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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl vsenatu slozeném z predsedy JUDr. Jakuba
Camrdy asoudcd JUDr. Pavla Molka a Mgr. Ondreje Mrakoty v pravni véci zalobce:
Zentiva, as.,se sidlem Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika, zastoupeny
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 45, Praha 5, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého niam. 4, Praha 2, za Gdasti
osob zlastnénych na fizeni: 1) Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s. r. o., se
sidlem Bud&jovickd 3, Praha4, 2)Zdravotni pojidfovna ministerstva vnitra Ceské
republiky, se sidlem Vinohradska 178, Praha 3, 3) Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se
sidlem Radlicka 1c, Praha 5, zastoupena JUDr. Janou Mareckovou, advokatkou se sidlem
Krenova 7, Praha 6, 4) sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropskd 176a, Praha 6, 5)
PRO.MED.CS Praha a.s., se sidlem Telc¢ska 1, Praha 4, zastoupena Mgr. Liborem §tajerem,
advokatem se sidlem Hellichova 1, Praha 1, v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 26. 2. 2015, ¢. j. 8 Ad 19/2010 - 134,

takto:

L Kasa¢ni stiznost se zamita.

II. Zalovany je povinen zaplatit zalobci na nahradé naklada fizeni o kasacni
stiznosti ¢astku 8228 K¢ do 30 dnt od pravai moci tohoto rozsudku k rukam
pravniho zastupce zalobce JUDr. PharmDr. Vladimira Biby.

IOI.  Osoby zGlastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu naklada fizeni o kasaéni

/v i
stiznosti.

Oduvodnéni:

I. Pribéh dosavadniho fizeni
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Dne 26. 11. 2009 zahajil Statni Gstav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav®) z moci
Uredni spravni rizeni podle § 39i odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
vV Vv 4 v v v 4 v / M o4 4 o 4 M 4 vV . /
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zakon o verejném
zdravotnim pojisténi“ ¢i ,zakon®), o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho

vV _V 4 i / Ve / v/ o 4 v i v M / / Ve / i
pojisténi pro skupinu lécivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
ptipravky s obsahem lécive latky metformin.

Rozhodnutim ze dne 31. 3. 2010, ¢. j. SUKLS103376/2009, Ustav s odkazem na §
39¢ odst. 2 pism. a) a § 391 odst. 4 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi stanovil pro
uvedenou skupinu lééivych pripravka zakladni thradu ve vysi 3,6458 K¢ za obvyklou
denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®), ktera ¢ini 2000 mg. V odGvodnéni uvedl, ze
jako referen¢ni pfipravek s nejnizsi cenou v Evropské unii pripadajici na ODTD byl
nejprve urcen pripravek METFORMIN-TEVA 850 MG POR TBL FLM 60X850MG, u
ného? cena za ODTD ¢inila 1,3506 K¢&. Podle Ustavu by viak stanoveni Ghrady na zakladé
takto zjisténé nejniz$i ceny nezajistilo plnou Ghradu alespon jednoho prfipravku naleziciho
do predmeétné skupiny. Proto podle § 13 tehdy platné vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zptsobu hodnoceni vyse,
podminek a formy uhrady 1é¢ivych pripravk a potravin pro zvlastni lékarské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vyse Ghrady (dile jen ,vyhlaska ¢ 92/2008 Sb.“ ¢i
»vyhlaska®), navysil zakladni Ghradu na 1,7565 K¢ za ODTD. Ani v tomto pfipadé vsak
nebyl podle Ustavu zaji$tén plné hrazeny p¥ipravek ve skupiné peroralnich antidiabetik ze
skupiny biguanidi podle prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto
s odkazem na § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zjistil jako nejméné
nikladny a zaroveil dostupny pipravek ztéto skupiny v Ceské republice p¥ipravek
METFIREX 500 MG POR TBL FLM 120X500MG. Cena jednoho baleni o 120 tabletach o
sile (mnozstvi lécivé latky v jednotce lékové formy) 500 mg cinila pro konecného
spotrebitele 164,1 K&, tedy 1,3675 K¢& (164,1 : 120) za 500 mg. Cenu za 1000 mg Ustav zjistil
tak, ze cenu za 500 mg, tedy 1,3675 K¢, vynasobil koeficientem 1,333, ¢imz dostal castku
1,8229 K¢. Tu pak vynasobil dvéma, aby ziskal vyslednou vysi zakladni Ghrady 3,6458 K¢
za ODTD.

S ohledem na tento vyrok Ustav navazujicimi vyroky 2-65 zménil dosavadni vy$i
Ghrady ze zdravotniho pojisténi za jednotlivé 1é¢ivé ptipravky s odkazem na § 39i odst. 2
v navaznosti na § 39g a § 3%h zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi. Namitky zalobce a
osoby z(lastnéné na fizeni 4), ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi neumoziiuje
pouziti koeficienti uvedenych ve vyhlasce ¢ 92/2008 Sb. pti stanoveni vySe zakladni
thrady, Ustav odmitl s tim, Ze bez jejich pouZiti by nemohl byt vZdy naplnén poZadavek
plné Ghrady aspori jednoho, nejméné nikladného pipravku (§ 39¢c odst. 5 zékona). ReSent
v podobé kalkulace vyse dhrady zasilu nejméné nakladného (referenniho) ptipravku
p¥Hmo podilem z jeho ceny tento problém ¥e¥i a odpovid4 platné metodice Ustavu.

Dne 14.7.2010 zalovany (dale ,stézovatel“) rozhodnutim ¢.j. MZDR33395/2010
zamitl odvolani Zalobce a dal¥ich G&astnikd ¥Hzeni a potvrdil rozhodnuti Ustavu. K némitce
proti pouziti koeficientd dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. uvedl, ze ackoliv se mtze zdat
prepocet na zakladé jednoduchého matematického pravidla zalozeného na pfimé Gmére
spravedlivy, z odborného hlediska je tomu pravé naopak. Princip koeficientG adekvatné



5 Ads 76/2015 - 81
pokracovani

reaguje na zménu naklada vyrobce 1é¢ivého pfipravku v zavislosti na zméné obsahu G¢inné
latky v jednotce lékové formy. Vyrobni naklady na vyrobu pripravku s polovicnim
obsahem lécivée latky v jednotce lékové formy rozhodné nejsou polovicni a vyrobni
naklady na vyrobu ptipravku s dvojnasobnym obsahem 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové
formy nejsou dvojnasobné, nebot fixni naklady (tj. naklady na pristrojové vybaveni,
energii a personal) zastavaji konstantni a rovnéz naklady na adjustaci baleni jsou velice
podobné. Pouziti koeficientt nebylo mozné omezit pouze na Gpravy vyse ahrady
ptispévku; pri stanoveni zakladni Ghrady je tfeba postupovat podle stejnych principt
jako pfi stanoveni uhrady jednotlivych konkrétnich pripravkd. Pokud by tomu tak
nebylo, vedlo by to k rozporim pfi stanoveni thrady a byla by popfena logika zakona,
ktera vychazi z predpokladu, ze je Ghrada stanovena ve vy$i ceny pro konelného
spotrebitele v kterékoliv zemi Evropské unie, resp. ceny pro koneéného spotfebitele
nejméné nakladného pripravku zarazeného do patfi¢né skupiny. Stanoveni thrady vychazi
z predpokladu, ze referencni pripravek bude plné hrazen - bud’ na zakladé pozadavku v §
39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojidténi, nebo v ptipadé, Ze by se v Ceské
republice obchodoval za stejnou cenu, jaka byla zjisténa jako nejniz$i v Evropské unii pri
stanoveni thrady, podle § 39¢ odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Tento
zakon 1 vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. poditaji s urcitym prepoctem zakladni Ghrady na ODTD,
zadny konkrétni mechanismus prepoctu vSak nestanovily, proto uziti koeficientd byl
nejlep$i moZny postup upraveny témito predpisy. Utad tedy opodstatnéné vybral jako
referencni, nejméné nakladny pripravek METFIREX 500 MG dle bodu 6.7.3.1. odst. 2
Metodiky stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny / lécivé latky a plné hrazeného
1é¢iveho pripravku (dale jen ,Metodika®).

Zalobce napadl rozhodnuti stéZovatele spravni Zalobou podle § 65 a nasl. zékona
¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. 1. 5.%). Podle jeho nazoru byla vyse zakladni
Ghrady pro predmeétnou skupinu 1é¢ivych pripravka stanovena nespravné, coz vyustilo
1 v nespravné stanovenou vysi thrady jednotlivych ptripravka. Referen¢ni pripravek
METFIREX 500 MG toti% nebyl pro pacienty v Ceské republice dostupny v rozporu s §
39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Tento pripravek rovnéz nebyl
nejméné nakladny, nebot pri stanoveni vyse zakladni Ghrady byly nezakonné pouzity
koeficienty, které zasadné zkreslily ceny jednotlivych pfipravki. METFIREX 500 MG
vjednom baleni obsahoval 30 ODTD pii cené 164,1 K¢ pro konelného spotiebitele;
ODTD tedy vychazela na 5,47 K¢. Pritom naptiklad pripravek NORMAGLYC 1000 MG
obsahoval 45 ODTD za cenu 205,58 K¢ ODTD tedy vysla na 4,5684 K¢. Jediny ddvod,
pro¢ byl jako referen¢ni pripravek zvolen METFIREX 500 MG, bylo uziti koeficientl pti
stanoveni vySe zakladni thrady, coz vsak pravni predpisy neumoziiovaly. Ustanoveni §
39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyslovné odkazovalo na zptsob
hodnoceni vyse a podminek thrady v § 39b odst. 2 az 6 a dale na podminky, za nichz byl
1é¢ivy pripravek hrazen formou pausilu, na lékafsky predpis nebo formou zvlast
G¢tovaného léc¢ivého pripravku. Ustanoveni § 39b zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, které bylo provedeno vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb., se vitbec nevztahovalo na postup
pro stanoveni vy$e zakladni Ghrady, ktery byl obsazen v § 39c, tedy v jiném ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pravni predpisy tudiz neumoziovaly pti
stanoveni vySe zakladni Ghrady pouzit prepocet pomoci koeficientl. Navic jejich pouziti
vedlo k nepredvidatelnym vysledkim, zalezicim pouze na ndhodé, zda bude jako nejméné
nakladny oznaden 1é¢ivy pripravek obsahujici v jedné davce 1000 mg, nebo 500 mg. Dale
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zalobce namital, ze nebyla zohlednéna vhodnost sily jednotlivych lé¢ivych pripravku ani
jejich obvyklého davkovani, ackoli to spravnim organtm uklada § 39b odst. 2 pism. €) a f)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pritom z logiky véci plyne, ze u 1élivych
ptipravkd, u nichz slo ODTD dosahnout jediné podanim nékolika diléich davek, nebylo
mozné pouzit koeficienty, protoze tim by byly nékteré sily obsahu lecive latky
zvyhodnény a jiné znevyhodnény pravé prepoctem koeficienty, a to bez jakéhokoli
odborného duvodu a bez posouzeni vhodnosti sily. ODTD bylo mozné dosahnout napt.
davkou 500 mg rano, 1000 mg v poledne a 500 mg veler nebo 1000 mg rano a 1000 mg
veler nebo 500 mg Ctyfikrat denné. V prvém pripadé by byla pfi uziti koeficientt thrada
z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi 4,5579 K¢ (1,3675 + 1,8229 + 1,3675 KJ),
v druhém 3,6458 K¢ (1,8229 + 1,8229), v tretim 5,3675 K¢ (4 x 1,3675). Uziti koeficientt
bez posouzeni vhodnosti sily tedy zalozilo nedivodné rozdily v Ghradé lé¢ivych pripravka
o ruznych silach. Navic takto byl vytvaren tlak na pouziti tablet s co nejnizsi silou obsahu
metforminu, protoze diky pouziti koeficienti mély nejvyssi thradu prepoctenou na
ODTD. Takovy systém nebyl v souladu s principy racionalni terapie a nema zadné logické
oduvodnéni, vyjma ,uspor” dosazenych na silach obsahu lé¢ivé latky 850 mg a 1000 mg
vzniklych v disledku znevyhodnénti jejich vyssi sily uzitim koeficientd. Podle zalobce mély
spravni organy uvazit obvyklé davkovani 1éiveho prfipravku v jednotlivych indikacich,
zjistit skuteéné podavané davky v podminkach bézné klinické praxe, zkoumat doporuceni
postupu odbornych spolecnosti a podil jednotlivych sil lé¢ivych pfipravka na trhu s 1ééivy
v Ceské republice. Jediné timto zptisobem by naplnily pozadavek na posouzeni vhodnosti
sily 1é¢ivych pripravka podle § 39b odst. 2 pism. €) zakona. Stejné tak § 39b odst. 2 pism. )
zakona vyzadoval posouzeni obvyklého davkovani; oproti tomu nikde nepozadoval
posouzeni nakladi na vyrobu (ty se promitaji v cené pripravku). Konecné zalobce namitl
poruseni pozadavki na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii
uvedenych v ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o
pruhlednosti opatteni upravujicich tvorbu cen u humannich lé¢ivych ptipravku a jejich
zaClenéni do oblasti pasobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi (dale jen
ysmérnice ¢. 89/105/EHS), které spocivalo v netransparentnim postupu pfi stanoveni
zakladni Ghrady 1 Ghrady jednotlivych pripravkd, jenz se odviji od metodického pokynu,
nikoliv pravnich predpist. Z uvedenych duvoda zalobce navrhl zruseni napadeného
rozhodnuti a vraceni véci stézovateli k dalsimu fizeni.

Stézovatel ve svém vyjadieni k zalobé oponoval namitce nedostupnosti pripravku
METFIREX 500 MG s tim, %e dostupny v Ceské republice byl; za kalenda¥ni ¢tvrtleti bylo
vydano 1057 baleni tohoto ptipravku (0,16 % podil na trhu). Pozadavek na trzni podil
ptipravku nejméné 3 % stanoveny v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi se vztahoval pouze na zplsob stanoveni zakladni Ghrady podle tohoto ustanoveni,
nikoliv na ostatni zplsoby jejtho stanoveni. Postup spravnich organt odpovidal tehdy
platné Metodice. Dale uvedl, ze pokud by nejprve stanovil Ghradu za ODTD vydélenim
ceny referen¢niho ptipravku poctem ODTD v jednom baleni a nasledné pfepocetl na
Ghradu za jednotku 1ékové formy pomoci koeficientu, pak by diky uplatnéni prepoctu
pomoci koeficientu na konkrétni silu pfipravku, jez uklada § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
nebylo mozné zajistit plnou Ghradu nejméné nakladného lé¢ivého pripravku ve vSech
ptipadech. Pokud by byl za nejméné nakladny zvolen pfipravek, jehoz sila je vys$i nez
ODTD, a spravni organ by uréil Ghradu za ODTD z ceny tohoto referenniho pfipravku
ptimo (vydélenim jeho ceny poctem ODTD v baleni by byla ziskana thrada za silu
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odpovidajicc ODTD) a az nasledné by uréil Ghradu za skutecnou silu referen¢niho
ptipravku pomoci koeficientd, pak by doslo k situaci, kdy by nejméné nakladny 1ééivy
ptipravek nebyl plné hrazen (byl by kvuli své vyssi sile znevyhodnén). V opacné situaci
(referenc¢ni pripravek je slabsi nez ODTD) by doslo k navyseni prosttedkt vefejného
zdravotniho pojisténi v disledku nadhodnoceni thrady pro nizsi silu (byl by kvali své
nizsi sile zvyhodnén). Spravni organy tedy pristupovaly k vypoltu zakladni Ghrady na
zakladé nejméné nakladného pripravku v predmétné skupiné tak, ze vySe Ghrady za silu
V4 v/ v/ v/ 4 M **V_V v

referencniho pfipravku vypocitaly pfimo podilem zjeho ceny. Tak bylo zajisténo, ze

M 4 v 4 / v/ v v 4 v M /4 /4
nejméné nakladny pripravek bude vzdy plné hrazen a zaroven nedojde k nehospodarnému
vynakladani prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi. Vyuziti koeficientt pri vybéru
referencniho ptipravku bylo tak dle pozadavkia § 39¢ odst. 5 zakona a § 16 vyhlasky
jedinym moznym a logickym vychodiskem. Tento postup umoznoval § 39b odst. 7
zakona, ktery odkazoval na vyhlasku. Bez ohledu na zakonné zmocnéni byl podle
stézovatele tento postup mozny i na zakladé analogie, nebot zakon o verejném zdravotnim
pojisténi, al pocital suréitym prepoctem zakladni Ghrady za ODTD, sam konkrétni
mechanismus prepoctu nestanovil; uziti koeficienta bylo tudiz jedinym moznym postupem

/ / ’ v . ;. v 7 .y . ,

upravenym pravanim predpisem. K namitce nezohlednéni vhodnosti sily ani obvyklého
davkovani jednotlivych pripravki stézovatel tvrdil, ze sila i davkovani ptipravku byly
zohlednény napriklad pfi stanoveni vyse ODTD ¢i pfi zarazeni predmétnych pfipravka
mezi v zasadé terapeuticky zaménitelné pripravky. Ani namitku rozporu se smérnici C.
89/105/EHS nepovazoval stézovatel za davodnou, nebot pfislusna smérnice nebyla ptimo

. /. ’ 4 v i A v 4 4 4 v/ X /
aplikovatelnym pravnim predpisem, byla radné transponovana do pravniho fadu Ceské
republiky a spravni fizeni bylo naprosto transparentni a predvidatelné. Stézovatel proto
navrhl zamitnuti zaloby.

Zalobce ve své replice trval na nedostupnosti pripravku METFIREX 500 MG,
nebot minimalni pfitomnost na trhu jesté nezarucovala skute¢nou dostupnost pripravku
pro pacienty, kterych bylo vice nez dvé sté tisic. V tomto ohledu poukazal i na aplikaci
ruznych metod pti posuzovani dostupnosti v metodikach Ustavu. Argumentace stézovatele

i A v 4 Ve / .. o v 4 4 v i v 4
v jeho vyjadreni k pouziti koeficientd neméla oporu v pravnich predpisech. Oznaceni

v/ / VVv/ Vo oee 4 v/ M 4 v 4 /
pripravku, ktery byl drazsi nez jiné pripravky, za nejméné nakladny odporovalo podle
zalobce zasadam logického uvazovani. Zmocnovaci ustanoveni § 39b odst. 7 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi vyslovné odkazuje na zpisob hodnoceni vyse a podminek
Ghrady v § 39b, nikoli na postup pro stanoveni vyse zakladni Ghrady, ktery je obsazen v §
39¢ zdkona. Zalobce setrval na své namitce nezohlednéni vhodnosti sily jednotlivych

v/ o 4 4 Vo /4 4 **V_V_ / Ve
pripravku v rozporu s § 39b odst. 2 pism. €) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pri
stanoveni vySe ODTD byly posuzovany zcela jiné skute¢nosti nez vhodnost jejich sily a
obvyklé davkovani. Ostatné tomu odpovidala i skutecnost, ze vSechny pfipravky mély
stanovenu shodnou ODTD; ta se totiz stanovovala ve vztahu k1é¢ivé latce, nikoli k
. . 7 v/ o ~ / : / /
jednotlivym pripravkim. Zalobce nadale trval i na rozporu napadeného rozhodnuti
s unijnim pravem.

Meéstsky soud v Praze (dale jen ,méstsky soud®) rozhodnuti stézovatele zrusil a véc
mu vratil k dalsimu fizeni. Divodnou shledal zalobni namitku, ze zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi neumoznoval pti stanoveni vyse zakladni Ghrady pouzit koeficienty
obsazené ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb. Poukazal na sva prfedchozi rozhodnuti ze dne
24.3.2010, ¢. j. 9 Ca 421/2008 -75, a ze dne 12. 4. 2012, ¢. j. 11 Ad 13/2010 - 104, ktera byla
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sice pozdéji zrusena Nejvyssim spravnim soudem, av$ak nikoli pro nespravné posouzeni
této otazky. V prvné odkazovaném rozsudku meéstsky soud konstatoval, ze zpusob
stanoveni vypoctu zakladni Ghrady byl upraven v § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Podle tohoto ustanoveni se zakladni Ghrada v referenénich skupinach
stanovila ve vy$i nejniz$i ceny pro koneéného spotrebitele zjisténé v kterékoliv zemi
Evropské unie pro létivy prpravek dostupny v Ceské republice. Zikon tedy v ramci
stanoveni vyse zakladni Ghrady v referencnich skupinach pouziti koeficientd neupravoval.
Prepodet pomoci koeficientt umoznoval § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., ktery se ovsem
nevztahoval na stanoveni vyse zakladni thrady, ale na Gpravu dhrady konkrétniho
ptipravku oproti jiz stanovené zakladni Ghradé, jez je shodna pro celou referenéni skupinu.
Ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pracovalo s jiz stanovenou zakladni dhradou
referencni skupiny a jeho smyslem bylo zohlednit pfi stanoveni vyse Ghrady konkrétniho
ptipravku jeho silu. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi neobsahoval zadné zmocnéni
pro Upravu postupu pri stanoveni vyse zakladni Ghrady referencni skupiny podle § 39c
provadécim pravnim predpisem. Meéstsky soud v nyni posuzované véci povazoval tento
vyklad za plné pouzitelny a neshledal zadny duvod se od néj odchylit. Dospél tudiz
k zavéru, ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi neumoznoval pti stanoveni zakladni
Ghrady ani pti urleni nejméné nakladného prosttedku ve smyslu § 39¢ odst. 5 pouziti
koeficientt uvedenych v § 16 vyhlasky. Zakon pfi stanoveni zakladni Ghrady neznal ani
hledisko nakladd na vyrobu jednotky lékové formy, a neumoznoval tedy zohlednit
skutednost, ze vyrobni naklady na jednotku 1é¢ivé formy pfi zvySovani obsahu 1é¢ivé latky
nerostou s ohledem na fixni naklady linearné. Méstsky soud se v nyni posuzované véci
ztotoznil s rozsudkem ¢.j. 9 Ca421/2008 - 75 i v tom, zZe spravaym postupem mél byt
vypocet na zakladé principu pfimé imeéry, tedy ze je nejprve zjistén pocet ODTD v baleni
konkrétniho pfipravku a poté stanovena cena pripadajici na jednu ODTD, ktera se rovna
podilu ceny pfipravku a poctu ODTD v baleni. Méstsky soud shledal divodnou
i souvisejici namitku, ze spravni organy nikterak nezohlednily vhodnost sily a obvyklé
davkovani lécivych pripravku a nadto zohlednily skutecnosti zakonem nepredpokladané,
tedy vyrobni a provozni naklady, ackoli vycet zohlednovanych kritérii uvedeny v § 39b
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byl taxativni. Nedavodnou shledal
meéstsky soud namitku nedostupnosti pripravku METFIREX 500 MG na ceském trhu,
nebot podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 11. 2013, ¢. j. 4 Ads 52/2013
- 41, bylo podstatné, zda byl lé¢ivy pfipravek v rozhodném obdobi na ¢eském trhu vniman
¢i obchodovan, bez ohledu na objem obchodu.

I1. Obsah kasadni stiznosti

Stézovatel napadl rozsudek méstského soudu kasaéni stiznosti, odkazujici na kasa¢ni
divody uvedené v § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s., spojenou s zadosti o priznani
odkladného tdinku kasaéni stiZnosti. Uvedl, Ze pH stanovovani zékladni thrady Ustav
nejprve postupoval podle § 39c odst. 4 a § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Timto zplsobem jako nejméné nakladny vychazel pripravek
METFORMIN-TEVA 850 MG, cemuz by odpovidala zikladni dhrada 1,3506 K¢ za
ODTD. Na zakladé této vyse zakladni Ghrady by vsak nebyl zajistén zadny plné hrazeny
1é¢ivy pHpravek v pfedmétné skupiné 1é¢ivych latek. Proto Ustav navysil zakladni Ghradu
tak, ze ji vypocetl jako primér tfi nejnizsich cen referenéniho pripravku, ¢imz se dostal na
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1,7565 K¢ za ODTD. Ani takto v$ak nebyl naplnén pozadavek na zajisténi plné thrady
asponl jednoho pripravku, zakotveny v § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Proto pristoupil ke zjisténi nejméné nakladného pripravku
zatazeného do predmétné skupiny 1élivych latek, vychazeje z cen, za néz byly pfipravky
obchodovany v Ceské republice. Jako nejméné nakladny pak vybral pfpravek, jehoZ cena
za ODTD byla po prepoctu koeficientem nejnizsi. Jelikoz vysledkem spravnich tizeni bylo
zejména stanoveni vySe thrad jednotlivych pfipravka, jejichz konkrétni dhrada (pokud
jejich sila neodpovida ODTD) byla dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. prepocitavana pomoci
koeficientl, pak bylo logickym kritériem pro vybér nejméné nakladného ptipravku uziti
téchto koeficientd. Pokud by byl vybiran nejméné nakladny ptipravek bez jejich wzit,
tedy aritmetickym prepoctem podobné jako pfi postupu stanoveni zakladni dhrady podle
§ 39c odst. 2 pism. a) zakona, nebyl by zajistén alespon jeden plné hrazeny pfipravek
v predmétné skupiné 1é¢iv v rozporu s § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zakona. Takova situace
by nastala, pokud by byl zvolen jako nejméné nakladny ptipravek, jehoz sila (mnozstvi
1é¢ive latky v jednotce 1ékové formy) by byla vyssi nez ODTD, coz doklada hypotetickym
prikladem nejméné nakladného pfipravku se silou 20 mg a poctem 30 tablet v baleni za
cenu 300 K¢, pricemz ODTD je 15 mg. Zakladni Ghrada by tedy vychazela na 7,5 K¢ za
ODTD, nebot v jednom baleni za 300 K¢ je 40 ODTD. Podle stézovatele by v takovém
ptipadé thrada za jedno baleni hypotetického pfipravku ¢inila pouze 253,5 K¢, nebot
Ghrada za 20 mg silu by byla 8,45 K¢ (7,5 K¢ x koeficient 1,127). Nejméné nakladny
ptipravek by tedy nebyl plné hrazen. Zakon je tak nutno interpretovat pomoci logického a
teleologického vykladu. Stézovatel upozornuje, ze podle § 39b odst. 7 zakona zpusob
hodnoceni vyse a podminek uhrady v § 39b odst. 2 az 6 stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provadécim pravnim predpisem, jimz je pravé vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. Stejné tak v § 39g
odst. 4 zikona o vefejném zdravotnim pojidténi je stanoveno, ze Ustav p¥i rozhodovani o
vysi a podminkach Ghrady lécivému pripravku nebo potraviné pro zvlastni lékatske acely
stanovi zakladni Ghradu podle § 39¢ zakona, ¢imz se opét odkazuje na provadéci predpis (§
39b odst. 2 a 7). Postup podle koeficientt je pouzitelny i na zakladé analogie, nebot zakon
o verejném zdravotnim pojisténi, aC pocita surcitym prepoctem zakladni thrady na
ODTD, konkrétni mechanismus prepoctu nestanovi, a tak je uziti koeficientl jedinym
moznym postupem upravenym pravaim predpisem. Kritérium vhodnosti sily je
zohlednéno v § 16 vyhlasky. Vyjimky, kdy se koeficienty neuziji, jsou uvedeny v § 16 odst.
3 vyhlasky; podminky pro jejich pouziti vSak splnény nebyly. Argumentace stézovatele ve
vyjadfeni k podané zalobé nesméfovala k tomu, ze by se snad v ramci spravniho ftizeni
prihlizelo k vyrobnim nakladim jednotlivych 1éCivych pifipravkd, ale k osvétleni logiky
uziti koeficientl. Spravni organ nehodnoti, zda konkrétni vyrobni naklady ptipravku se
silou dvou ODTD jsou skute¢né dvojnasobné. Vhodnost sily 1 davkovani ptipravkd jsou
zohlednény pfti posouzeni jejich Géinnosti, bezpednosti a klinického vyuziti dle § 39¢ odst.
1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, coz spravni organ bere v potaz v ramci
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, stanoveni vy$e ODTD a s tim spojené frekvence
davkovani p¥pravkd. V zisadé vSak konkrétni vyjadfeni o vhodnosti sily Ustav uvadi
v fizenich zpravidla v pfipadech, které znamenaji vyjimku ze standardniho stavu.
Posouzeni vhodnosti sily se tedy prolind celym hodnocenim vlastnosti posuzovanych
1é¢ivych piipravkd. Posledni namitkou stézovatel poukazuje na nedostateéné odivodnéni
rozsudku méstského soudu, ktery podle jeho nazoru nevyporadal Zalobni namitku rozporu
vydaného rozhodnuti s unijnim pravem. Z uvedenych divodi stézovatel navrhuje zruseni
napadeného rozsudku a vraceni véci méstskému soudu k dalsimu tizeni.
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I1I. Vyjadreni ke kasaéni stiznosti a dal$i podant

Zalobce ve vyjadteni ke kasaéni stiZnosti namitl, e prepocet Ghrady podle sily
pripravka pomoci koeficienta sice umoznuje § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tato uprava se
ale vztahuje na Gpravu thrady konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené zakladni
Ghradé, nikoliv na stanoveni vyse zakladni thrady. To lze dovodit ze systematického
¢lenéni vyhlasky na dast tfeti, ktera stanovi zpusob hodnoceni vyse a podminek zakladni
Ghrady, a dast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zptsob hodnoceni vyse Ghrady konkrétniho
ptipravku oproti zakladni thradé. Podstatné je, ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi
neobsahoval zadné zmocnéni pro dpravu postupu pfi stanoveni vyse zakladni dhrady
referencni skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim predpisem. Uzitim koeficientt doslo k
zasadnimu zkresleni vyse zakladni Ghrady. Zatimco cena za ODTD referencniho
ptipravku METFIREX 500 MG ¢inila 5,47 K¢, pomoci koeficientt dospél stézovatel
k nerealné cené 3,6458 K¢. Stézovatel navic naznacuje, ze pri postupu stanoveni zakladni
Ghrady podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona se pouzije zpusob vybéru nejméné nakladného
1é¢ivého pripravku bez pouziti koeficientu, tedy pfepoctem z vyse ceny vydélené poctem
ODTD v baleni pripravku aritmeticky, zatimco pfi stanoveni zakladni thrady postupem
podle § 39c odst. 5 zakona se koeficienty pouziji. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi
ani vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. vsak zadné odlisnosti pfi zjistovani nejméné nakladného
ptipravku ani pfi prepoctu jeho ceny na ODTD nestanovi. Stézovatel dale nevysvétlil, jaké
jiné skuteCnosti nez pravé vyrobni naklady princip koeficienta zohlednuje; je evidentni, ze
jejich pouziti nereflektuje vhodnost sily a obvyklé davkovani konkrétnich pripravku, tedy
zakonna kritéria. Z podklad ve spisovém materidlu Ustavu je podle Zalobce zfejmé, Ze
frekvence davkovani metforminu byla spravnim organem stanovena na 2x denné a ODTD
je 2000 mg. To by, pti dostupnosti tablet o sile 400 mg, 500 mg, 850 mg a 1000 mg, logicky
znamenalo, ze nejvyhodnéjsi je sila 1000 mg; ta je ovsem uzitim koeficientti znevyhodnéna.
Pritom vyrobce dodaval pripravek o sile 500 mg a 1000 mg za stejnou cenu pripadajici na
ODTD, pritom thrada sily 1000 mg za ODTD je vyznamné nizsi, jak je uvedeno
v rozhodnuti Ustavu: Ghrada za baleni 120 x 500 mg &ni 121,37 K& (1,3675 x 120) a Ghrada
za baleni 60 x 1000 mg ¢ini 109,37 K¢ (1,8229 x 60). Pfitom u baleni 120 x 500 mg musi
pacient uzivat 2 tablety 2x denné, zatimco u baleni 60 x 1000 mg uziva 1 tabletu 2x denné,
coZ je vhodnéj$i. Zalobce ma konelné za to, Ze se méstsky soud dostate¢né vyporadal s jeho
zalobni namitkou rozporu sunijnim pravem, kdyz zruseni napadeného rozhodnuti
podrobné odtvodnil sodkazem na vady, které zZalobce uvedl jako porusujici nejen
vnitrostatni, ale i unijni pravo. Zavérem zalobce navrhuje zamitnuti kasa¢ni stiznosti.

Osoba z(dastnéna na fizeni 3) ve svém vyjadieni ke kasalni stiznosti vyjadfila

nesouhlas s tim, Ze by méstsky soud nevyporadal vSechny namitky zalobce. V opa¢ném
v/ v ’ . . o . / ,

pripadé by se navic ani nejednalo o vadu majici vliv na zakonnost napadeného rozsudku,
nebot ke zruSeni napadeného rozhodnuti stézovatele postatuje, ze se soud ztotozni
s jedinou zalobni namitkou. V otazce koeficientd odkazuje na vyjadreni zalobce. Podle
osoby zuc¢astnéné na fizeni 3) se stézovatel nemuze odchylit od textu pravni normy tak, ze
by ji vykladal pfimo proti jejimu obsahu, resp. jeji obsah popiral nebo zcela opomijel, coz
M M \4 VvV 4 4 . 4 4 v 4 A% . 4
je postup, jehoz se stézovatel dovolava. Navrhuje tedy zamitnuti kasacni stiznosti. Ostatni
osoby zic¢astnéné na fizeni se ke kasaéni stiznosti nevyjadrily.
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Podanim ze dne 18. 1. 2016 stézovatel doplnil svoji kasaéni stiznost, priemz dale
zduvodnuje uziti koeficientu pfi upravé zakladni Ghrady a individualnich thrad a pii
hledani nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku postupem podle § 39c odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Toto ustanoveni podle stézovatele predstavuje zakonnou
pojistku, ktera se uplatni jen v pripadech, kdy v predmétné skupiné podle prilohy 2 zakona

v . 4 4 vV _V 4 /7 V7 / v / I Ve / v/ 4 4 Vv

o verejném zdravotnim pojisténi neni zadny plné hrazeny lécivy pripravek; uklada totiz
Ustavu povinnost upravit uhrady rozhodnutim tak, aby nejméné nakladny lééivy

fipravek byl v kazdé takové skupiné podle prilohy 2 zakona plné hrazen. Ani zakon, ani
ptip y piné podle piflohy 2 zdkona p

/v v (e . 4 / M

vyhlagka ¢. 92/2008 Sb. nespecifikovaly postup, jak ma Ustav Ghrady upravit. Proto bylo
nutné zavést ve vsech pripadech aplikace § 39c odst. 5 zdkona transparentni,

Vv, / . / ’ . ’ . ,
predvidatelnou a jednotnou spravni praxi, ktera by konkretizovala text zakona, nebyla
s nim rozporu a byla souladna s principy stanoveni thrad lécivym pripravkim podle ¢asti
sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Tato praxe spocivala v pouziti koeficientd
jak pfi hledani nejméné nakladného lécivého pripravku, tak pfi upravé zakladni Ghrady.
Jejich uziti vychazi ze ti zakladnich zakonnych principt: 1) je nutno dodrzet pozadavky
§ 39c odst. 1 zakona, podle néhoz se zakladni Ghrada lécivého pfipravku musi rovnat
zakladni Ghradé referencni skupiny; 2) je tfeba dbat na to, ze pfi zajistovani plné Ghrady
nejméné nakladného lécivého pripravku postupem podle § 39¢ odst. 5 zakona lze této plné
/. 4 v / /N7 / Vv M i /4 4 \4 /
Ghrady dosahnout pouze tak, ze se tato hrada navysi do vyse jeho maximalni mozné
prodejni ceny podle § 3%h odst. 1 zakona pti soucasném zohlednéni odpoctu ve smyslu ¢l.
Vodst. 6 pism.a) cenového predpisu 2/2009/FAR Ministerstva zdravotnictvi ze dne
20. 3. 2009 o regulaci cen lécivych pripravku a potravin pro zvlastni lékarske Gcely. Tim
dojde k navyseni individualni thrady nejméné nakladného lé¢ivého pripravku oproti vysi
zakladni thrady predmétné skupiny ptipravki. To by byl stav rozporny s § 39¢ odst. 1
zakona, podle néhoz musi byt zakladni thrada shodna pro celou skupinu. Proto je v dalsim
kroku nutno postupem podle § 39¢ odst. 5 zakona dorovnat tuto cenu ve vztahu k zakladni
Ghradé referencni skupiny a individualni Ghradé vsech ostatnich pripravku ze skupiny.
Zakon pritom nestanovi, ze se Uprava thrad ve smyslu § 39¢ odst. 5 zakona nesmi tykat
zakladni thrady predmétné skupiny (coz je ostatné také thrada) ¢ithrad ostatnich
pripravku z predmétné skupiny; 3) je nutno dbat toho, ze se pomoci koeficientt upravuje
individualni Ghrada s ohledem na vhodnost sily u téch 1é¢ivych pfipravkd, jez maji ve
vztahu k jedné terapeutické davce rizny obsah 1é¢ivé latky v jednotce lékové formy (viz §
16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.). To je ostatné zasadni divod, pro¢ je uzit koeficient pti hledani

. / v 4 / v/ V. v / N v Ve /v 4 4 7/

nejméné nakladného pripravku v predmétné skupiné a pti navyseni zakladni Ghrady do
vyse ceny nejméné nakladného ptipravku postupem podle § 39c odst. 5 zakona. Kdyby se
koeficienty pfti Gpravé thrad 1é¢ivych pfipravkd s ohledem na vhodnost jejich sily vibec
nepouzivaly, tak by je Ustav pii hledani nejméné nakladného lécivého ptipravku nepouzil.
Takova situace vSak nenastala, a proto je Ustav musel pouzit i pfi vybéru nejméné
nakladného 1é¢ivého prfipravku a pfi navyseni zakladni Ghrady predmétné skupiné

v/ o . . Ve /. v . 4 v 4 4 v/ . . v
pripravku. Koeficient se pri vybéru nejméné nakladného pripravku aplikuje proto, ze se
vaze ke konené individualni (hradé za baleni lé¢ivych pfipravkd. Nejnizsi nakladovost
pro zdravotni pojistovny se vzdy posuzuje az ve vazbé na konec¢né individualni Ghrady za
baleni 1é¢ivych ptripravkd, ¢ili konedné vydaje zdravotnich pojistoven z fondu vetejného

4 **V_V 4 /4 v/ / Vv M . v/ 4

zdravotniho pojisténi. Jenom tak lze nalézt pripravek, ktery predstavuje nejmensi naklady
pro zdravotni pojistovny. Ty ostatné byly Géastniky predmétného spravniho fizeni a proti
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vybéru nejméné nakladného lécivého ptipravku nemély vyhrady. Bez pouziti koeficientt
je podle stézovatele aplikace § 39¢ odst. 5 zakona neproveditelna.

Stézovatel dale poukazuje na ustalenost této spravni praxe, proti niz zalobce brojil;
ta byla zakotvena i v metodikich Ustavu, jeZ jsou vidy soudasti spisové dokumentace
spravnich Hzeni a jsou zivazné pro pracovniky Ustavu. Ustanoveni § 39¢ odst. 5 zikona
zakotvuje povinnost Ustavu velmi obecné (,Ustav upravi rozhodnutim iihrady tak, aby ...),
proto bylo jedinou moznosti postupovat podle ustalené rozhodovaci praxe zakotvené
v metodice Ustavu. Vtomto ohledu stéZovatel odkazuje na judikaturu Nejvy$iho
spravniho soudu i Ustavniho soudu, kterd podle néj podporuje aplikaci ustilené spravni
praxe, i s ohledem na legitimni olekavani Gc¢astnika spravniho rizeni.

Zalobce na doplnéni kasacni stiznosti stézovatelem reagoval vyjadfenim ze dne
8.2.2016. K tvrzeni stézovatele ohledné pouziti koeficientu jakozto jediného mozného a
P ) )
logického postupu zalobce namita, ze spravni organy pri aplikaci § 39¢ odst. 5 zakona nyni
ostupuji bez prepoctu koeficienty, pricemz znéni tohoto ustanoveni se nezménilo. Podle
postupuy prep Ys P
\4 4 4 4 vV Vv M v/ Vv / v v
zalobce dale § 39c nedava stézovateli zadnou oporu pro odlisny postup prepoltu cen
lécivych pripravkl v zavislosti na tom, zda je zakladni Ghrada stanovovana podle odst. 2
y p p > ] P )
nebo odst. 5. Jedinym rozdilem pti postupu podle odst. 5 je zajisténi plné thrady nejméné
nakladného ptipravku, ¢ehoz lze logicky dosahnout tim, ze zakladni Ghrada je stanovena
prip e logicKy )
podle nejnizsi ceny zjisténé v Ceské republice (nikoliv v kterékoli zemi Evropské unie).
Z podkladt spravniho rozhodnuti vyplyva, ze cena ODTD ftady jinych prispévka
fedmétné skupiny byla nizsi nez u pripravku METFIREX 500 MG. Podle zalobce je
p piny Dy prip J
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nelogické, aby nejmensi naklady pro zdravotni pojistovny predstavoval pripravek, jehoz
cena za stejny obsah lecivé latky je vyssi nez u jinych pripravkia. Argumentace ustalenou
jny Yy Je vy junych prip g
raxi je nespravna uz jenom proto, ze tato praxe nesplnuje kritérium zakonnosti. Zavérem
praxi p J p p piny
svého podani zalobce predklada dva priklady z praxe Ustavu, které maji dokumentovat
P P P y zp J
negativni dopady pouziti koeficientu.

IV. Posouzeni véci Nejvy$sim spravnim soudem

Usnesenim ze dne 6. 5. 2015, ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 43, Nejvyssi spravai soud navrh
na priznani odkladného G¢inku kasaéni stiznosti zamitl.

Pii posuzovani samotné kasacni stiznosti Nejvys$i spravni soud hodnotil,
zda jsou splnény podminky fizeni, priCemz dospél k zavéru, ze kasacni stiznost je
ptipustna, ma pozadované nalezitosti, byla podana vcas, a to osobou opravnénou.
Duvodnost kasaéni stiznosti posoudil Nejvyssi spravai soud v mezich jejtho rozsahu a
uplatnénych diavodi a zkoumal ptitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz je
povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.). Ve véci pfitom rozhodl
bez natizeni jednani za podminek vyplyvajicich z § 109 odst. 2 s. 1. s.

Prvni a stézejni kasaéni namitka stéZzovatele spociva v obhajobé postupu Ustavu,
ktery pfi stanoveni zakladni thrady lécivych pripravkd pouzil koeficienty dle § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Pfedmétné ustanoveni zni nasledovné:
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Uprava iihrady s obledem na vhodnost sily

(1) Uhrada jedné obvyklé terapeutické divky se u pripravkii s riznymi silami (riznym obsahem
lécivé latky) v jednotce lékové formy snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojndsobent sily, a
to pouze tehdy, jestlize zdvojndsobeni obsabu lécivé latky prokazatelné prinasi zuvyseni
terapeutické 1¢innosti.

(2) Ubrada jedné obvyklé terapeutické divky se p¥i kazdém poklesu obsabu 1éGivé litky v
jednotce lékové formy pripravku na polovinu zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou
terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize nedojde ke sniZeni terapeutické sicinnosti pod miru
1icelné terapeutické intervence.

(3) Uprava koeficientem se nepoutije u pripravki, které jsou pouziviny pii zahdjeni terapie
titraci davek, pokud tato titrace trvd nejvyse po dobu 60 dnii, nebo tehdy, jsou-li rizné sily
urceny k 1écbé odlisnych onemocnéni nebo je-li Zidano o stanoveni ceny, kterd je stejnd pro
vsechny sily a nezavisla na obsabu lécivé latky v pripravku.”

Citované ustanoveni je podrobnéjsi Gpravou zakonného pozadavku, obsazeného v §
39b odst. 2 pism. e) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, na posouzeni vhodnosti sily
1é¢ivého pripravku pfi stanoveni vyse a podminek jeho thrady. Tento pozadavek se tyka

4 4 M i / / 4 / Ve / v/ 4 4
posouzeni vlastnosti jednotlivého, konkrétniho léciveho pfipravku, a to ve srovnani
v/ / Ve 4 / Vv 4 7/ / Vv / Vv 4
s pripravkem, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni Ghrady, pro Gcely zvyseni nebo
snizeni vySe uhrady pripravku oproti zakladni Ghradé podle § 7 vyhlasky. Z toho je
evidentni, ze § 16 vyhlasky pfichazi ke slovu az poté, co jiz byla zakladni whrada
stanovena.

Aplikace § 16 vyhlasky pti stanoveni vyse zakladni dhrady, ktera je pro vsechny
/ sV /4 v/ . 4 4 i v/ 4 4
posuzované lécivé pripravky stejna, by nedavala ani zadny smysl; vhodnost sily, tedy
mnozstvi 1é¢ivé latky v jednotce lékové formy, u jednoho posuzovaného pripravku by se
odrazila ve vysi stanovené uhrady, ktera je poskytovana téz ostatnim pripravkum, nebot
4 7/ M v /4 v/ ’
zakladni Ghrada je pro vsechny posuzované ptipravky s ohledem na § 39¢ odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi shodna.

Konecné i ¢lenéni vyhlasky doklada, ze § 16 vyhlasky na stanoveni zakladni Ghrady
nema dopadat. Zatimco otazky zikladni thrady jsou ve vyhldce feSeny v asti tret,
nadepsané ,,Zprisob hodnoceni vyse a podminek zikladni sibrady“, pfedmétné ustanoveni je
systematicky zafazeno v ¢asti Ctvrté, nazvané ,Zprisob hodnoceni vyse iihrady prépravku®,
ktera upravuje vypocet thrady konkrétniho pripravku na zakladé jiz uréené zakladni
Ghrady.

Odkaz stézovatele na § 39b odst. 7 zakona ¢&i § 39g odst. 4 zdkona nemutze pouziti
koeficient podle vyhlasky jiz ve fazi stanoveni zakladni Ghrady ospravedlnit. Podle prvné
zminéného ustanoveni ,[z]p#sob hodnoceni vyse a podminek vihrady stanovenych v odstavcich
2 az 6, podminky za nichz je lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské vicely hrazen
formou pausalu, na lékar'sky predpis nebo formou zvlast victovaného lécivého pripravku, stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem®. Ustanoveni § 39b odst. 2 az 6 se
vSak vztahuji na stanoveni vyse a podminek thrady jiz konkrétnich lécivych pfipravkay,
nikoli zakladni Ghrady, jejiz zjistovani je upraveno v § 39¢ zakona. To potvrzuje i § 39g
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odst. 4 zakona, podle néhoZ se ,[pl# rozbodovini o vysi apodminkich ibrady Ustav
lécivému pripravku nebo potraviné pro zvldstni lékar'ské iicely stanovi zakladni ithradu podle §
39c. Pri stanoveni vyse a podminek ithrady tohoto lécivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské vicely zdkladni iihradu zvysi nebo sniZi na zikladé posouzeni podminek
stanovenych v § 39b odst. 2 zpiisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem (§ 39b odst.
7)¢. Nejprve se tedy vSem pripravkam referenéni skupiny stanovi zakladni thrada podle §
39c zakona; vtéto fazi pravni predpisy aplikaci koeficienti neumoznuji. Teprve
v navazujici fazi, kdy je stanovena vyse thrady jednotlivym pfipravkum podle § 39b
zakona, mohou byt pouzity koeficienty dle vyhlasky 92/2008 Sb. na zakladé zmocnéni v §
39b odst. 7 zakona.

Stézovatel uziti koeficientG pfi stanoveni zakladni thrady obhajuje zejména
nutnosti plné thrady alespon jednoho lécivého pripravku z kazdé skupiny lécivych latek
uvedenych v priloze ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi podle § 15 odst. 5a § 39¢
odst. 5 zakona. Bez pouziti koeficientl se podle stézovatele muze stat, ze nebude zajistén
alespon jeden plné hrazeny lécCivy ptripravek v prislusné skupiné lééivych latek podle
ptilohy ¢. 2 zakona. Takova situace podle néj nastane v situaci, kdy bude jako nejméné
nakladny zvolen 1é¢ivy ptipravek, jehoz sila bude vyssi nez stanovena ODTD. Doklada to
hypotetickym ptikladem uvedenym vyse v rekapitulaci kasa¢ni stiznosti.

Nejvyssi spravni soud se s touto argumentaci neztotoznuje. V prvé radé je nutné
konstatovat, ze v nyni posuzované véci nebyla sila zadného z 1é¢ivych pripravky, o jejichz
Ghradé se vedlo predmétné spravni rizeni, vyssi nez ODTD. Zatimco ODTD byla
stanovena na 2000 mg, mnozstvi léive latky v jednotce lékové formy u zadného
z pHpravkd nepresihlo 1000 mg (viz str. 4-5 rozhodnuti Ustavu). StéZovatel tedy haji
pouziti koeficientt s poukazem na scénar, ktery v této véci nemohl nastat.

Zadruhé, stézovatel nevysvétlil, prol ve svém hypotetickém prikladu aplikoval
koeficient podle § 16 vyhlasky i1 na nejméné nakladny 1é¢ivy pripravek, ktery byl pouzit
pro stanoveni vyse zakladni Ghrady, kdyz takovy postup zapovida § 7 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., podle néhoz plati: ,P¥i zvyseni nebo sniZeni vyse sibrady pripravku oproti zikladni sihradé
se kritéria uvedend v § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti pripravku, ktery byl pouzit pro
stanoveni vyse zakladni sihrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla rozhodna pro stanoveni
zakladni vibrady“. Z citovaného ustanoveni vyslovné plyne, Ze se vhodnost sily jakozto
kritérium uvedené v § 39b odst. 2 pism. €) zakona a podrobnéji upravené v § 16 vyhlasky,
hodnoti oproti piHpravku, ktery byl pouZit pro stanoveni vyse zékladni Ghrady. Uhradu
vyse popsaného hypotetického pfipravku, ktery byl pro stanoveni vyse zakladni Ghrady
pouzit, by nebylo mozné zvysit ¢i snizit ,oproti pripravku, ktery byl pouZit pro stanoveni
vyse zakladni sibrady“, nebot by jeho parametry byly vlastné konfrontovany samy se sebou
a rozdil by byl vzdy nulovy. Pti stanoveni vyse thrady nejméné nakladného ptipravku ve
stézovatelem predlozeném pfikladu tak nemohl byt pouzit zadny koeficient podle
vyhlasky. V takovém ptipadé by pak byl nejméné nakladny pripravek plné hrazen.

Argumentace ustdlenosti rozhodovaci praxe Ustavu nemtZe ospravedlnit postup,
ktery byl vySe shledin rozpornym s pravnimi predpisy. Zde Nejvyssi spravni soud
odkazuje na svij rozsudek ze dne 16. 3. 2010, ¢. j. 1 Afs 50/2009 - 233: ,Pokud pak spravni
organ zamysli rozhodnout v obdobném & shodném pripadé jinym zpisobem, miizZe tak ucinit
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pouze, jak stanovi § 2 odst. 4 spravnibo vadu, pokud je to duvodné. Jinymi slovy, zdsada
legitimniho olekavdni sicastnika spravnibo ¥izeni nema v Zadném pripadé absolutni hodnotu a
je napr. omezena jinymi zdsadami, jeZ je v ramci spravnibo ¥izeni sprdvni organ povinen
respektovat. Zde musi Nejvyssi spravni soud soublasit s nazorem krajského soudu, Ze zdsada
legitimniho ocekdvani je omezena zejm. zdsadou legality (§ 2 odst. 1 a 2 spravnibo 7¥ddu) &
zasadou ticelnosti a souladu zvoleného veseni s verejnym zdjmem (§ 2 odst. 4 spravnibo vddu).
Lze tedy pritakat krajskému soudu, Ze jednim ze zavazZnych divodi, na zikladé nichz miize
spravni organ prolomit legitimni olekdvini sicastnikii spravnibo ¥izeni, by mohl byt napr.
rozpor rozhodovdni spravniho organu s pravnimi predpisy (bod 26).

Z vyse uvedenych divoda Nejvyssi spravni soud uzavira, ze stézovatel presvédcivé
v i v 4 / v/ v **V_V 4
nevysvétlil, pro¢ byl v nyni posuzovaném pripadé nucen k zajisténi souladu s § 15 odst. 5 a
§ 39¢ odst. 5 zakona aplikovat koeficienty uvedené ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb. jiz ve fazi
stanoveni zakladni Ghrady. Prvni kasaéni namitka tedy neni davodna.

Ani druha kasacni namitka, ze vhodnost sily a davkovani ptipravka byly
zohlednény jiz pfi posouzenti jejich ulinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti podle § 39¢
odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, respektive pfi stanoveni ODTD, neni
divodna. Obdobna nebo blizka Ucinnost a bezpelnost a obdobné klinické vyuziti ve
smyslu uvedeného ustanoveni nemusi nutné znamenat, ze jejich sila a obvyklé davkovani je
shodné ¢i obdobné. Zatimco posouzeni terapeutické uéinnosti a bezpecnosti vyzaduje §
39b odst. 2 pism. a), zhodnoceni vhodnosti sily je zakotveno v § 39b odst. 2 pism. e) a
posouzeni obvyklého davkovani v § 39b odst. 2 pism. f) zakona o vefejném pojisténi. I
z toho je patrné, ze se vzdy nemusi jednat o vzajemné zameénitelna i prekryvajici se
kritéria. Smyslem uvedenych ustanoveni je zohlednit odliSnosti posuzovanych pripravka
vuéi sobé navzajem, resp. podle § 7 vyhlasky ,oproti pripravku, ktery byl pouZit pro
stanoveni vyse zdkladni sihrady”, coz dost dobre neni prostrednictvim stanoveni ODTD a
zakladni Ghrady mozné, nebot tyto jsou shodné pro vsechny posuzované pripravky.

Konecné ani treti kasacni namitka nevyporadani se s zalobni namitkou rozporu
rozhodnuti stézovatele sunijnim pravem neni divodna. Byt je pravdou, ze explicitni
odpovéd na soulad rozhodnuti stézovatele se smérnici ¢. 89/105/EHS napadeny rozsudek
nenabizi, podstata této namitky spodivala v kritice postupu Ustavu p#i aplikaci koeficientd
a nezohlednéni zakonnych kritérii, ¢imz se méstsky soud ve svém rozsudku podrobné
zabyval. V tomto ohledu lze také odkAzat na ustalenou judikaturu Ustavniho soudu, podle
niz soudy nemusi jednotlivé vyvracet kazdou z uplatnénych namitek, pokud je jejich
pravni hodnoceni zalozeno na uceleném argumentacnim systému, ktery logicky a rozumné
podporuje spravnost jejich zavéra (viz napf. usneseni ze dne 1.6.2015, sp. zn. I. US
4069/14, bod 7, nebo nalez ze dne 12. 2. 2009, sp. zn. IIL US 989/08, bod 68), coz je prave
ptipad rozsudku méstského soudu. Taktéz nelze prehlédnout, ze stézovatel touto namitkou
broji proti nevyporadani namitky uplatnéné nikoliv jim, ale zalobcem a paradoxné se
fakticky domaha toho, aby méstsky soud prezkoumal, zda zde nebyl jesté dalsi divod ke
zruseni jeho vlastniho spravniho rozhodnuti. Stézi si lze tedy predstavit, ze by vyhovéni
této kasaéni namitce mohlo stéZovateli pfinést pro néj priznivéjsi rozhodnuti méstského
soudu.

V. Zavér a naklady fizeni
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Ze vsech shora vylozenych davodu Nejvyssi spravni soud uzavira, ze kasacni
stiznost neni divodna, a proto ji zamitl (§ 110 odst. 1 véta druhass. . s.).

O nahradé nakladu fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud podle § 60 odst. 1 a 5 ve
spojeni s § 120 s. f. s. Ulastnik, ktery mél ve véci plny Gspéch, ma pravo na nihradu
nakladu fizeni pred soudem, které divodné vynalozil proti Gcastnikovi, ktery ve véci
Uspéch nemél. V rizeni o kasacni stiznosti byl timto plné GspéSnym uclastnikem fizeni
zalobce. Naklady zalobce v fizeni o kasacni stiznosti predstavuje odména advokata za
zastoupeni v Fizeni o kasacni stiznosti ve vysi 6200 K¢ za dva dkony pravni sluzby, ¢. za
vyjadreni ke kasacni stiznosti ze dne 20. 4. 2015 a vyjadreni k doplnéni kasacni stiznosti ze
dne 8.2.2016 podle § 11 odst. 1 pism. d) ve spojeni s § 9 odst. 4 pism. d) a § 7 bodem 5.
vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odmeénach advokatd a nahradach advokati za poskytovani
pravnich sluzeb (advokatni tarif), a pausalni nahrada hotovych vydaji ve vysi 600 K¢ za
dva tkony pravni sluzby (§ 13 odst. 3 advokatniho tarifu), celkem tedy 6800 K¢. Zastupce
zalobce dolozil, ze je platcem dané z pridané hodnoty, nahrada nakladt za fizeni o kasa¢ni
stiznosti se proto zvysSuje o tuto dan ve vysi 21 %, na 8228 K¢. K vyplaté této lastky
Nejvyssi spravai soud stanovil primérenou lhutu. Osobam zic¢astnénym na fizeni Nejvyssi
spravni soud neulozil zadnou povinnost, sjejimz splnénim by jim vznikly naklady, na
jejichz nahradu by mély podle § 60 odst. 5 s. 1. s. pravo.

Poucdeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 5. kvétna 2016

JUDr. Jakub Camrda
predseda senatu



