rozliSuje mezi stanovenim zakladni uhrady
1é¢ivému piipravku postupem podle ustanoveni § 39c zdkona a stanovenim vySe a podminek
uhrady konkrétniho lé¢ivého pfipravku, k némuZz dochazi zvySenim nebo snizenim jiz
stanovené zakladni ihrady na zaklad¢é posouzeni podminek, stanovenych v ustanoveni § 39b
odst.2 zakona zplisobem, stanovenym provadécim pravnim predpisem, vydanym na zakladé
zmocnéni, obsazeném v ustanoveni § 39b odst.7 zdkona. Dikce ustanoveni § 39g odst.4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy prokazuje spravnost shora vysloveného ndzoru
soudu, Ze ustanoveni § 39b odst.7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neobsahuje
zmocnéni k vydani provadéciho pravniho ptedpisu, kterym by mél byt upraven postup pii
stanoveni V}’I§e zékladni ﬁhrady referen¢ni skupiny podle ustanoveni § 390 téhoz zékona ale
1é¢iveho pripravku (oproti jiz stanovené zdkladni Uhrad€ referencni skupiny) ve smyslu
ustanoveni § 39b zakona.

Zalovany v napadenych rozhodnutich nijak blize nespecifikoval, jak dospél k zavéru,
ze ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., je aplikovatelné na uréeni vyse zdkladni uhrady
referencni skupiny zlogiky zdkona a zaméru zdkonodarce, sjeho zavéry tedy nelze
v podrobnostech polemizovat, nicméné soud ma vzhledem k vyse uvedenému za to, Ze nejen
z gramatického, ale téZ ze systematického vykladu pfislusnych ustanoveni zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., vyplyva, ze toto ustanoveni nelze pfi
stanoveni zékladni uhrady referencni skupiny pouzit. Lze tedy uzavfit, Ze pouziti koeficient,
odvozenych od ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pii stanoveni zakladni
uhrady referencni skupiny ¢. 28/2, nemé jakoukoliv oporu v zakoné, a je tudiz nutné
nezakonné.

Jak jiz bylo soudem konstatovano shora, pfi stanoveni zakladni Uhrady referenéni
skupiny podle ustanoveni § 39c odst.2 pism.a/ zdkona o Verejnem zdravotnim pojiSténi je
povmnostl Ustavu Z]lStlt Jaky 1écivy prlpravek dostupny v Ceské repubhce (obsahujici
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kone¢ného spotiebitele pripadajici na ODTD. Soud ptisvédcil zalovanému v tom, ze takovym
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pfipravkem muize byt jak piipravek obsahujici ODTD lécivé latky, tak i piipravek, ktery
v jednotce 1ékové formy obsahuje vysSi ¢i niz$i terapeutickou davku 1écivé latky nez je
ODTD.

U lécivych ptipravka s obsahem 1é¢ivé latky nekorespondujicim ODTD je tedy nutno
nejprve zjistit, jakd cena u nich pfipadd na denni terapeutickou davku; teprve na zdkladé
denni terapeutickou davku léCivého pfipravku a v této vySi stanovit zakladni thradu pro
danou referen¢ni skupinu. To, jaka cena pfipadd na ODTD u téch lé€ivych piipravki, které v
jednotce lékoveé formy obsahuji 1é¢ivou latku v mnozstvi nekorespondujicim ODTD, lze
skutecné zjistit pomoci jednoduchého matematického vypoctu, zaloZeného na principu piimé
uméery. Ma-li byt podle ustanoveni § 39c¢ odst.2 pism.a/ zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi v ramci stanoveni zakladni thrady referencni skupiny zjiStovana cena pripadajici na
ODTD jednotlivych 1éCivych ptipravki, z logiky véci vyplyva, ze zakon pocita s provedenim
pfepoctu, pii kterém bude nejprve zjistén pocet ODTD v baleni konkrétniho 1é¢ivého
piipravku a poté stanovena cena ptipadajici na ODTD, kterd se rovna podilu ceny lé¢ivého
ptipravku a poctu ODTD zjisténého v baleni tohoto ptipravku. Tento zplsob vypoctu
povazuje soud za naprosto predvidatelny a plné transparentni.

Méstsky soud v Praze dospél po provedeném fizeni k zavéru, ze Zaloba byla podana
divodné. Postup ptepoctu cen léCivych piipravki musi byt stejny pifi absenci zakonem
stanovenych odlisSnosti také s ohledem na transparentnost rozhodovani a na ptfedvidatelnost
nasledki spravniho fizeni. Zalovany spravni ufad uvedl, e zpodkladi pro vydéani
napadeného rozhodnuti vyplyva, Ze ekvipotentni davkovani nelze z podkladi dostatecné
prezkoumat, pfitom otdzka ekviponentniho davkovani je otazkou zcela zasadni pro spravné
stanoveni vySe obvyklé denni terapeutické davky vySe této ODTD jednotlivych 1é¢ivych
ptipravkl je neoddélitelné spojena s vysi jejich thrady. Napadené rozhodnuti a rozhodnuti
Ustavu tak vychazi ze skutkového stavu, o kterém existuji diivodné pochybnosti a které nelze
z uvedenych podkladl dostateéné prezkoumat. S ohledem na vysSe uvedené odivodnéni ma
soud rovnéz za to, Ze zalovany odvolaci spravni ufad zatizil své rozhodnuti vadou, ktera
mohla mit za nésledek vydani nezdkonného rozhodnuti ve véci samé, kdyZz nespravné
aplikoval ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pfi stanoveni zakladni thrady, tj. vypocet
provedl za pomoci piepoctu koeficienty. Jakkoli se Zalovany odvolaci spravni trad pokusil ve
vyjadieni k podané zalobé vyliit rozhodnou spravni uvahu, kniz pfistoupil v ramci
rozhodovani o odvolani Zalobce, soud k témto tivaham piihlédnout nemohl, nebot’ nedostatky
odivodnéni Zalobou napadeného rozhodnuti nebylo mozno zhojit v fizeni pred spravnim
soudem.

Nedtvodnou shledal méstsky soud zalobni ndmitku, ve které zalobce namital, Ze
rozhodnuti Zalovaného je vrozporu skomunitarnim pravem. Lze naopak souhlasit se
Zalovanym spravnim Gfadem v nazoru, Ze piislusSnd Smérnice Rady EHS €. 89/105/EHS, o
prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych piipravki, byla Ceskou
republiku f4dné transponovédna do vnitrostatniho pravniho fadu a neni pfipustné, aby se
zalobce, jenz je pravnickou osobou, dozadoval pfimého tc¢inku této smérnice viici clenskému
statu EU, ktery tuto smérnici fadn& transponoval. Zalobce mohl — a také tak usp&sné uéinil -
namitat pouze poruseni vnitrostatnich pravnich piedpist, pfimo aplikovatelnych natizeni EU
¢1 netransponovanych smérnic, kdy je clensky stat v prodleni s jejich promitnutim do
vnitrostatniho prava, avSak bezprostiedni rozpor napadené¢ho rozhodnuti s vyse uvedenou
Smérnici Zalobce namitat opravnén neni.
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Mestsky soud v Praze doSel k zavéru, ze vyse zakladni uhrady referencni skupiny ¢.
28/2 byla napadenym rozhodnutim stanovena nespravné a z tohoto diivodu byla nespravné
stanovena 1 vySe Uhrady pfedmétného piipravku. Zakladni uhrada referen¢ni skupiny ¢. 28/2
byla rozhodnutim Ustavu stanovena nespravné a v rozporu s pravnimi piedpisy z diivodu
netransparentniho postupu, ktery nema oporu v platnych pravnich piedpisech a tyto vysSe
uvedené skutecnosti mély za nésledek vydani nezadkonného rozhodnuti ve véci samé. Soud
proto postupoval podle ustanoveni § 76 odst.1 s.t.s. a napadené rozhodnuti pro vady fizeni
zrusil bez jednani a v souladu s ust. § 78 odst.4 s.t.s. vyslovil, Ze véc se vraci Zalovanému
k dalSimu fizeni. Pravnim nazorem, ktery soud ve zruSujicim rozsudku vyslovil, je v dalSim
fizeni spravni orgdn vazan (ustanoveni § 78 odst. 5 s.t.s.).

Na zalovaném spravnim ufadu nyni bude, aby se znovu zabyval odvolanim Zalobce
proti rozhodnuti SUKL a s ohledem na vyse uvedené se fadné a tiplné vypoiadal s odvolacimi
namitkami Zalobce a se skutkovymi a pravnimi zavéry, vyjadienymi v odiivodnéni tohoto
rozsudku a své zavéry znovu zohlednil pfi posouzeni odvolacich namitek Zalobce.

Vyrok o ndkladech fizeni je odivodnén ustanovenimi § 60 odst.l s.f.s. Ve véci
uspéSnému zalobci ndlezi ndhrada naklada fizeni proti netspéSnému Zalovanému spravnimu
uradu. Nahrada nékladd fizeni ptedstavuje v dané véci zaplaceny soudni poplatek z podané
zaloby v ¢astce 2.000,-K¢ a déle soud ptiznal Zalobci pravo na ndhradu ucelné vynalozenych
nakladi fizeni, tvofenych odménou jeho zéastupce a pfiznal zalobci pravo na odménu za
zastupovani za dva ukony pravni pomoci podle ustanoveni § § 7, § 9 odstavce 3 pism.f/a § 11
odstavce 1 pism.a/,d/ vyhlasky ¢.177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni pozdé¢jSich
piedpist (pfevzeti zastoupeni, podani zaloby) po 2.100,-K¢ a dvakrat rezijni pausal po 300,-
K¢ podle ustanoveni § 13 odst.3 advokatniho tarifu. Celkova vySe ndklada fizeni Zalobce tak
¢ini 6.800,- K¢.

Pokud jde o nédklady fizeni, které¢ vznikly osoby zc€astnéné na fizeni, soud dospél
k zavéru , Zze v dané véci nejsou dany piedpoklady pro rozhodnuti soudu o jejich nahrad¢.
Podle ustanoveni § 60 odst.5 s.f.s. ma osoba zicastnénd na fizeni pravo na nahradu jen téch
nakladl, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil.
V posuzované véci soud osoby zacastnéné na fizeni Zadnou povinnost v fizeni nestanovil,
pouze dal spolecnosti PharmaSwiss CR, s.r.o., moznost uplatnit jeji pravo v probihajicim
fizeni.

Poucéeni

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve 1hlit¢ dvou tydnti ode dne jeho
doruceni. Kasacni 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 podéani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Ptfipadne-li posledni
den lhiity na sobotu, nedé¢li nebo svatek, je poslednim dnem Ilhity nejblize nasledujici
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodii uvedenych v ustanoveni § 103 odst.1 s.f.s.
a kromé obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz
smétuje, v jakém rozsahu a z jakych divodi jej sté¢zovatel napadd, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.
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V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedné nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonl vyZzadovano pro vykon advokacie.

vV

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol
pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSsiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 12.dubna 2012
JUDr.HanaVeberova,

pfedsedkyné senatu



