9 As 236/2015 - 44

CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Radana Malika
asoudcu JUDr. Barbary Potizkové a JUDr. Petra Mikese, Ph.D., v pravni véci zalobce:
Les Laboratoires Servier, se sidlem 50 Rue Carnot, 92284 Suresnes, Francie,
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, proti
rozhodnuti  zalovaného zedne 16. 12. 2010, ¢.j. MZDR56405/2010, v fizeni
o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 25. 6. 2015,
¢.j. 8 Ad 4/2011 - 199,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 25. 6. 2015, ¢.j. 8 Ad 4/2011 - 199,
se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dal§imu fizeni.

Odivodnéni:
L. Vymezeni véci

[1]  Statni Gstav pro kontrolu 1é&v (dale jen ,Ustav®) rozhodnutim ze dne 30. 7. 2010,
¢. j. SUKLS92638/2009, ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady 1é¢ivych
ptipravkl a o stanoveni maximalni ceny a stanoveni vy$e a podminek thrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravkt slécivymi piipravky nalezejicimi do
referencni skupiny 9/2 - 1éCiva k terapii diabetu, derivaty sulfonylurey - II. generace. p. o.
stanovil pro tuto referencni skupinu zakladni thradu ve vysi 2,3440 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®), a to vyrokem 1. Ten je ve smyslu § 140 odst. 2 a7
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), podminujicim vyrokem ke vSem dalSim vyrokum rozhodnuti, které jsou ve vztahu
k tomuto vyroku vyroky navazujicimi. Daléimi vyroky (2. - 160.) Ustav zafadil
do referencni skupiny jednotlivé lécivé pripravky, zménil vysi a podminky jejich Ghrady
ze zdravotniho pojisténi, pripadné stanovil maximalni cenu.

[2]  Zalobce podal odvolani proti vyroku 1. rozhodnuti a dale proti vyrokiim 32., 33,
34., 35. a 36., kterymi Ustav do referenéni skupiny 9/2 zaradil 1é¢ivé pripravky DIAPREL
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a DIAPREL MR v raznych silach a velikostech baleni a zménil vysi jejich dhrady ze
zdravotniho pojisténi. Podminky thrady ponechal beze zmény, tj. ptipravkim nebyly ani
nadéle stanoveny podminky thrady. Zalovany odvolani zamitl rozhodnutim citovanym
v zahlavi tohoto rozsudku.

[3] Proti rozhodnuti Zalovaného se zalobce branil u Meéstského soudu v Praze,
ktery napadené rozhodnuti zrusil rozsudkem citovanym v zahlavi. Prisvédcil namitkam, ze
byla nespravné stanovena ODTD 1é¢ivé latky glimepirid a v navaznosti na to také vyse
zakladni uhrady referenéni supiny 9/2 a lécivych pripravka.

[4]  Nejprve strucné nastinil postup Ustavu dle § 39b anasl. zakona ¢. 48/1997 Sb.,

v o / 4 **V_V 4 v v v 4 v / M o4 4 o
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve
znéni rozhodném pro projednavanou véc (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
**V_V 7¢¢ / v v/ 4 4 i v v / Vv 4 /
pojisténi), konkrétné v fizeni o stanoveni, respektive zméné vySe a podminek Ghrady
1é¢ivych pripravka. Zduraznil, ze zakladni Ghrada stanovena postupy podle § 39¢ odst. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi je spole¢na pro celou referenéni skupinu 1é¢ivych
ptipravku, pricemz je vztazena k ODTD lécivé latky kazdého z nich. Stanoveni ODTD
proto zasadné ovliviiuje vysi zakladni dhrady. Blizsi postup zakotvuje § 18 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose,
zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy Ghrady lécivych pripravka a potravin pro
zvlastni lékarské Gcely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady (dale jen ,vyhlaska
¢ 92/2008 Sb.).

[5]  Méstsky soud prisvedcil nazoru zalobce, ze ODTD glimepiridu méla byt stanovena
postupem podle § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy dle obvyklého davkovani
v bézné klinické praxi, nikoli dle § 18 odst. 1 téze vyhlasky, tj. ve vysi definované denni
davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,DDD®). Vychazel z toho,
ze zalobce v prubéhu spravniho fizeni prokazal, ze obvyklé davkovani v bézné klinické
praxi odpovida davce vyssi nez DDD, proto byly podminky pro postup dle odst. 3
uvedeného ustanoveni splnény. V této souvislosti zminil, ze zalobce odkazoval na souhrn
Udaji o pripravku (dale jen ,SPCY) lélivého ptipravku obsahujiciho lécivou latku
glimepirid, nové doporuteni Ceské diabetologické spoleénosti, vyjadieni predsedy Ceské
diabetologické spolecnosti, prof. MUDr. M. K., CSc., MBA, audaj od spolecnosti IMS
Health.

[6]  Se zalobcem souhlasil také v tom, ze pravni predpisy nedefinuji ekvipotentni pomér
/ Ve .. . / / Ve / 4 N 4 4 4 4 I4 . v
Gcinnosti jednotlivych 1ééivych latek, ani neukladaji spravnimu organu povinnost k nému
prihlizet pti stanovovani ODTD. Doplnil, ze ve srovnatelné véci Ustav postupoval odlisné,
V. v 4 . / / *o 4 ’ . .. . 4 4 v .
prestoze vychazel ze stejnych dat a Gdaju, které mohl mit k dispozici v projednavane véci.

[71  Proti rozsudku méstského soudu nyni zalovany (dale jen ,stézovatel®) broji kasa¢ni
/v ’
stiznosti.

II. Obsah kasacni stiznosti
[8]  Stézovatel vyslovné podradil divod kasacni stiznosti pod § 103 odst. 1 pism. d)

zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s.
f. 5.), tedy tvrdil neptezkoumatelnost napadeného rozsudku.
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[9]  Méstsky soud dle jeho nazoru neuvedl zadna konkrétni pochybeni, kterych se
stézovatel dopustil v odavodnéni stanoveni vyse ODTD glimepiridu, a to presto, ze se
touto problematikou v napadeném rozhodnuti rozsahle zabyval. Soud napt. nemél zadné
ptipominky k argumentaci rovnym pfistupem ke stanovovani ODTD jednotlivych
1é¢ivych latek, ktery vychazi ze zakladni zasady ¢innosti spravnich organt zakotvené v § 2
odst. 4 spravniho radu. Stézovatel dale podotkl, Ze i souhlas soudu se zalobcem se vztahuje
pouze na diléi éasti jeho argumentace tykajici se ekvipotentniho poméru lécivych latek

a podkladu o spotrebé od IMS Health.

[10] Pokracoval vytkou, ze soud sice konstatoval, ze zadny pravni predpis nedefinuje
ekvipotentni pomér léCivych latek a nestanovuje povinnost, aby kni spravni organ
Ve A% M 4 v M / i 4 4 4 /
prihlizel, nicméné neuvedl, jaky vliv ma toto konstatovani na vyrok rozsudku.
Stézovatel v napadeném rozhodnuti netvrdil opak a otazka definice uvedeného pojmu
nebyla sporna. Pravé on upozornil na skuteCnost, ze ekvipotence neni pravnimi predpisy
vyzadovana a vrozhodnuti netvrdil, ze stanovené ODTD lécivych latek vyjadiuji
ekvipotentni pomér jejich Gcinnosti.

[11] Nasledné zopakoval, ze méstsky soud vzal v potaz pouze malou ¢ast oduvodnéni
napadeného rozhodnuti a bez dal$tho uzavrel, ze stézovatel nevzal v avahu podklady
v v 4 v vV M Vv v / M 4 v
predlozené zalobcem. Stézovatel je totiz posuzoval, ale meéstsky soud jeho zavéry
nehodnotil. Proto je odavodnéni napadeného rozsudku zcela nedostacujici, neurcité a

nedava zaklad pro jeho vyrok.

[12] Dale stézovatel rozporoval zavér soudu, ze pfi stanoveni ODTD meélo byt
postupovano podle § 18 odst. 3 vyhlasky 92/2008 Sb. Vyslovil domnénku, ze soud
k tomuto zavéru dospél v souvislosti s prumérnou denni davkou glimepiridu 3,4 mg danou
podilem spotteb jednotlivych sil lécivych pripravku s obsahem glimepiridu, nebot na str. 6
napadeného rozsudku odkazoval na tdaje od spoleénosti IMS Health. Stézovatel vsak v
napadeném rozhodnuti vysvétlil, pro¢ odmitl dikazy o spotfebach. K tdajim od IMS
Health uvedl, Ze nelze prezkoumat, zda prumérny pocet predepsanych tablet zohlednuje
napt. moznost jejich paleni, kombinacni lé¢bu, moznost skladani sil lé¢ivych pripravka a
stanoveni vyse ODTD ostatnich zacastnénych lécivych latek. Spravni organy tedy
nedisponovaly dostate¢nymi Udaji o tom, jaky je vztah mezi poskytnutymi daty a realné
podavanou davkou v klinické praxi. Tyto duvody méstsky soud nepodrobil zadnému
rozboru a v napadeném rozsudku neupresnil vztah mezi daty o spotrebach jednotlivych
1éivych piipravka a realné podavanou davkou v klinické praxi.

[13] Konecné se stézovatel vyjadril ke konstatovani, ze v obdobné véci postupoval
rozdilné. Dle jeho nazoru mél soud zfejmé na mysli, ze v nasledném spravnim fizeni
(sp. zn. SUKLS263711/2012) byla ODTD glimepiridu stanovena ve vy$i 3 mg. Toto fizeni
vSak bylo zahajeno dne 21. 12. 2012, tedy za Gcinnosti nové pravni Gpravy a odlisna byla
také dikazni situace.

[14] Nad ramec vyse uvedeného vysvétlil, pro¢ byl postup pifi stanoveni ODTD
glimepiridu spravny. DDD glimepiridu je 2 mg. Tato davka je soulasti intervalu
doporuceného bézného davkovani v SPC 1élivych pripravk s obsahem glimepiridu i
intervalu obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, viz podklad Standardy péce o
diabetes mellitus 2, ktery je oficidlnim doporucenym diagnostickym a terapeutickym
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postupem v péli o pacienty s diabetem mellitem 2. typu, garantovanym Diabetologickou
spolecnosti Ceské 1ékarské spolecnosti J. E. Purkyné. Ustav proto spravné vychazel

z DDD glimepiridu a vysi ODTD stanovil dle § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

[15] Stézovatel shrnul, zZe zvyse uvedenych davodu je napadeny rozsudek
neprezkoumatelny jak v casti tykajici se stanoveni vySe ODTD, tak v navazujici dasti
vztahujici se k vysi zakladni Ghrady a thrad lécivych ptipravki. Proto navrhl, aby
Nejvyssi spravai soud rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k dal$imu fizeni.

IMI. Vyjadreni Zalobce

[16] Zalobce se se zavéry méstského soudu ztotoznil a v podrobnostech odkazal na
\4 . 4 v 4 vV Vv v/ 4 v v /.
zalobu a repliku k vyjadreni stézovatele v fizeni pred méstskym soudem.

[17] Nejprve rozporoval tvrzeni stézovatele, ze postupoval v souladu se zasadou dle § 2
odst. 4 spravatho radu. Pti stanovovani ODTD glimepiridu totiz povazoval za rozhodnou
davku, ktera je na spodni hranici doporuceného bézného davkovani dle SPC a
doporucenych postupt, u glikazlidu MR vsak vychazel z davky, ktera je ve sttedu rozmezi
davkovani dle SPC, doporuéenych postupt a odpovida davkovani v bézné klinické praxi.

[18] V reakci na kasa¢ni namitky uvedl konkrétni pochybeni, ktera méstsky soud
stézovateli vytykal. Soud na str. 5 a 6 rozsudku citoval konkrétni ustanoveni, podle
kterych méla byt ODTD stanovena, identifikoval dtkazy pro zavér, ze pfi stanoveni
ODTD glimepiridu doslo k pochybeni, a stézovateli vytkl, ze nevzal v avahu zadny
z podkladu, které zalobce predkladal. Z odGvodnéni je ztejmé, ze dle nazoru soudu mél
stézovatel vzit v potaz udaje od IMS Health a postupovat podle § 18 odst. 3 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb.

[19] Nasledné zalobce poukazal na skutecnost, ze stézovatel ve svém rozhodnuti uved],
ze pti stanovovani ODTD léc¢ivych latek obsazenych v 1éivych pripravcich zatazenych do
stejné referencni skupiny musi prihlizet také k ekvipotentnimu pomeéru ulinnosti
jednotlivych lecivych latek, aby bylo zajisténo vynalozeni stejnych nakladd z finanénich
prostredk vefejného zdravotniho pojisténi. Obdobné argumentoval v fizeni pred
krajskym soudem, stejné Ustav ve svém rozhodnuti. Dle Zalobce je tedy nepochopitelné, Ze
v kasadni stiznosti soudu vytyka, ze se s touto argumentaci vyporadal, a nepravdivé, ze by
nikde netvrdil opak.

[20] Stézovateli také vytkl, ze odmitl jim predlozené dikazy se zcela nelogickym
a nespravnym odtvodnénim. Konkrétné zpochybnoval nazor, ze nebylo mozno pouzit
Gdaje od IMS Health. Veskeré tdaje tykajici se davkovani 1é¢iv dle zalobce vychazi
z prumérnych popula¢nich hodnot, davkovani je vzdy zalozeno na pramérnych
statistickych datech. V Ceské republice byl nejvy$$i podil spotfebované sily baleni pravé 3
mg, této davce priblizné odpovida i primérna davka dle IMS Health, také prof. K. uved],
ze obvykla davka v bézné klinické praxi odpovida 3 mg.

[21]  Dale zalobce zopakoval, Ze v nasledném fizeni byla ODTD glimepiridu stanovena
ve vy$i 3 mg. Citacemi zrozhodnuti Ustavu ze dne 23. 5. 2014, sp. zn.
SUKLS263711/2012, dokladal, Ze byla pouzita data o primérné denni davce u pacienta za
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roky 2006 a 2007 stim, Ze dle Ceské diabetologické spoleénosti se od té doby situace
vyznamné nezmeénila. Z téchto duvodu se ztotoznil s nazorem soudu, ze v uvedeném ftizeni
Ustav, respektive stéZovatel v nasledném Hzeni o odvolani, posoudil srovnatelny p¥pad
odlisné, a to na zakladé stejnych (daju, které mohl mit k dispozici i v projednavané véci.

[22] V této souvislosti uvedl, Ze rozhodna kritéria v nové pravni Upravé, konkrétné
vyhlasce ¢.376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefrejném
zdravotnim pojisténi, zUstala stejna. Jinymi slovy argumentace stézovatele zménou
provadéci vyhlasky je nepripadna. Na druhém misté zopakoval, ze v nasledném rizeni byla
pouzita data za roky 2006 a 2007, je tedy zfejmé, ze obvyklé davkovani v bézné klinické
i Vv / *°V M 4 4 v . v 4 4 Vv Vv /
praxi bylo odlisné jiz v projednavané véci. Za treti rozporoval tvrzeni stézovatele o odlisné
dtkazni situaci. V obou fizenich byly pouzity obdobné druhy dikazi (data o pramérné
denni davce, stanoviska Ceské diabetologicke spolecnosti), které zalobce predkladal i
M 4 / VO v 4 4 4 /
v projednavané véci. Tyto podklady vsak spravni organ nevzal v avahu.

[23] Z vySe uvedeného dle zalobce vyplyva nedidvodnost a nelogi¢nost odavodnént,
ze v projednavané véci nemélo byt postupovano podle § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Pro ilustraci dale zpochybrioval argumentaci, ze nelze prezkoumat, zda primérny pocet
predepsanych tablet zohledriuje moznost puleni, kombinacni lécbu ¢i skladani sil lécivych
ptipravku s jednou 1é¢ivou latkou.

[24] Zavérem zalobce dodal, ze stézovatel sam pfiznal, Zze spravni organy nezjistily
skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti ve smyslu § 3 spravniho fadu. Uvedl
totiz, ze spravni organy nedisponovaly dostate¢nymi udaji o tom, jaky je vztah mezi daty o
spotrebach konkrétnich sil a lecivych pripravki a realné podavanou davkou v klinické
praxi.

[25] Ze vSech uvedenych duvodu se domniva, ze napadeny rozsudek je prezkoumatelny
a kasa¢ni namitky neduvodné. Proto navrhl, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost
zamitl.

IV. Pravni hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu

[26] Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil formalni nalezitosti kasaéni stiznosti a
shledal, ze byla podana véas, osobou k tomu opravnénou, smétuje proti rozhodnuti, proti
némuz je podani kasalni stiznosti pfipustné, a za stézovatele jedna zaméstnanec, ktery ma
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich pravnich predpist vyzadovano
/ . 4 Ve . \ v 4

pro vykon advokacie. Poté pristoupil k prezkumu rozsudku meéstského soudu v rozsahu
kasaéni stiznosti a v ramci uplatnénych divoda. Ovéril také, zda napadeny rozsudek netrpi
vadami, k nimz by musel ptihlédnout z Gtedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. f. s.).

[27] Kasaéni stiznost je dGvodna.

[28] Na prvém misté se Nejvyssi spravni soud zabyval namitkami neptezkoumatelnosti

/4 . 4 i 4 \4 4 \4 .. . VVv/ ’ 4 4
napadeného rozsudku. Tato vada je navic natolik zavazna, ze ji Nejvyssi spravai soud musi
zkoumat i z Gfedni povinnosti, tedy i tehdy, pokud by ji stéZovatel nenamital (§ 109 odst. 4
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s. t.s.). Teprve pokud by rozsudek byl prezkoumatelny, mohl by se soud zabyvat
argumentaci vztahujici se k véci samé.

[29] Podle § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s. spociva neprezkoumatelnost rozhodnuti v
nedostatku divodi rozhodnuti, nesrozumitelnosti nebo jiné vadé fizeni, mohla-li mit
takova vada za nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé. Argumentace stézovatele
sméfuje k prvému z uvedenych divods, nebof namita, ze méstsky soud nevzal v potaz
vSechny Casti rozhodnuti stézovatele, neni zfejme, jaka konkrétni pochybeni mu vytyka,
ani se kterymi Castmi argumentace zalobce se ztotoznil a pro¢ (k neprezkoumatelnosti
rozhodnuti pro nedostatek diavoda srovnej setrvalou judikaturu Nejvyssitho spravniho
soudu, napf. rozsudky ze dne 29. 7. 2004, ¢.j.4 As5/2003 - 52, ze dne 14.7. 2005,
¢.j. 2 Afs 24/2005 - 44, publ. pod ¢. 689/2005 Sb. NSS, ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs
135/2004 - 73, publ. pod ¢. 787/2006 Sb. NSS, ze dne 24. 1. 2007, ¢. j. 3 As 60/2006 - 46,
publ. pod ¢. 1109/2007 Sb. NSS, ze dne 19.5.2009, ¢.j. 1 Azs 20/2009 - 68, a ze dne
8.12.2009, ¢.j.8 Afs 73/2007 - 111, rozhodnuti NSS jsou téz dostupna na
www.nssoud.cz).

[30] Nejvyssi spravni soud namitce neprezkoumatelnosti prisvédcil, nebot shodné
jako stézovatel dospél k zavéru, ze rozsudek trpi nedostatkem duvodu. Z jeho oduvodnéni
4 v . / M / M / M v / Ve 4 4 v v
neni zfejmé, jakymi uvahami byl meéstsky soud pti rozhodovani veden, dostateéné
se nezabyval oduvodnénim rozhodnuti stézovatele, ani komplexné nereflektoval
M \4 v v/ v v 4 v
argumentaci v zalobé, pouze bez dalsiho prevzal zalobcovy zavéry.

[31] Predmétem prezkumu méstského soudu bylo rozhodnuti stézovatele ve véci zmény
vySe a podminek thrady lécivych pripravki podle § 39i zakona o verejném zdravotnim

*V_V 4 M 4 v . 4 . / / / \4 ’
pojisténi. Pro projednavanou véc je podstatna zejména uprava § 39¢ odst. 1 téhoz zakona,
ze které vyplyva, ze Ustav za lelem stanoveni vyse a podminek thrady nejprve zatadi
1é¢ivy pripravek do prislusné referencni skupiny (jedna se o skupiny lécivych pripravka

4 v i v M / 4 / Ve 4 v 4
v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uéinnosti a bezpecnosti a
obdobnym Kklinickym vyuzitim; seznam referen¢nich skupin stanovilo Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlaskou ¢.384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist). Zakladni dhrada lécivych pfipravki se odviji od vyse ODTD
jednotlivych 1é¢ivych latek obsazenych v lécivych pfipravcich a je shodna pro celou
referenc¢ni skupinu.

[32] Podle § 18 odst. 8 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. [olbvyklou denni terapeutickon davku pro
ucely této vyblasky tvori mnozZstvi lécivé latky na jeden den terapie upravené podle odstavci 1
az 7. V projednavané véci je relevantni Gprava v odst. 1 az 3, dle kterych se pro stanoveni
vyse Ghrady vychazi z DDD (odst. 1). Je-li doporucené bézné davkovani ptipravku v SPC
vys$i, pouzije se namisto DDD (odst. 2). Pokud je obvyklé davkovani v bézné klinické
praxi vy$si nez davkovani uvedené v odst. 1 a 2, vychazi se z néj (odst. 3).

[33] Méstsky soud posuzoval, zda byla spravné stanovena ODTD I1élivé latky
glimepiridu. Ustav postupoval podle § 18 odst. 1 vyhlisky a stanovil ODTD ve vy$i DDD,
tj. 2 mg, stéZovatel s timto postupem souhlasil. Zalobce viak tvrdil, Ze v priibéhu spravniho
fizeni prokazal obvyklé davkovani v bézné klinické praxi vyssi nez DDD (3 mg), proto
mél Ustav postupovat podle § 18 odst. 3 vyhlisky a ODTD glimepiridu stanovit pravé ve
vysi obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. Podstata sporu tedy spocivala v tom, zda
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bylo prokazano obvyklé davkovani v bézné klinické praxi ve vysi 3 mg a nejprve bylo
treba zodpovédét tuto otazku. Méstsky soud vsak v odpovédi na ni pouze prejal nazor
v *V v M Vo . o * * Vv /. v 4 M
zalobce, aniz by vysvétlil, proC jej vzal za svij. Jiz tato vaha méstského soudu je proto
neprezkoumatelna.

[34] Stézovatel opakované uvadél, ze ve spravnim fizeni nebylo prokazino obvyklé
davkovani glimepiridu v klinické praxi vyssi nez 2 mg a pro¢ pro tyto ulely nelze vychazet
zUdaju predlozenych zalobcem. Tento nazor také uvedl azduvodnil v napadeném
rozhodnuti, napf. na str. 85 odst. 4 upozornoval na nepresnost vyjadreni prof. K., dale na
str. 86 odst. 3 a 89 odst. 5 rozporoval relevanci udaji od IMS Health, na str. 90 komplexné
zdivodnoval, pro¢ nelze pouzit daje o primérnych spottebach, problematikou se zabyval
také na str. 91 odst. 3 a dalsich mistech.

[35] Zalobce tyto zavéry zpochybtioval v Zalobé. Uvedl, Ze obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi lze zjistit na zakladé adaju o spotfebé jednotlivych sil pripravku. Presny
V}'fpocv:et pramérné denni davky glimepiridu realné uZivané pacienty v Ceské republice dle
jeho nazoru poskytla IMS Health, odkazoval také na data o spotfebich publikovana
Ustavem, vyjadreni prof. K. a stanoviska Ceské diabetologické spole¢nosti.

[36] Je zteyjmé, ze zalobce a stézovatel v prabéhu spravniho isoudniho fizeni
polemizovali o tom, co predstavuje obvyklé davkovani v bézné klinické praxi, zda jsou
podklady, které zalobce v prubéhu spravniho fizeni predlozil, z tohoto pohledu relevantni
a zda bylo prokazano, ze obvyklé davkovani glimepiridu v bézné klinické praxi je vyssi nez
DDD (2mg). Méstsky soud tedy nemohl jednoduse vychazet ze skutecnosti, ze takova vyssi
davka v rizeni prokazana byla, a pouze na tomto zakladé uzavrit, ze ve spravnim fizeni
mélo byt postupovano podle § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Napadeny rozsudek se
zaklada na nijak neodivodnéné uvaze, proto jsou i veskeré dalsi dusledky, které z ni
méstsky soud dovozuje, neprezkoumatelneé.

[37] Podobného pochybeni se meéstsky soud dopustil ve vztahu k hodnoceni
ekvipotentniho poméru lécivych latek referencni skupiny. Otazka, zda tento pomér muze
byt pti stanovovani ODTD jednotlivych lécivych latek zohlednén, byla mezi zalobcem a
stézovatelem sporna. Shoda také nepanovala na tom, jaky vyznam mélo ekvipotentni
davkovani v projednavané véci. Méstsky soud se vsak v napadeném rozsudku omezil na
konstatovani, ze definice tohoto pojmu neni obsazena v zadném pravnim predpise a neni
stanovena povinnost k tomuto poméru pfihlizet, aniz by se s argumenty stran vyporadal a
uvedl, jaky vliv ma tato otazka na zakonnost napadeného rozhodnuti.

[38] Stézovatel se v rozhodnuti o ekvipotentnim poméru léCivych latek, respektive
o ekvipotentnim davkovani 1é¢iv na vice mistech zminoval. Napf. na str. 80 vysvétlil,
co jim rozumi, dale odkazoval na relevantni ¢asti rozhodnuti Ustavu a uvedl, Ye:  namitand
absence konkrétni definice ekvipotentnibo davkovini ve vyblisce o zpiisobu hodnoceni vyse a
podminek iihrady setak jevi jako irelevantni, nebot pri spinéni podminek pro aplikaci
ustanoveni § 18 této vyhlasky jiZ neni treba se pripadnon existenci ekvipotentnich davek
zabyvat.“ V nésledujici ¢asti odtvodnéni popisoval, Ze Ustav jasné prezentoval tendenci
stanovovat ODTD v$em pripravkiim s rozdilnymi lé¢ivymi latkami s rovnym pfistupem, a
stimto postupem se evidentné ztotoznil. V poslednim odstavci nastr. 86 zminil, ze
aplikace ekvipotentniho davkovani neni v rozporu s § 18 vyhlasky o zptsobu hodnoceni
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vyse a podminek thrady, opakované se k této problematice vyjadroval také nastr. 88
a dalsich mistech napadeného rozhodnuti.

[39] Zalobce v alobé mj. zpochybiioval, e stézovatel disponoval odbornymi wdaji,
které by dokladaly, ze stanovené ODTD odrazeji ekvipotenci jednotlivych 1é¢ivych latek.
Déle namital, Ze v jiném spravnim Fzen{ (vedeném u Ustavu pod sp. zn. SUKLS6016/2009)
Ustav k ekvipotentnimu poméru nepfihlédl, tedy v obdobnych pipadech on i stéZovatel
postupuji odlisné. K uvedenému dodal, ze neexistuje legalni definice ekvipotentniho
poméru a zadny predpis nestanovuje povinnost k nému prihlizet.

[40] Z uvedeného vyplyva, ze méstsky soud do oduvodnéni rozsudku prevzal posledné
uvedeny zavér zalobce, hloubéji se vSak problematikou nezabyval. Predevsim neni zfejme,
jaky vyznam ekvipotentnimu poméru léCivych latek v projednavané véci pripisuje, jak
konkrétné stézovatel pochybil a jaky vliv ma jeho pfipadné pochybeni na zakonnost
spravnich rozhodnuti. Méstsky soud nereflektoval a nevyporadal se s argumentaci stran.
Lze tedy shrnout, ze ani vtéto dasti neosvétlil Gvahy, které ho vedly kzavéru
o nezakonnosti napadeného rozhodnuti, proto jeho rozsudek trpi nedostatkem davodu.

[41] Stézovatel v kasalni stiznosti dale rozporoval nazor meéstského soudu, ze ve
skutkové stejné véci postupoval rozdilné (stézovatel se domniva, ze méstsky soud mél na
mysli Hzeni vedené u Ustavu pod sp. zn. SUKLS263711/2012). Nejvy$$i spravai soud
nemohl tuto otazku vécné posuzovat, nebot pro neprezkoumatelnost napadeného
rozsudku nelze pristoupit k meritu véci. Nadto ani tato ¢ast odivodnéni nespliuje naroky
na néj kladené. Konstatovani méstského soudu je zcela obecné. V prvé radé vibec neuvedl,
na jakou véc odkazoval, dale neni zfejme, jak dospél k zavéru, ze se jednalo o véc skutkove
stejnou (ze soudniho spisu nevyplyva, ze by vyzadal spravni spis vedeny v jiné véci, ze by
mél k dispozici jiné spravni rozhodnuti, pfipadné Ze mu jsou podstatné skutecnosti znamy
z Uredni Cinnosti), tim spise tedy nelze hodnotit, zda véci skutecné srovnatelné byly a zda
spravni organy postupovaly odlisné. Nejvyssi spravai soud nicméné dodava, ze méstsky
soud tuto ¢ast odtvodnéni uvedl obiter dictum (je uvozena slovy: [jlenom jaksi pro doplnéni
soud jesté uvadi“), proto nedostatky odtivodnéni této ¢asti rozsudku by ztejmé samy o sobé
nevedly k jeho neprezkoumatelnosti.

[42] Pro uplnost je vhodné zopakovat, ze Nejvyssi spravni soud se nemohl zabyvat
argumentaci stran smérujici do véci sameé. V této fazi fizeni nemuze posuzovat, jakym
zptsobem méla byt stanovena ODTD glimepiridu, ani dal$i aspekty postupu spravnich
organd, v kone¢ném dusledku tedy ani spravnost stanovené ODTD, vy$i zakladni Ghrady a
vysi thrad za jednotlivé 1é¢ivé pripravky. Posouzeni téchto otazek bude tkolem méstského
soudu a Nejvyssi spravni soud nemtze jeho ¢innost nahrazovat, nebotf by tim Gcastniky
zkratil na jejich procesnich pravech.

[43] V dal$im fizeni méstsky soud nejprve vylozi neurcity pojem obvyklé davkovani
v bézné klinické praxi. Jak bylo vyse uvedeno, mezi zalobcem a stézovatelem nepanuje o
jeho vykladu shoda. Poté posoudi, zda jsou jednotlivé dikazni prostiedky, které zalobce
v prubéhu spravniho fizeni pfedlozil, pro zjisténi obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi relevantni (zalobce v zalobé odkazoval predevsim na Gdaje od IMS Health, ale také na
tidaje Ustavu o spotiebach 1é¢ivych pHpravkd za 1. &vrtleti roku 2010, vyjad¥eni prof. K. a
stanoviska Ceské diabetologické spole¢nosti). Teprve nasledné soud pristoupi k hodnocent,
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zda a jaka vyse tohoto davkovani byla prokazana a zda byly v fizeni dany podminky pro
postup podle § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Nejvyssi spravni soud v této souvislosti
pripomina, ze podle uvedeného ustanoveni se pro stanoveni thrady pouzije obvyklé
davkovani v bézné Kklinické praxi tehdy, jelivyssi nez DDD a doporucené bézné
davkovani pipravku uvedené v SPC. Zalobce sev Zalobé zabyval také doporudenym
béznym davkovanim dle SPC, méstsky soud se tedy vyjadri také k této otazce.

[44] Dale ovéfi, jaky vyznam stézovatel pripisoval ekvipotentnimu davkovani 1é¢ivych
latek azda je tato otazka podstatna z hlediska zakonnosti napadeného rozhodnuti,
v/ v v 4 v M Ve 4 v 4 v Ve 4 4
ptipadné vysvétli, pro¢ je ¢i neni mozné k tomuto poméru pfi stanovovani ODTD
Ve A% 4 4 4 4 o 4 .. 4 v
prihlizet. Pokud bude srovnavat postup spravnich organt vtéto a jiné skutkové
/ Vo M : / . ’ ’ Vv Vev/y .
srovnatelné véci, nejprve vyjasni, zda byla projednavana véc pozdéjsi. Bude-li tomu tak,
vV/ M Vv o 4 4 / M 4 4 4
ovéri, zda jsou véci srovnatelné (v tomto ohledu bude relevantni také aplikovana pravni
Uprava a dukazni situace), v odivodnéni odkazovanou véc dostateéné identifikuje. V kazdé
v/ i v / /. / M v/ 4 i N4 i
asti méstsky soud uvede uvahy, kterymi byl veden, a vyporada souvisejici argumentaci
Ucastnika fizeni.

V. Zavér a niklady fizeni
[45] Ze vsech shora vylozenych duavodu Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze
kasacni stiznost je divodna. Proto napadeny rozsudek méstského soudu podle § 110 odst.

1, véty prvni, s. f. s. zru$il a vratil mu véc k dalsimu fizeni. Méstsky soud v ném bude
4 4 4 4 4 / v
vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. f. s.).

[46] O nahradé nakladd fizeni o kasalni stiznosti mezi GCastniky rozhodne meéstsky
soud (§ 110 odst. 3 s. t. s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pripustné.
V Brné dne 21. ledna 2016

JUDr. Radan Malik
predseda senatu



