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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravai soud rozhodl v senitu slozeném z predsedy JUDr. Michala
Mazance a soudctt JUDr. Jana Passera a Mgr. Davida Hipsra v pravni véci zalobkyn:
a) APOTEX EUROPE B. V., se sidlem Darwinweg 20, Leiden, Nizozemské kralovstvi,
b) Novartis s. r. 0., se sidlem Na Pankraci 1724/129, Praha 4, a ¢) Zentiva, k. s., se sidlem
U Kabelovny 130, Praha 10, vsech zastoupenych JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem se sidlem Duskova 45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, o zalobach proti rozhodnuti zalovaného ze dne
16. 3. 2010, ¢. MZDR 10841/2010, sp. zn. FAR: 155/2010, v fizeni o kasani stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 22. 5. 2015, ¢j. 5 Ad 11/2010 -
164,

takto:
L Kasa¢ni stiznost se zamitéi.
II. Zalovany nema pravo na nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.
IOI. Zalovany je povinen zaplatit zalobkynim na nahradé nakladi rizeni o

kasacni stiznosti celkem 18 731 K¢, a to do 30 dnti od pravni moci tohoto rozsudku
k rukam zastupce zalobkyn JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata.

Odivodnéni:
Uvod:

Statni Gstav pro kontrolu lééiv stanovil svym rozhodnutim vysi zakladni dhrady
pro lé¢ivé pHpravky néleZejici do referenéni skupiny & 24/1. Zalobkyné podaly proti
rozhodnuti ustavu odvolani, jez zalovany zamitl a potvrdil rozhodnuti Gstavu. Rozhodnuti
zalovaného napadly zalobkyné zalobou, které Méstsky soud v Praze vyhovél, rozhodnuti
zalovaného zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni.
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Zalovany podal proti rozhodnuti krajského soudu kasa¢ni stiznost. Nejvyssi spravni
v/ 4 4 / 4 /7 7/ i /4 M o v 4 /v 4 4
soud se v rizeni o ni musel zabyvat nasledujicimi otazkami: zpisobem uréeni vyse zakladni
/. v 7 M 4 4 Ve / .. o v v 4 /I Ve /
Ghrady pro referené¢ni skupinu, zakonnosti pouziti koeficientt pro prepocet sily lécivych
ptipravkl pfistanoveni zakladni Ghrady pro referenéni skupinu a dasovym omezenim
/4 4 v 4 4 4 o o /7 7 VVv/ v / Ve 4 v/
navrhovani a predkladani dtkaza prokazujicich vyssi bezpecnost lécivého pripravku.

L

[1]  Statni dstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,ustav®) stanovil rozhodnutim ze dne
30.12.2009, ¢. SUKLS5931/2009, vysi a podminky dGhrady lééivych pripravka
v zasadé terapeuticky zaménitelnych slécivymi pripravky nalezejicimi do referenéni
skupiny (. 24/1 - antihypertenziva, blokatory kalciovych kanalt, dihydropyridinového
typu dlouhodobé puasobici p. o., podle prilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referenénich skupin (dile jen ,vyhlagka o seznamu referenénich skupin). Zalobkyné jsou
drzitelkami rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravka APO-AMLO, LOMIR a AGEN,
které Gstav uvedenym rozhodnutim zafadil do referenc¢ni skupiny ¢. 24/1 a zménil vysi
jejich Ghrady ze zdravotniho pojisténi.

[2]  Zalobkyné napadly rozhodnuti Gstavu odvolanim. Zalovany rozhodnutim ze dne
16. 3. 2010 zamitl odvolani zalobkyn a rozhodnuti dstavu potvrdil.

II.

[3]  Zalobkyné podaly kaZdd samostatné proti rozhodnuti Zalovaného Zaloby
u Méstskeho soudu v Praze. Domahaly se jimi, aby toto rozhodnuti bylo zruseno. Tvrdily
totiz, ze vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢. 24/1 byla stanovena nespravné, nebot
Gstav pri vypoctu zakladni thrady pouzil koeficienty; jejich uziti vsak zakon nepripousti.
V tomto dusledku tak Gstav vybral pro stanoveni zakladni thrady dané referenéni skupiny
nespravny lécivy pripravek. Zavérem zalobkyné navrhly, aby soud spojil fizeni o jejich
zalobach.

[4]  Méstsky soud tizeni vedena o zalobach Zalobkyn spojil ke spole¢nému projednant,
. 4 4 v . /7 Vv 4 Ve v 7" v/ v/ 4
a po projednani véci rozhodnuti zalovaného zrusil a véc mu vratil k dalSimu fizeni. V
dtvodech vylozil, Ze § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
**V_V 4 v v v 4 v / . N4 ’ o 4 . 4 A /4
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o verejném
4 eV V. /¢ N4 o / Vv 4 4 / / v_ 7
zdravotnim pojisténi®), upravujici zpusob vypoctu zakladni dhrady dané referencni
skupiny, neumoznuje pouziti koeficientd pfi stanoveni vySe zakladni Ghrady. Vytkl tedy
Gstavu protipravni pouziti koeficientl stanovené v § 16 odst. 1, 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy
Ghrady 1é¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékarské Glely a nalezitostech zadosti o
stanoveni vyse Ghrady (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“). V dasledku toho tGstav oznacil
M /4 v 4 4 I Ve / v/ v/ 4 / 4 4 / v /7
za nejméné nakladny léCivy pripravek pripravek nespravny; zakladni uhrada referencni
skupiny tak byla stanovena v rozporu se zakonem.

[5]  Méstsky soud dale shledal divodnou zalobni namitku, podle které Gstav v rozporu
se zakonem nepfihlédl k listinam prokazujicim vy$si bezpeCnost amlodipinu a isradipinu
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ve srovnani s nifedipinem. Odtvodnil, zZe se listiny vztahovaly k parametrum lé¢iv, na néz
se nevztahuje zdkonna lhata uvedena v § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi; Ustav je povinen hodnotit je z Gredni povinnosti kdykoli béhem fizeni.

III.

[6]  Zalovany (stézovatel) podal proti rozsudku méstského soudu kasacni stiznost

zduvodu tvrzené nezakonnosti spolivajici v nespravném posouzeni pravni otazky

méstskym soudem v predchazejicim fizeni [§ 103 odst. 1 pism. a) s. f. s.]. Soucasné pozadal
Ve 4 4 /4 / Ve v _ 7 /v i

o priznani odkladného G¢inku kasacni stiznosti.

[7]1  Stézovatel nesouhlasil se zavérem méstského soudu, ze pro vypocet vyse zakladni
Ghrady referenéni skupiny nelze pouiit koeficienty pro pf*epoc\fet ﬁhrady podle sily
1é¢ivého pripravku dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Uvedl, ze tstav ma zakonnou
povinnost zajistit plnou thradu alespon ]ednoho nejméné nakladného pripravku v dané
skupiné lecivych latek podle prilohy ¢&. 2 k zakonu o vefejném zdravotnim pojisténi (srov.
§ 15 odst. 5 a§39 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi). Prepoctove
koeficienty se dle stézovatele musi uzit jiz ve fazi urceni zakladni Ghrady pro referencni
skupinu, tedy pfi stanoveni nejméné nakladného pripravku. Je nezbytné, aby se pti
stanoveni zakladni thrady postupovalo stejné, jako pfi stanoveni uhrady jednotlivych
konkrétnich ptipravkd, jinak by pfi stanoveni thrady lécivych pripravka vznikl rozpor.
Pokud totiz neni lé¢ivy pripravek s nejniz$i cenou za obvyklou denni terapeutickou davku
(dale jen ,ODTD®) vsile odpovidajici ODTD, pak se tomuto konkrétnimu pripravku
stanovi uhrada pomoci koeficientl v souladu s § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., coz muze vést
k tomu, ze tento pripravek nebude plné hrazen (vysledna dhrada pfipravku upravena podle
prepoctovych koeficienta muze byt vyssi nez zakladni thrada). Stézovatel upozornil, ze
referencni pripravek nemusi mit vzdy stejnou silu, jako je stanovena ODTD, protoze by
jinak nebylo mozné v nékterych referencnich skupinach stanovit zakladni Ghradu.

[8] Dle stézovatele byl postup ustavu pfi urceni vyse zakladni thrady s pomoci
prepoctovych koeficientt spravny, logicky a souladny s pozadavky zakona o verejnéem
zdravotnim pojisténi, protoze pouze timto postupem je docileno zajisténi plné dhrady
alespon jednoho 1é¢ivého pfipravku v posuzované skupiné ¢. 2 k zakonu o vefejném
zdravotnim pojisténi. Odkizal na judikaturu Ustavniho soudu, kterd dovozuje moZnost
odchylit se od doslovného znéni pravni normy, pokud to vyzaduje Gcel zakona, historie
jeho vzniku a systematick4 souvislost (viz nilez sp. zn. IV. US 814/06 ze dne 11. 1. 2008,
nalez sp. zn. Pl. US 3/06 ze dne 6. 3. 2007 a sp. zn. I. US 50/03 ze dne 21. 9. 2004).

[9] Stézovatel dale nesouhlasi se zavérem méstského soudu, Ze zdkon o vefejném
zdravotnim pojiSténi neobsahuje zadné zmocnéni pro Gpravu postupu stanoveni vyse
zakladni (Ghrady provadécim pravnim predpisem. Tato moznost je totiz upravena v § 39b
odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery urcuje, ze zptisob hodnoceni vyse a
podminek tGhrady stanovenych v odstavcich 2 az 6 ustanoveni § 39b stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim plvredpisem V tomto pripadé se jedna pravé o Vyhlé§ku

& 92/2008 Sb. Ustav dle stéZovatele navic p¥i stanoveni zékladni uhrady postupuje 1 podle
§ 39g citovaného zakona, ktery v odstavci ¢tvrtém urcuje, Ze prfi stanoveni vyse a
podminek Ghrady lé¢ivého pfipravku dhradu zvysi nebo snizi na zakladé posouzeni
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podminek stanovenych v § 39b odst. 2 citovaného zakona zpusobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem.

[10]  Stézovatel rovnéz napadl zavér méstského soudu, ze Gstav v rozporu se zakonem
nevzal v uvahu listiny prokazujici vyssi bezpe¢nost amlodipinu a isradipinu ve srovnani
s nifedipinem a které mély podle zalobkyn vést ke zvySeni dhrady jejich 1é¢ivych
ptipravku. Stézovatel uvedl, ze podani navrhu na bonifikaci z davodu vyssi bezpecnosti az
po zakonné lhaté 30dnt pro podavani dikazd a jinych navrha nebyl hlavni davod
neptiznani zvyieni Ghrady oproti zakladni thradé. Ustav posuzuje vlastnosti 1é¢ivych
ptipravkli zejména z hlediska Ucinnosti, bezpeCnosti a terapeutické zaménitelnosti vzdy
1 bez navrhu, nebot to vyplyva z § 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Ustav se dle stéZovatele predlozenymi dokumenty zabyval, nalezité je zhodnotil
a dostate¢né oduvodnil, pro¢ nepfiznal zvySeni Ghrady za bezpetnost, coz je patrno na
strané 62 rozhodnuti ustavu.

Iv.
IV.1 Vyjadrent Zalobkyri

[11]  Zalobkyné se naproti tomu ztotoZnily s od@vodnénim rozsudku méstského soudu.
Predné uvedly, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi neumoznuje pri stanoveni vyse
zakladni thrady pouzit koeficienty pro prepocet uhrady podle sily ptipravku dle § 16
vyhlasky ¢&.92/2008 Sb. Koeficienty jsou pouzitelné pouze na stanoveni uthrady
konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené zakladni uhradé, ktera je shodna pro celou
referencni skupinu (srov. § 39¢ odst. 1 zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi). Zakon o
verejném zdravotnim pojisténi neobsahuje zadné zakonné zmocnéni pro Gpravu postupu
pti stanoveni vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny provadécim pravnim predpisem.

[12]  Zalobkyné namitly, e v désledku pouziti koeficientd p# vypoctu zékladni Ghrady
Gstav vybral za nejméné nakladny lecivy pripravek ten, jehoz skuteéna cena pripadajici na
ODTD byla vy$$, ne? u jinych dostupnych lé¢ivych pipravkd. Ustav navic pouzil
koeficient, ktery ani neni uveden v § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Nespravné stanoveni cen
1é¢ivych piipravkd pripadajici na ODTD vydtstilo ve vybér nikoli nejméné nakladného
ptipravku a v nespravné urceni zakladni thrady pro referenc¢ni skupinu ¢. 24/1. Pouziti
koeficientt dle zalobkyn vedlo k ,netransparentnimu“ vypoltu zakladni Ghrady, ke
zkresleni cen 1élivych pfipravka a stanoveni zakladni Ghrady ve zcela ,nereilné, virtudlni
vysi, kterd vitbec neodpovida cené pripadajici na ODTD lécivého pripravku®.

[13] Dle zalobkyn dtstav pouziva prepocet spomoci koeficienti nejednotné. Pii
stanoveni vySe zakladni Ghrady dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim

**V_V 4 / v . 4 v 4 4 Ve 4 v/ / .. v/ 4
pojisténi a vybéru nejméné nakladného 1écivého pripravku ustav koeficienty nepouziva,

4 Ve 4 4 7 7 .. v/ 4
zatimco pfi stanoveni zakladni Ghrady postupem dle § 39¢ odst. 5 koeficienty pouziva.
Zakon o verejném zdravotnim pojisténi vSak nestanovi zadné odlisnosti pti identifikaci
nejméné nakladného lé¢ivého pripravku, ani pfi prepoctu jeho ceny na ODTD a nelze
z néj ani dovodit, ze by prepolet mohl byt provadén odlisnym zpisobem pfti postupu dle §
39¢ odst. 2 pism. a) citovaného zakona a pfi postupu podle § 39c odst. 5 téhoz zakona. Za
nedvodnou povazuji argumentaci stézovatele, ze zvolil jediny zptsob, ktery vedl k plné
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thradé minimalné jednoho lécivého pripravku v kazdeé skupiné 1é¢ivych latek dle prilohy
¢. 2 k zdkonu o vefejném zdravotnim pojisténi. Tohoto cile by dle zalobkyn dosahl 1
zakonnym a transparentnim postupem.

[14]  Zalobkyné se dile vyjadtily ke kasa¢ni namitce stéZovatele tykajici se hodnoceni
listin poukazujicich na vys$$i bezpelnost amlodipinu a isradipinu. Z odivodnéni
rozhodnuti stézovatele je dle zalobkyn zfejmeé, ze k listinam nebylo pfihlédnuto proto, ze
se zalobkyné domahaly bonifikace za vyssi bezpecnost az v reakci na hodnotici zpravu, coz
bylo dle stézovatele v rozporu s § 39g odst. 5 zdkona o vefejnéem zdravotnim pojistént.
Dale upozornily na povinnost spravniho organu postupovat tak, aby byl zjistén stav véci, o
némz nejsou davodné pochybnosti (srov. § 3 spr. t.).

IV.2 Replika stéZovatele

[15]  Stézovatel opétovné upozornil na nezbytnost a odivodnénost pouziti prepoctovych
koeficientt. Uvedl, Ze nelze ptipustit situaci, kdy je jako nejméné nakladny lécivy
ptipravek zvolen bez pouziti koeficientu pripravek, jehoz sila je vyssi nez je stanovena vyse
ODTD, nasledné je postupem dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. vypoctena thrada tohoto
ptipravku ze zakladni Ghrady s pouzitim koeficientd, coz ve vysledku muaze vést k tomu,
ze tento lécivy pripravek nebude plné hrazen. Dle stézovatele lze plné Ghrady nejméné
nakladného pfipravku docilit pouze postupem s pouzitim koeficientl. Postup tstavu byl
transparentni, predvidatelny avsouladu se zakonem; pritom stézovatel odkazal na
podklady zalozené ve spravnim spise.

[16] Ohledné hodnoceni listin prokazujicich vyssi bezpeénost amlodipinu a isradipinu
opétovné odkazal na str. 62 odivodnéni rozhodnuti Ustavu, z cehoz je dle stézovatele
patrné, ze se ustav listinami zabyval a patfi¢né je vyhodnotil.

IV.3 Duplika Zalobkyri

[17] Zalobkyné zd@raznily, Ze za transparentni nelze povaZovat postup Ustavu,
ktery za nejméné nakladny lécivy pripravek oznalil pripravek, jenz vsak ve skutecnosti
nebyl nejméné nakladny, tj. jeho cena piipadajici na ODTD nebyla nejniz$i. Uhrada
nejméné nakladného pfipravku, jehoz cena je pouzita pro stanoveni zakladni Ghrady, pak
musi odpovidat jeho cené. Postup urleni zakladni Ghrady referencni skupiny s pouzitim
koeficienti navic vede k nedlelnému vynakladani prostfedk verejného zdravotniho
pojisténi, nebot je plné hrazen p¥ipravek ve skute¢nosti nikladngjéi. Zalobkyné uzavtely,
Ye plokud je zikladni iibrada stanovena na zikladé nejniZsi ceny v Ceské republice,
pripadajici na ODTD, je logické, Ze tento pripravek (s nejnizsi cenou pripadajici na ODTD, tedy
nejméné nakladny) je plné hrazen.“

1V.4 Triplika stéZovatele

[18] Stézovatel opakované upozornil na povinnost upravit thrady lécivych pifipravka
tak, aby nejméné nakladny lécivy pfipravek, nalezejici do skupin lé¢ivych latek uvedenych
v priloze ¢. 2 k zakonu o vefejném zdravotnim pojisténti, byl plné hrazen (viz § 39¢ odst. 5

4 Vo 4 4 **V_V 4 4 v eV V.. . / o 4
zakona o verejném zdravotnim pojisténi). Zakon vsak jiz neurcuje, jakym zptusobem ma
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Ustav Uhrady dle citovaného ustanoveni upravit. Bylo proto nutné zavést rozhodovaci
spravni praxi zalozenou na matematickém postupu, ktera by byla predvidatelna,
transparentni a jednotna. Byla proto zavedena praxe, ktera mimo jiné spocivala v pouziti
koeficientt jak pfi hledani nejméné nakladného lé¢ivého ptipravku, tak i pfi Gpravé
zakladni Ghrady. Zakon ptritom nestanovi, ze uprava uhrad ve smyslu § 39¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi se nesmi tykat zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny (i
Ghrady ostatnich lécivych ptipravki ze stejné referencni skupiny. Stézovatel shrnul, Ze bez
pouziti koeficientl je aplikace § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neproveditelna.

[19] Stézovatel dale poukazal na wustalenost spravni praxe spocivajici v aplikaci
koeficientl pti postupu dle § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto
ohledu stéZovatel odkazuje na judikaturu Nejvy$$iho spravniho soudu i Ustavniho soudu,
ktera podle néj podporuje aplikaci ustalené spravni praxe i sohledem na legitimni
ocekavani ulastnikt spravniho fizeni.

V.

[20]  Kasacni stiznost ma pozadované nalezitosti, byla podana vcas a osobou opravnénou.
Nejvyssi spravai soud proto posoudil duvodnost kasaéni stiznosti v mezich jejtho rozsahu

v / o o Ve / 4 4 i M v
a uplatnénych duvodt a zkoumal pritom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
je povinen prihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. t. s.).

[21] Nejvyssi spravai soud usnesenim ¢&j. 8 As 86/2015-47 nepriznal kasacni stiznosti
odkladny Géinek.

[22] Kasacni stiznost neni divodna.
V. 1 Posouzeni zakonnosti pouziti prepoctovych koeficientii pri stanoveni zakladni vthrady

[23] Soud se nejprve zabyval kasacni namitkou napadajici zavér méstského soudu
o nemoznosti pouziti prepoctovych koeficienti pro stanoveni zakladni Ghrady referenc¢ni
skupiny.

[24]  Ustav rozhodnutim ze dne 30. 12. 2009 stanovil referenéni skupiné ¢ 24/1 zékladni
Ghradu ve vysi 1,7370 K¢ za ODTD. Na jejim zakladé pak stanovil thradu hrazenou
ze zdravotniho pojisténi pro konkrétni 1é¢ivé pripravky zatazené do skupiny ¢. 24/1. Jako
nejméné nakladny lé¢ivy piipravek, od néhoz byla odvozena zikladni thrada pro danou
referencni skupinu, Gstav vybral pripravek Nifecard XL 30 mg por tbl ret 30x30 mg.

[25] Ustav pti stanoveni zdkladni Ghrady referenéni skupiny postupoval nasledovné:
nejdtive vybral ptipravky, které zatadil do cenového srovnani v souladu s § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Dale stanovil ODTD dle § 18 vyhlasky
¢ 92/2008 Sb., pricemz vychazel zdefinované denni davky stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci. Nasledné vybral referenéni pripravek, tedy pifipravek s nejnizsi
cenou pripadajici na ODTD. Tuto cenu zjistil jako nasobek poctu tablet v baleni 1é¢ivého
ptipravku a koncentrace léc¢ivé latky pfipravku (sily pfipravku), ktery vydélil stanovenou

ODTD, ¢imz ziskal poéet ODTD v baleni konkrétniho 1é¢ivého ptipravku. Cenu baleni
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ptipravku poté vydélil po¢tem ODTD v baleni, ¢imz urdil cenu za ODTD daného lécivého
ptipravku. Za pripravek s nejnizsi cenou za ODTD byl vybran pripravek Hipres 10 por tbl
nob 30x10mg, jehoz cena za ODTD se méla stat zakladni thradou pro referencni skupinu
¢. 24/ 1.

[26] Ustav dale postupoval tak, e s pomoci zékladni thrady pro referentni skupinu
¢.24/1 urcil zakladni Ghrady konkrétnich lécivych pripravkd, a to vcetné referenéniho
ptipravku. Pti tomto postupu aplikoval i koeficienty pro prepocet sily pripravka dle § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Poté, co stanovil zakladni Ghrady konkrétnich lé¢ivych pripravka,
vsak zjistil, ze vtomto pripadé neni zajistén plné hrazeny pripravek ve skupiné ¢. 77
prilohy ¢. 2 k zakonu o vefejném zdravotnim pojisténi. Proto pouzil § 39¢ odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a upravil Ghrady pripravkd tim zpusobem, aby nejméné
nakladny lécivy pripravek nalezejici do skupiny ¢. 77 byl plné hrazen. Zvolil k tomu
Upravu vypoctu zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny tak, ze zjiSténou cenu za ODTD
daného lécivého ptipravku vynasobil prepoctovymi koeficienty dle § 16 vyhlasky c.
92/2008 Sb., a to v zavislosti na koncentraci 1é¢ivé laky v pripravku. Timto postupem ur¢il
ceny za ODTD jednotlivych 1ééivych pripravkd, z nichz dale vybral lécivy pripravek
s nejniz$i takto vypocltenou cenou a oznalil jej za referencni. V dusledku upraveného
postupu s pouzitim koeficientd byl za referen¢ni pripravek vybran léCivy pripravek
Nifecard XL 30 mg por tbl ret 30x30 mg, jehoz cena za ODTD byla urcena jako zakladni
Ghrada pro referencni skupinu ¢. 24/1.

[27] Svdj postup (s pouzitim koeficientd jiz pfi urceni zakladni whrady referencni
skupiny) oduvodnil tim, ze se jim dosahne toho, ze v kazdé skupiné lé¢ivych latek podle
prilohy ¢. 2 k zakonu o verejném zdravotnim pojisténi bude alespon jeden pripravek plné
hrazen ze zdravotniho pojisténi. Mél za to, ze pouziti koeficientt nelze omezit pouze na
Upravu vyse Uhrady konkrétnich pfipravkuy, ale je tfeba postupovat pfi stanoveni zakladni
Ghrady podle stejnych principti, jako pti stanoveni Ghrady konkrétnich pripravka; kdyby
byl za referencni pripravek zvolen pripravek, jehoz sila je vyssi nez ODTD a tstav by urcil
Ghradu za ODTD z ceny referen¢niho pripravku bez pouziti koeficientl a az nasledné by
urc¢il Ghradu tohoto pripravku za jeho skutecnou silu s pouzitim koeficienta, pak by
referenni pripravek nebyl plné hrazen. S timto odGvodnénim tak tUstav nevybral jako
referencni ptipravek 1ék Hipres 10 por tbl nob 30x10mg, ktery ptivodné vyhodnotil jako
nejméné nakladny, ale 1éCivy ptipravek Nifecard XL 30 mg por tbl ret 30x30 mg, nebot
pouze takto lze docilit, ze tento pfipravek bude po stanoveni jeho thrady s pouzitim
koeficientl pro prepocet sily pfipravku dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. plné hrazen.

[28] Méstsky soud ale ma za to, ze takovy postup zakonu odporuje. Koeficienty pro
prepocet sily pripravku dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se totiz nepouziji pro stanoveni
zakladni Ghrady referen¢niho pripravku, ale az pro pravu Ghrady konkrétniho pfipravku
oproti jiz stanovené zakladni thradé. Tento zavér mimo jiné méstsky soud dovodil ze
systematického ¢lenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. na dast treti, ktera stanovuje zptsob
hodnoceni vySe a podminek zakladni Ghrady, a ¢ast ¢tvrtou, obsahujici pravidla pro zptsob
hodnoceni thrady konkrétniho pfipravku oproti zakladni Ghradé. Ustanoveni § 16, jez je
obsazeno v Casti Ctvrté citované vyhlasky, se proto dle méstského soudu na stanoveni
zakladni Ghrady pro referenéni skupinu nepouzije.
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[29] Nazor méstskeho soudu je spravny. Proces stanoveni Ghrady lécivych prfipravka
je upraven v § 39g odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery upravuje tizeni
o stanoveni vj3e a podminek thrady: ,[p]# rozhodovini o vysi a podminkdich ibrady Ustav
lécivému pripravku nebo potraviné pro zvlastni lékarské vicely stanovi zikladni sihradu podle §
39c. PFi stanoveni wvyse a podminek iihrady toboto 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). Uvedené ustanoveni je nutné vykladat tak, ze pro stanoveni vyse Ghrady konkrétniho
1é¢iveho pripravku se nejdfive musi stanovit jeho zakladni Ghrada podle § 39¢ citovaného
zakona. Podle § 39¢ odst. 1 ,Ustav zatazuje léGivy pripravek v ramci #zend podle § 39g do
referencni skupiny. Zdkladni iihrada lécivého pripravku se rovnd zakladni shradé referencni
skupiny, do kreré byl lécivy pripravek zarazen. Zakladni sihrada je vihrada pro obvyklou denni
terapeutickou davku lécivych latek obsaZenych v lécivych pripravcich a je shodnd pro celou
referencni skupinu.“ Zakladni Ghrada léciveho pripravku se tedy zjistuje podle zakladni
Ghrady referen¢ni skupiny, do niz byl dany ptipravek zarazen. Zakladni Ghrada referenéni
skupiny se stanovi dle odst. 2 pism. a) téhoz ustanoveni ve vys$i ,nejniZsi ceny pro konecného
spotrebitele pripadajici na denni terapeutickou davku léGivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské vicely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské
unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro zvldstni [ékarské vicely dostupné v Ceské republice;
dostupnym lécivym pripravkem nebo potravinou pro zvldstni lékarské icely se rozumi takovy
lécivy pripravek nebo potravina pro zvldsini lékarské vicely, jehoz podil na celkovém objemu
prodeje v zdsadé zaménitelnych lécivych pripravki nebo potravin pro zvldstni lékarské iicely
jedné lécivé latky Cinil v uplynulém kalendarnim Ctortleti nejméné 3 %; zabranicni cena pro
konecného spotiebitele se pro icely stanoveni zakladni vibrady upravuje o p¥ipadné rozdily ve
vy$i dani a obchodnich pririzek mezi stitem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou”. Timto
postupem tak uUstav nejdfive zaradi lé¢ivy pripravek do referencni skupiny,
urci pro referencni skupinu zakladni Ghradu, na jejimz zakladé urci zakladni Ghradu pro
konkrétni lécivy pripravek.

[30] Zakladni Ghradu konkrétniho pfipravku muze dstav dale zvySovat ¢i snizovat na
zakladé posouzeni vlastnosti lé¢ivého pripravku dle § 39b odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, mezi néz se napt. fadi jeho terapeuticka Glinnost a bezpecnost,
zavaznost onemocnéni, k jejimuz lééeni je urcen, nakladova efektivita, vhodnost cesty
podani, lékové formy, sily a velikost baleni, atd. Dle odst. 7 téhoz ustanoveni ,[z]psisob
hodnoceni vyse a podminek vihrady stanovenych v odstavcich 2 az 6 (...) stanovi Ministerstvo
zdravotnictvl provddécim pravnim predpisem.“ (K tomu srov. téz znéni § 39g odst. 4: ,Pri
stanoveni vyse a podminek ithrady tohoto lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlisini
lekar'ské ucely zakladni sibradu zvysi nebo snizi na zakladé posouzeni podminek stanovenych v
§ 39 odst. 2 zpisobem stanovenym provddécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7).“ Timto
provadécim pravnim predpisem je pravé vyhlaska ¢ 92/2008 Sb., ktera v dasti Ctvrté
upravuje ,Zpisob hodnoceni vyse ithrady pripravku“. Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb.
nadepsané jako ,Hodnoceni®, jimz se uvozuje Cast Ctvrta, uvadi, ze /plii zvyseni nebo sniZeni
vyse ubrady pripravku oproti zdakladni iihradé se kritéria uvedend v § 39b odst. 2 zakona [o
verejném zdravotnim pojistént] hodnoti oproti pripravku, ktery byl pouZit pro stanoveni vyse
zdkladni vthrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla rozhodna pro stanoveni zakladni ithrady.
Pro tento ucel lze rounéz pouZit srovndni s pripravkem z téZe referencni skupiny, kterému jiz
byla stanovena vyse sibrady, je-li mozné takového srovnani vyuzit.“ Ustanoveni § 39b odst. 2
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pism. e) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi urcuje, ze ,[pl stanoveni vyse a podminek
vihrady se u lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlasini lékar'ské icely posuzuji vhodnost
cesty poddni, lékové formy, sily a wvelikost baleni“. Tomuto ustanoveni odpovida § 15
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb., stanovuyjici Gpravu uhrady s ohledem vhodnost cesty podani a
1ékové formy, ustanoveni § 16 stanovujici Upravu thrady s ohledem na vhodnost sily a § 17
stanovujici Upravu thrady s ohledem na vhodnost velikosti baleni (arg. 4 rubrica z vyhlasky
& 92/2008 Sb.). Uprava tGhrady s ohledem na vhodnost sily dle § 16 vyhlasky & 92/2008
Sb. je Gpravou podle kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi a vztahuje se tak na ni citovany § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

[31] Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. vsak stanovi, ze se zvySeni nebo snizeni
vyse thrady pripravku oproti zakladni Ghradé hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit
pro stanoveni vyse zakladni Ghrady. Dle § 16 citované vyhlasky se Ghrada jedné obvyklé
terapeutické davky u ptipravki s rGznymi silami v jednotce 1ékové formy snizuje ¢i
zvysuje koeficientem pro kazdé zdvojnasobeni nebo pokles obsahu 1é¢ivé latky v jednotce
1ékové formy pripravku. Pro tuto Gpravu je vSak vychozi hodnotou mnozstvi lécive latky
u pripravku, dle néhoz byla urCena zikladni thrada pro referen¢ni skupinu (tzn.
u referencniho pripravku). Z logiky véci je tak vylouCena Uprava konkrétni dhrady
u referencniho pripravku, nebot zvySeni ¢i snizeni mnozstvi lecivé latky oproti jemu
samému je vzdy nulové. Aplikace § 16 citované vyhlasky na referencni pripravek je tak
vyloucena. Zakladni Uhrada referencniho pripravku se jiz nebude upravovat s pomoci
prepoctovych koeficientt dle § 16 citované vyhlasky.

[32] Nejvyssi spravni soud dale zkoumal, zda referencéni skupina ¢. 24/1 obsahove
odpovida skupiné lécivych latek ¢. 77 prilohy ¢. 2 k zakonu o vefejném zdravotnim
pojisténi. Do referencni skupiny ¢. 24/1 - antihypertenziva, blokatory kalciovych kanald,
dihydropyridinového typu dlouhodobé pusobici, p. o., dle prilohy vyhlasky o seznamu
referencnich skupin patfi lécivée latky amlodipin, felodipin, isradipin, nifedipin,
nitrendipin, lacidipin, nilvadipin, barnidipin a lercanidipin. Do skupiny lécivych latek ¢&. 77
- blokatory vapnikového kanalu ze skupiny dihydropyriding, peroralni podani, dle prilohy
¢. 2 k zakonu o verejném zdravotnim pojisténi patfi 1é¢ive latky amlodipin, felodipin,
isradipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, lacidipin, nilvadipin, barnidipin a lercanidipin.
Je patrné, ze referenéni skupina ¢ 24/1 a skupina lééivych latek &. 77 jsou obsahové témér
totozné a skupina ¢. 77 obsahuje vsechny lé¢ivé latky zatrazené do referenéni skupiny
¢ 24/1 (a navic jesté 1 lécivou latku nimodipin). Z toho plyne, Ze af uz je za referencni
ptipravek v referencni skupiné ¢. 24/1 vybran pripravek s jakoukoli tam uvedenou lé¢ivou
latkou, vzdy se bude jednat i o latku zatazenou do skupiny ¢. 77.

[33] Nejvyssi spravni soud proto nemohl prisvéd¢it namitce stézovatele, ze bez uziti
koeficientu jiz pti stanoveni zakladni Ghrady, by mohla nastat situace, kdy neni alespon
. Ve / v/ / v/ v 4 Vo /4 4 **V_V 4
jeden lécivy pripravek uvedeny v priloze ¢. 2 k zakonu o verejném zdravotnim pojisténi
plné hrazen. U referen¢niho ptipravku pro referenéni skupinu ¢. 24/1, jez byl urlen jako
M 4 v 4 / . 4 Ve 4 4 4 /
nejméné nakladny ajehoz cena byla uzita pro stanoveni zakladni Ghrady pro danou
referencni skupinu, Gstav jiz nebude upravovat jeho Ghradu podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb. Nemtze tak nastat situace, ze by tento pripravek nebyl plné hrazen a Ze by tak nebyl
plné hrazen ani jeden ptipravek ve skupiné lécivych latek ¢. 77 dle pfilohy ¢. 2 k zakonu o
verejném zdravotnim pojisténi. Je-li plné hrazen referenini ptipravek pro referenéni
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skupinu ¢. 24/1, je plné hrazen i pfipravek spadajici do skupiny 1é¢ivych latek ¢. 77. Timto
plné hrazenym pripravkem ve skupiné lécivych latek ¢.77 bude pravé referencéni
pripravek.

[34] Ustav nemohl postupovat dle § 39¢ odst. 5 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi:
oLV] pTipadé, Ze po stanoveni sihrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin lécivych latek
uvedenych v piiloze & 2 alespori 1 lécivy pripravek plné brazen, Ustav upravi rozhodnutim
sihrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek naleZejici do této skupiny byl plné hrazen.”
Pro aplikaci uvedeného ustanoveni nebyly naplnény zakonem stanovené podminky, tedy
neexistence alespon jednoho plné hrazeného lé¢ivého pripravku ve skupiné lécivych latek
dle pilohy ¢&. 2 k zékonu o vefejném zdravotnim poji§téni. Ustav nemohl upravit vypodet
zakladni thrady pro referenéni skupinu aaplikovat prepoltove koeficienty dle § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. jiz ve fazi stanoveni zakladni Ghrady. Nejvyssi spravai soud proto
odmitl téz argumentaci stézovatele, ze je nutné se odchylit od doslovného znéni pravni
normy, protoze to vyzaduje ulel zakona o vefejném zdravotnim pojistént.

[35] Jak jiz Nejvyssi spravni soud uvedl v aktualnim rozsudku z 5. 5. 2016, ¢. 5 Ads
76/2015 - 80, argumentace ustalenosti rozhodovaci praxe Ustavu nemtZe ospravedlnit
postup, odporujici pravnim predpisim. V této souvislosti lze odkazat i na rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ¢. 1 Afs 50/2009 - 233: ,Pokud pak spravni organ zamysli
rozhodnout v obdobném ¢i shodném pripadé jinym zpisobem, miiZe tak ucinit pouze, jak
stanovi § 2 odst. 4 spravnibo 7ddu, pokud je to divodné. Jinymi slovy, zdsada legitimniho
ocekavini castnika spravnibo vizeni nemd v Zddném pripadé absolutni hodnotu aje napr.
omezena jinymi zdsadami, jeZ je v ramci spravnibo 7Yizeni spravni organ povinen respektovat.
Zde musi Nejvyssi spravni soud soublasit s nazorem krajského soudu, Ze zdsada legitimniho
ocekdvaini je omezena zejm. zdsadou legality (§ 2 odst. 1 a 2 spravniho 7ddu) ¢i zdsadou vicelnosti
a souladu zvoleného 7eseni s verejnym zajmem (§ 2 odst. 4 spravnibo 7ddu). Lze tedy pritakat
krajskému soudu, Ze jednim ze zdvainych divodi, na zakladé nichZ miizZe spravni orgdn
prolomit legitimni oclekdvani dcastnikii spravnibo 7izeni, by mobl byt napr. rozpor
rozhodovani spravniho orgdnu s pravnimi predpisy“.

[36] Nejvyssi spravni soud uzavira, ze Gstav postupoval pri urCeni nejméné nakladného
1é¢ivého pripravku v referenéni skupiné ¢. 24/1 vrozporu se zakonem. To vydustilo
4 / / v M /4 v ’ /4 v/ 4 /4 v 4 4 7/

v nespravny vybér nejméné nakladného pripravku a v nespravné urceni zakladni Ghrady

v._ 7 i . vvVv/ 4 4 o / N V4 ’ i
pro referen¢ni skupinu. Nejvyssi spravni soud neshledal divodnymi kasaéni namitky
stézovatele tykajici se zakonnosti uziti prepoctovych koeficienti pro stanoveni zakladni
Ghrady referen¢ni skupiny; kasalni stiznost v tomto sméru divodna neni.

V. 2 Hodnoceni listiny prokazujicich vyssi bezpecnost lécivych pripravki

[37] Dle § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jenz upravuje fizeni
o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a podminek Ghrady, jsou Gcastnici
fizeni opravnéni navrhovat diikazy a Cinit jiné navrhy 30 dni od zahjeni fizeni; tuto lhitu
stav muze usnesenim prodlouzit.

[38] Ze spisu plyne, ze Gstav ve svém rozhodnuti v asti odtivodnéni tykajici se Gpravy
Ghrady oproti zakladni Ghradé (str. 76 az 78) zvysil o 10 % dhradu lécivych pripravka
s latkou amlodipin z divodu jejich vys$i Glinnosti. K posouzeni vyssi bezpecnosti pouze
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uvedl, ze ,jemu dostupné dikazy neprokazuji zuvysenou #cinnost i bezpecnost ostatnich
hodnocenych pripravki z posuzované referencni skupiny oproti referencnimu pripravkn.”

[39] Ustav na str. 62 rozhodnuti vyporadal nimitku Yalobkyné b), ktera se podanim ze
dne 11. 12. 2009 domahala zvySeni Ghrady lé¢ivych pripravkd obsahujicich latku isradipin
z duvodu vyssi bezpecnosti. Uvedl, ze iicastnik nepodal Zddost o zvyseni sthrady v ramci 30-
ti denni zakonné lbity urcené k podivini ndvrbi a poskytovini ditkazi.“ Dale oduvodnil,
pro¢ z zalobkyni b) predlozenych dikazd neplyne, ze by uzivani pfipravka slécivou
latkou isradipin naplnilo predpoklady pro zvyseni thrady z davodu vyssi bezpecnosti, jak
to vyzaduje vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.

[40] Zalobkyné ¢) podinim ze dne 11.12.2009 poukizala na dikazy prokazujici
divodnost zvyseni Ghrady u lé¢ivych pripravku s obsahem latky amlodipin pro jejich vyssi
bezpetnost. Ustav k tomu uvedl, Ze ,icastnik nepoZaduje zvyseni ithrady za zvysenou
bezpecnost pripravkii s obsabem amlodipinu. Ustav nedisponuje dikazy pro dalsi zvyseni
sihrady lécivych pripravkii s obsabem amlodipinu pro jejich zvysenou bezpecnost.”

[41] Stézovatel v rozhodnuti ze dne 16. 3. 2010, jimz rozhodoval o odvolani zalobkyr,
na str. 72 az 73 vyporadal namitku zalobkyné b), Ze ustav nepriznal pripravkim s lécivou
latkou isradipin zvyseni thrady, ackoli spliuji pozadavky na toto zvySeni na zakladé § 39b
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Stézovatel uvedl, ze zalobkyné b)

A4 / Vv 7/ 4 / Ve M 4 o_V /. 7 V7 4 M /
nepozadala o zvySeni Ghrady v zakonné tficetidenni lhuté od zahajeni fizeni a ve stejné
lhtté nepredlozila podklady rozhodné pro zvyseni Ghrady. Stézovatel oznadil pozadavek

/ vV 4 / / 4 / Vv 4 v/ 4 M \4 ‘[ . 4 4 4

zvyseni thrady za samostatny navrh Gclastnika fizeni, jenz modifikuje zakladni ramec
fizeni a ktery musi byt uplatnén dle § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
ve lhuté 30 dnt od zahajeni spravniho rizeni.

[42] Obdobné stézovatel vyporadal i namitku zalobkyné c), tykajici se zvyseni thrady
u pripravku obsahujicich lécivou latku amlodipin z divodu vyssi bezpecnosti. Konstatoval,
\4 \4 v /4 4 Ve /v 7/ v 4 4 4 Ve . ’
ze se zalobkyné ¢) poprvé vyjadrila ke zvyseni Ghrady az po uplynuti zakonné tficetidenni
lhuty od zacatku spravniho fizeni.

[43] V fizeni zalobnim méstsky soud proti tomu vylozil, ze omezeni tficetidenni lhitou

. ’ N N4 N / Ve / 4 ) s 4

se nevztahuje na navrhy souvisejici s vlastnostmi lé¢ivych pripravka, které Gstav hodnoti

/ V 4 . . ’ Vo /4 4 **V_V 4

z uredni povinnosti ve smyslu § 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Tomu kasaéni soud prisvédcuje.

[44] Je zfeymé, ze Gstav se zabyval odbornymi studiemi predlozenymi zalobkyni b),
avSak dospél k zavéru, ze odborné studie neprokazuji divodnost zvyseni Ghrady. V ramci
v/ ’ 4 v v / o o V 4 / . ’ 4 \4 /
vyporadani predlozenych dukazu zalobkyni c¢) se Gstav omezil na konstatovani, ze tstav

. . o N4 . v/ /v 4 / o " v N
nedisponuje dukazy prokazujicimi dalsi zvyseni thrady zdtvodu vyssi bezpecnosti.
Z toho konstatovani neni jasné, zda se tstav predlozenymi dikazy zalobkyni c) zabyval, ¢i
nikoli.

[45] Stézovatel vSak v ramci prezkumu rozhodnuti Gstavu dospél k zavéru, ze zalobkyné
b) ac) uplatnily dikazy pro zvyseni Ghrady az po uplynuti lhity uréené pro jejich
predlozeni dle § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ze Ustav
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nedisponoval rozhodnymi dikazy pro pfiznani zvySeni udhrady zdavodu vyssi
bezpecnosti.

[46] Dle § 39b odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi se pfi stanoveni

/ Vv 4 / Ve 4 v/ i /v 4 4 Vv / IV
vyse a podminek Ghrady u 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lekatske adely
posuzuji jeho terapeuticka uc¢innost a bezpecnost. Dle § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., se pti

/ Vv 4 % 4 / Vv / v/ M 4 4 /. v /. 4

zvyseni nebo snizeni vySe uhrady pfipravku oproti zakladni Ghradé kritéria uvedena
v § 39b odst. 2 zakona hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse
zakladni thrady nebo oproti jiné terapii, ktera byla rozhodna pro stanoveni zakladni
Ghrady. Dle § 8 odst. 2 citované vyhlasky se pfi hodnoceni bezpednosti posuzuje klinicky

/ / 4 / 4 v / v/ 4 / Ve o 4 4 M o
vyznamny rozdil ve vyskytu zavaznych nezadoucich 4éinkd, rozdil v podilu pacienty,
ktefi z davodu nezadoucich G¢inkd musi ukondéit terapii a vyskyt zavaznych lékovych
interakei.

[47] Ustav hodnoti uveden4 kritéria bezpe¢nosti z Gfedni povinnosti a je povinen si
k tomu opatfit nezbytné podklady, t¥ebas by to ani Glastnik nenavrhl. Zalobkynémi
predlozené odborné studie nelze odmitnout s poukazem na probéhlou jiz zminénou lhutu.
Ustav byl tedy povinen se pfedloZenymi studiemi zabyvat a posoudit je v rimci hodnocent
bezpeénosti lecivych pripravki v procesu stanoveni vyse thrady lécivych pripravku. Zavér
stézovatele o nepripustnosti predlozenych dukazi zdavodu jejich opozdénosti je
nespravny.

[48] Meéstsky soud tedy ve shodé se zakonem predevsim korigoval nespravny zavér

stézovatele o nemoznosti predkladat dukazy prokazujici vyssi bezpednost 1é¢ivych
v/ o 4 4 / 4 4 4 v/ 4

ptipravki po uplynuti 30 dni od zahajeni spravntho fizeni.

[49] Nejvyssi spravai soud tak neshledal divodnou ani tuto kasa¢ni namitku stézovatele
(§ 110 odst. 1. véta druhé s. 1. s.).

VL

[50] S ohledem na shora uvedené skuteCnosti Nejvyssi spravni soud neshledal kasacni
stiznost divodnou, a proto ji v celém rozsahu zamitl podle § 110 odst. 1 véty druhéss. t. s.

[51] O nahradé nakladd fizeni o kasa¢ni stiznosti bylo rozhodnuto podle § 120 a § 60
odst. 1 s. f. s. Zalobkyné mély vidi stéZovateli ve véci plny tspéch. Nejvy$$i spravni soud
proto ulozil stézovateli, aby ve lhtté do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil
k rukdm zastupce zalobkyn nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti v celkové vysi
18 731 K¢. Tu soud urdil jako odménu za 2 dkony, a to sepsani vyjadieni ke kasacni
stiznosti zalovaného ze dne 2.7.2015 asepsani vyjadreni k replice zalovaného ze dne
7.9.2015 [§ 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢&.177/1996 Sb., o odménach advokati a
nahradach advokati za poskytovani advokatnich sluzeb, dale ,advokatni tarif“]. V souladu
s ustanovenim § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho tarifu ¢ini bézné odména za kazdy
z téchto kont 3100 K¢. Protoze se vSak jednalo o spoleéné dkony pti zastupovani tii
osob, nalezi advokatovi ve smyslu § 12 odst. 4 advokatniho tarifu za kazdou takto
zastupovanou nebo obhajovanou osobu mimosmluvni odména snizend o 20 % (tedy
odména ve vysi 2480 K¢ za jeden Ukon a jednu zastupovanou osobu). Konkrétné se tedy
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jedna o castku 14 880 K¢ za dva dkony a tfi zastupované osoby. K této lastce je nutné
pripocist nahradu hotovych vydaja podle ustanoveni § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ve
vysi 2 x 300 K¢. Zastupce zalobkyn je platcem dané z pridané hodnoty, proto se odména
zvysuje o ¢astku 3251 K¢ odpovidajici 21 % dani z pridané hodnoty po zaokrouhleni (§ 57
odst. 2 s.t.s.). Nejvyssi spraval soud nepfiznal odménu podle § 11 odst. 1 pism. a)
advokatniho tarifu, nebot zastupce zastupoval zalobkyné jiz v fizeni pred méstskym
soudem. Celkova vyse odmény tedy ¢ini 18 731 K¢.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky pfipustné.

V Brné 10. kvétna 2016

JUDr. Michal Mazanec
predseda senatu



