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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvy$si spravni soud rozhodl v senatu sloZeném z predsedy JUDr. Karla Simky
asoudkyt Mgr. Evy Sonkové a JUDr. Milu$e DoSkové v pravni véci Zalobkyné:
ABBOTT GmbH & Co. KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden,
Spolkova republika Némecko, zastoupené JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem, se sidlem Karlovo namésti 17, Praha2, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného ze dne

8.10.2010, ¢.j. MZDR48409/2010, o kasani stiznosti zalovaného proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 5. 5. 2015, ¢. j. 6 Ad 28/2010 - 113,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 5.5.2015,¢. 5.6 Ad 28/2010 - 113,
se zruSuje avéc se vraci tomutosoudu k dal$imu tizeni.

Oduavodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  V zdhlavi oznalenym rozsudkem zrusil Meéstsky soud v Praze rozhodnuti
zalovaného ze dne 8. 10. 2010, ¢.j. MZDR48409/2010 (dale jen ,napadené rozhodnuti®),
jimz zalovany zamitl odvolani zalobkyné proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu
lé¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 25.6.2010, & j. SUKLS181468/2009, ve véci stanoveni
zakladni whrady pro skupinu lélivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s léCivymi pripravky s obsahem lécivé latky propafenon per os (dale téz ,p. 0.“) a zmény
vyse a stanoveni podminek Ghrady 1é¢ivych ptipravki RYTMONORM (4 typy), ohledné
nichz je zalobkyné drzitelkou rozhodnuti o registraci.
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[2]  Méstsky soud v zasadé vyhoveél vSem tfem zalobnim bodim. Prvai namitkou brojila
zalobkyné proti chybnému stanoveni zakladni thrady pro skupinu lé¢ivych pripravku
v zasadé terapeuticky zaménitelnych sléCivymi pfipravky sobsahem lécive latky
propafenon p.o. z divodu zahrnuti cen pfipravku PROPAFENON AL 150 POR TBL
FLM 150MGx50TBL (dale ,pripravek PROPAFENON AL“) zjisténych v Némecku a
Rumunsku do vypoctu vyse zikladni Gthrady. Zalovany podle méstského soudu nespravné
vylozil § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.%), kdyz
vychazel ztoho, e na rozdil od Ceské republiky v (jinych) lenskych stitech Evropské
unie neni tfeba dosazeni 3 % podilu na trhu lécivych ptipravkl pro to, aby mohla byt cena
daného ptipravku zarazena do vypoctu zakladni Ghrady. Nezabyval se tedy tim, zda se
ralobkyni podatilo prokazat, %e podil ptipravku PROPAFENON AL na trhu mimo CR
nedosahoval stanoveného limitu, ani tvrzenim, ze v Némecku nebyl v rozhodném obdobi
obchodovan vibec.

[3]  Na zakladé posouzeni druhého zalobniho bodu shledal méstsky soud, Ze napadené
rozhodnuti je v dotéené ¢sti nepiezkoumatelné pro nedostatek divodt. Zalobkyné toti
namitala, ze vySe zakladni thrady vychazi z nespravné zjisténého skutkového stavu a
nezajisti radnou farmakoterapii pacientt, kterym jsou indikovany lécivé pripravky
obsahujici lécivou latku propafenon, nebot 1é¢ivy pripravek RIVODARON 200 POR TBL
NOB 30x200MG, ktery je plné hrazenym lé¢ivym pripravkem pro skupinu 57 prilohy ¢. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb., neni pro dany pripad pouzitelny. Podle Zalobkyné se zalovany
nevyporadal s otazkou, zda je v souladu se zakonem, kdyz lécivy pfipravek zarazeny v téze
skupiné lecivych latek, avsak s jinymi vlastnostmi a k jinym terapeutickym Gceltm, (plné)
hrazen neni. Méstsky soud shledal nedostateénym zavér zalovaného, ze ve skupiné ¢. 57 jiz
jeden plné hrazeny lécivy pripravek je, a proto dalsi 1écivé pripravky obsahujici lecive latky
spadajici do této skupiny jiz plné hrazeny byt nemohou, a to bez ohledu na to, ze plné
hrazeny pripravek neni terapeuticky zaménitelny s lécivymi pripravky, o jejichz dhradé
bylo rozhodovano. Soud podtrhl, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. v § 15 odst. 5 stanovi, ze se plné
hradi nejméné jeden 1é¢ivy p¥pravek z kazdé skupiny, take jich maZe byt i vice. Zalovany
se mél tedy podrobnéji zabyvat divody, pro které nelze mezi 1élivymi pripravky
obsahujicimi lé¢ivou latku propafenon uréit nejméné nakladny lécivy ptipravek nalezejici
do této podskupiny, ktery by byl plné hrazen z prostfedkd vetejného zdravotniho
pojistént.

[4] Tretim zalobnim bodem zalobkyné nesouhlasila se zptsobem stanoveni Ghrady
jednotlivych sil jejich 1éivych pfipravkd. Spravni organ totiz namisto posouzeni vhodnosti
sily ptipravku podle § 39b odst. 2 pism. €) zakona ¢. 48/1997 Sb. vysi Ghrady prepocetl
podle koeficientu obsazeného v § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu
zemi referenéniho kose, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy dhrady 1é¢ivych
ptipravkl a potravin pro zvlastni lékarské Gcely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse
Ghrady (dale jen ,vyhlaska ¢ 92/2008 Sb.“), ackoli nebyla splnéna podminka pro jeho
pouziti. Podle méstského soudu zalovany dostate¢né specifikoval, jaké (daje ze souhrnu
Udajt o pripravku (dale téz ,SPC*) RYTMONORM 300MG dokladaji, ze zdvojnasobeni
obsahu lécivé latky prokazatelné prinasi zvyseni terapeutické Gcéinnosti, coz je podminkou
pro uziti koeficientu. Pro vypocet Ghrady za jednotku lékové formy pripravku
RYTMONORM 300MG vsak byl v prvostupriovém rozhodnuti pouzit koeficient 1,333,
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aniz by bylo z odivodnéni zfejme, na zakladé jakych ustanoveni pravnich predpisu Ustav
takto postupoval a zalovany se tim také nezabyval, coz zpusobilo neprezkoumatelnost

odtvodnéni stanovené thrady pripravku RYTMONORM 300MG pro nedostatek duvoda.

II. Kasaéni stiznost zalovaného

[5]  Struktura kasacni stiznosti zalovaného (dale ,stézovatel) sleduje tfibodové Clenéni,
v némz uspéla zaloba a jak bylo shrnuto vyse. Prvou kasaéni namitkou stézovatel setrval na
svém presvédceni, ze jasna dikce § 39c odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. nepfipousti jiny
vyklad nez ten, ze pozadavek dosazeni tfiprocentniho podilu na celkovém objemu prodeje
/ v . v - / [ v/ o . X ’
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pripravka se vztahuje pouze na trh v Ceské
republice, a nikoli v ostatnich statech EU. Tomu konvenuje i Ucel interpretovaného
ustanoveni, ato stanoveni zakladni thrady ve vysi nejniz$i ceny pro konecného
v M 4 4 v 4
spotrebitele. Tohoto cile lze dosahnout pouze tak, ze se do cenové reference zahrne
i 4 4 Ve / Ve / v/ o / / v v v /
maximalni mnozina lécivych pripravku dostupnych na evropském trhu, vcetné téch, které
jsou obchodovany v mensim objemu nez 3 %. Ptitom nema byt zcela odhlizeno od
sledovani dostupnosti, nebot by vysi zakladni thrady mohla ovlivnit cena neodpovidajici
trzni situaci. Stanoveni limitu na trhu v CR ma naopak prakticky vyznam, nebot brani
tomu, aby vysi zakladni Ghrady v referenéni skupiné determinovaly takové lécivé
ptipravky, které se zde vyskytuji pouze v marginalnim objemu. Bez toho by nejméné
nakladny, tudiz zvysené vyhledavany lécivy pripravek nemusel byt dostupny v mnozstvi
/ o4 4 vV Ve M v v /. % 4 o 4 4
pokryvajicim poptavku. Stézovatel pripustil, ze pokud by néktery z Gcastnika ve spravnim
v/ 4 v Ve o v / Ve / v/ / Vev/ 4
fizeni predlozil dikazy o tom, ze 1éivy pfipravek zahrnuty do vnéjsi cenové reference
, , e . . . Vev \ v/
neni dostupny na trhu v EU, byl by Ustav povinen se s nimi patfi¢né vyporadat. K tomu
nicméné nedoslo, nebot tabulky predlozené zalobkyni neuvadi ohledné 1é¢ivého pripravku
PROPAFENON AL nulové hodnoty.

[6] Pokud jde o otazku vymezenou druhym zalobnim bodem, potazmo druhou kasac¢ni
namitkou, stézovatel setrval na stanovisku, ze § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997
Sb. neposkytuji Zadny prostor pro vyklad o existenci povinnosti Ustavu zajistit plnou
Ghradu alespon jednoho nejméné nakladného 1é¢ivého piipravku v kazdé z podskupin
nalezejicich do nehomogennich skupin ptilohy ¢ 2 téhoz zakona. Stézovatel zduraznil
rozdil mezi skupinami uvedenymi v pfiloze ¢. 2 zminéného zakona a tzv. referenénimi
skupinami. Pfestoze pripravky obsahujici 1éCivé latky z téze skupiny piilohy ¢. 2 nemuseji
byt navzajem terapeuticky zaménitelné, nelze dovodit imysl zakonodarce zajistit plnou
Ghradu vSech nejméné nakladnych pfipravki zatazenych do stejné skupiny ptilohy ¢. 2,
které nejsou terapeuticky zaménitelné. Uplatiiovani takového postupu by totiz vedlo
k netinosnému navyseni thrad z fonda vetejného zdravotniho pojisténi a ohrozenti stability
systému. Stéovatel se odvolal i na usneseni Ustavniho soudu sp. zn. I. US 591/09 a nélez
sp. zn. Pl. 35/95 (poznimka NSS: viechna rozhodnuti Ustavniho soudu jsou dostupna
z nalus/usoud.cz). Pravni {Gprava sice pripousti plnou thradu vice nez jednoho 1é¢ivého
ptipravku ve skupiné, ale mtze k tomu dojit pouze pti stanoveni Gthrady postupem podle §
39b aZ 39¢ zdkona & 48/1997 Sb., aniZ by Ustav navySoval thradu lé¢ivého p¥pravku
podle § 39¢ odst. 5 tého% zakona. Ustav tedy podle stéovatele spravné konstatoval, Ze plna
Ghrada alesponi jednoho pfipravku ve skupiné ¢. 57 prilohy & 2 je zajisténa (lééivym
ptipravkem RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG, ktery neni zatrazen do zadné
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referencni skupiny a neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s posuzovanymi lé¢ivymi
ptipravky, a proto nema na vysi jejich zakladni Ghrady vliv). Stézovatel dodal, ze zjistil, Ze
ke dni vydani prvostupnového rozhodnuti byl plné hrazen jesté jeden 1é¢ivy pripravek
(PROPANORM 150MG POR TBL FLM 50X150MG), takze zakonnému pozadavku bylo
ucinéno zadost. Povinnost zabyvat se podrobnéji divody, pro které nelze mezi 1é¢ivymi
ptipravky obsahujicimi propafenon urcit ten nejméné nakladny, ktery by byl plné hrazen,
stézovateli zakon neuklada, aproto stouto instrukci meéstského soudu nesouhlasi.
Namitky zalobce spocivajici ve vykladu souvisejicich ustanoveni radné vyporadal, s jeho
pravnim nazorem se neztotoznil z divodu, jez podrobné vylozil v napadeném rozhodnuti
(str. 11 az 13).

[7]  Treu kasaéni namitkou stézovatel pfipomnél, ze zalobkyné brojila toliko proti
tomu, ze Ustav neprihlédl k hmotnosti pacienta jako k jednomu z faktora ovliviujicich
vysi thrady jednotlivych sil lécivych pripravka [poruseni § 39b odst. 2 pism. e) zakona ¢.
48/1997 Sb.] aneprokazal, ze zdvojnasobeni obsahu lécivé latky prokazatelné prinasi
zvyseni terapeutické Gcinnosti (nesplnéni podminky § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.).
Zavér soudu o neprezkoumatelnosti pro nedostatek divodd nemize obstat, nebot na
str. 14 az 17 prvostupnoveho rozhodnuti je postup pri stanoveni zakladni uhrady
v 4 v v o v/ v /4 4 /4 4 v * o M v
podrobné popsan, véetné odkazu na prislusna ustanoveni pravnich predpisu, a to 1 ohledné
Ve / .. o Ve M \4 A v Ve /v v o M 4 4
pouziti koeficientt. Pfipustil pouze, ze radné neoznacil vyhlasku, coz je toliko formalni
nedostatek, nebot vyhlaska ¢.92/2008 Sb. je jedinym predpisem, ktery se touto
problematikou zabyva. Pokud by udastnici méli pochybnosti o postupu Ustavu, mohli si
M 4 VVe M v 4 4 4 i IV < v v’ 1/
jeho spravnost ovérit podle metodiky zalozené ve spravnim spisu, jiz se Ustav vzdy fidi.
Z argumentace v odvolani i v zalobé je ptitom zfejmé, ze zalobkyni bylo znamo, podle
jakého ustanoveni Ustav postupoval.

IMI. Ostatni podani v fizeni pred Nejvys$sim spravnim soudem

[8]  Zalobkyné podala obsahlé vyjadreni ke kasacni stiznosti, na néz stézovatel reagoval

replikou, jez vyvolala jesté jedno pisemné vyjadreni zalobkyné. Kromé odkazt na
Vv 4 N4 4 4 / M M * V.V V/ v /4 v 4

predchazejici podani obsahuji tyto listiny jesté Caste¢né doplnéni argumentace.

[91 K namitce prvé: zalobkyné poukazala na to, ze dikaz opaku, jejz pfipousti véta
druha § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. pro urleni dostupnosti v ¢lenskych
statech EU, by nemél zadny smysl, pokud by dostupnost pfipravku neméla zadny vyznam,
4 4 4 4 / A / 4 4
a dané zakonné ustanoveni by tak bylo nesmyslné. Zpochybnovala tmysl zakonodarce
v/ / / Ve / v/ <« /v 4 \4 4 4 /4
pouzit vyraz ,dostupny lécivy pripravek® v tomtéz ustanoveni pokazdé v rozdilném
smyslu. Upozornila na § 39a odst. 2 pism. a) citovaného zikona dokladajici, ze pro
vyjadfeni pouhé pfitomnosti na trhu uziva zakonodarce jiny pojem, a to ze pripravek ,je
na trhu® vzemich EU. Dodala, Ze prakticky vyznam stanoveni tfiprocentniho limitu
-’ 7 /N . v/ 7 v /7
zamezujictho tomu, aby vysi Ghrady determinovaly ptipravky vyskytujici se na ceském
trhu pouze v marginalnim objemu, je zcela stejny 1 ve vztahu k trhim v ostatnich
Clenskych statech EU (i zde mtize byt pfitomno jen minimalni mnozstvi napt. z divodu
doprodeje pro blizici se expiraci). Moznost pacienta opatfit si urcity piipravek nemuze byt
1.7 7 v . vV v . vv/
pouze formalni. Zalobkyné oponovala argumentaci stézovatele, ze rozsudek Nejvyssiho
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spravniho soudu ve véci sp. zn. 4 Ads 52/2013 akceptuje jeho nahled na feSenou otazku,
nebot ve skutecnosti soud takovou namitku vibec neresil.

[10]  Stézovatel naproti tomu zduraznil princip nejnizsi ceny pro konecéného spotfebitele
a princip dostupnosti zdravotni péce, jakozto zasady ovladajici stanoveni zakladni Ghrady.
Zahrnuti pripravkt marginalné zastoupenych na evropském trhu neni na tkor dostupnosti
zdravotni péde v CR za pfedpokladu, Ze je soutasné splnéna podminka, Ze do cenového
srovnani vstoupily pouze lécivé pripravky zastoupené na Ceském trhu v nadlimitnim
objemu, kdyz pravé dostupnost na nasem trhu, kde je poptavka pacienta primarné
uspokojovana, je klicova. Dostupnost (ve smyslu ,,pfitomnost® - pozn. NSS) na evropském
trhu pak méi vyznam jako ukazatel toho, zda cenové reference shroméazdéné Ustavem
podavaji pravdivy obraz o cenach v {lenskych statech EU, zatimco z hlediska posouzeni
realnosti ohrozeni uspokojeni poptavky deskych pacienta po pripravku dualezitd neni.
Formulaci ,,v dlenskych statech EU se lécivy pripravek povazuje za dostupny, neni-li prokdzdn
opak“ povazoval z legislativniho hlediska za nadbyteénou, nebot jiz ze samotného faktu, ze
ptipravek neni na trhu nékterého z clenskych statt dostupny, logicky plyne, ze jeho cenu
v tomto staté nelze referencovat. To ostatné reflektuje zakon ¢. 48/1997 Sb., ve znéni po
novele provedené zakonem ¢. 298/2011 Sb., jenz v § 39¢ odst. 2 pism. a) takovy text jiz
neobsahuje a dostupnosti v ostatnich statech EU se nezabyva.

[11] Zalobkyné setrvala na svém stanovisku, ze lel a smysl predmétné pravni normy,
M vV o / / 4 4 / ’ \4 / Ve / v/ M
jakoz ijazykovy vyklad vedou k ji zastavanému nazoru, ze dostupny lécivy pripravek je
defini¢né spojen s limitem 3 %. Fakticky neni rozdilu mezi situaci, kdy ptipravek mimo
CR v dobé zjistovani cenovych referenci vibec nebyl obchodovan, a situaci, kdy byl
ptitomen v jediném baleni za vyznamné nizsi, doprodejovou cenu. Argumentaci pozdéjsi
zakonnou upravou (stavem po novele ulinné az po vydani napadeného rozhodnuti)
odmitla.

[12] Ke druhé namitce zalobkyné uvedla, ze stézovatelem prezentovany vyklad nemuze
obstat s ohledem na smysl a Gcel zakona ¢. 48/1997 Sb. a Gstavné garantovanych prav (cl.
31 véta druha Listiny zakladnich prav a svobod). Ze znéni § 15 odst. 5 a § 39 odst. 5 zakona
¢. 48/1997 Sb. podle ni vyplyva, ze zakonodarce pocita s tim, ze nékteré skupiny pfilohy ¢.
2 zakona ¢. 48/1997 Sb., nejsou homogenni, pri¢emz zasadni odlisnosti je tfeba zohlednit
v thradé, a proto p¥ipousti Ghradu pro vice ne? jeden p¥ipravek. Ustavné garantované
zajisténi pristupu k bezplatné péli zahrnuje i dosazitelnost plné hrazeného 1é¢ivého
ptipravku v pfislusné skupiné, ktery je vhodny pro fadnou farmakoterapii ptinejmensim
vyznamné Casti pacientl, jimz jsou urleny pripravky nalezejici do pfislusné skupiny
prilohy ¢&. 2, je tedy jejim pfiléhavym zastupcem. Pfistup stézovatele by tedy znamenal
povazovat stav, kdy je plné hrazeno pouze tolik lé¢ivych ptipravkd, kolik obsahuje ptiloha
¢. 2 skupin, za souladny se zakonem a tGstavnim poradkem, a to i tehdy, pokud by byly
pouzitelné pro lé¢bu naprosté mensiny pojisténci. Odkazal na rozhodnuti stéZzovatele
vjiné véci, kde pftipustil, Ze pfi volbé nejméné nakladného lé¢ivého ptipravku nelze
vychazet pouze zjeho ceny, ale je nezbytné brat vavahu i dalsi faktory (ze dne
13. 11. 2008, ¢. j. MZDR 29306/2008). Aby bylo mozno na zakladé prostého zjisténi, ze
jeden pripravek ze skupiny plné hrazen je, rezignovat na jakékoli Gvahy o tom, zda je plné
hrazeny ptripravek vhodnym zastupcem skupiny, neni spravné. Odkaz stézovatele na
usneseni Ustavniho soudu ze dne 14. 5. 2009, sp. zn. I. US 591/09, oznatila za nep¥iléhavy,
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nebot to fesilo odlisnou situaci. Stézovatelovu argumentaci, ze plné hrazen je i
PROPANORM 150MG POR TBL FLM 50X150MG, méla za nerozhodnou, nebot se tim
spravni organy v rizeni nezaobiraly, a navic se souvisejici tvrzeni tykaji skutkovych
zjisténi, jenze kasani stiznost byla podana pro nespravné pravni posouzeni fadné
zjisténého skutkového stavu. Pokud by ostatné stézovatel dfive na plnou dhradu
zminéneho pripravku odkazal, plné by tim prisvédcil namitkam zalobce a postupoval
vlastné v souladu se zavérem soudu, jejz kasaéni stiznosti napada.

[13]  Stézovatel rozsifil svou argumentaci o tvrzeni, ze z definic 195 skupin lécivych latek
v/ v M v . 4 v 4 4 / Vv \4 4 M / Ve i
v priloze ¢ 2 je zfejmé, ze zakonodarce zamyslel co mozna nejkonkrétnéji vymezit
4 v i /I Ve / 4 4 M .V v 4 / v 4
praveé ty skupiny 1é¢ivych latek, které nejsou vnitrné homogenni. Konkrétné nazev
skupiny ¢. 57 (,antiarytmika tfida I a III, p.o. podani“) napovida, ze ze vsech dostupnych
antiarytmik maji mit plné hrazeného zastupce pouze tato, ovSem bez rozdilu, zjaké
tridy plné hrazené antiarytmikum je. Tam, kde zakonodarce pozaduje, aby méla kazda
v/ 4 v 4 /4 v/ \4 i v/ v
trida svého plné hrazeného zastupce, vytvori pro kazdou z nich v pfiloze ¢. 2 samostatnou
skupinu (jako napft. ¢. 149 - ,antipsychotika - neuroleptika  klasicka, 1. tridy, p.o.”
a ¢. 150 - jantipsychotika - neuroleptika klasicka, II. tridy, p.o.). Stézovatel si je védom,
ze soucasny systém thrad nemusi optimalné pokryvat potreby vsech pacientd, ale povazuje
jej za Gstavné konformni, nebot pravo na bezplatnou péci neni zajisténo absolutné.

[14]  Zalobkyné setrvala na svém stanovisku, e plna Ghrada ptpravku RIVODARON
neni dostacujici, nebot pacienti jej mohou dostat az po vycerpani jinych typu 1écby, které
vSak plné hrazeny nejsou. Odmitani stézovatele posoudit vlastnosti plné hrazeného
1é¢ivého pripravku ajeho pouzitelnost k radné farmakoterapii by mohlo vést k odepteni
ptistupu k bezplatné pééi pro drtivou vétSinu ¢i vSechny pacienty, coz neni Ustavné
konformni. Poznamenala, ze vyklad zaujaty méstskym soudem v této véci by nevedl
k zajisténi plné thrady vsech 1é¢ivych pripravky, jak naznacoval stézovatel, ale k tomu, ze
v kazdé skupiné by byl hrazen takovy, ktery je pouzitelny u vyznamné dasti pojisténct,
nikoli ¢asti nepatrné.

[15] Ke treti kasa¢ni namitce zalobkyné podobné jako v zalobé konstatovala, ze prosta
aplikace koeficientt neobsahuje posouzeni vhodnosti sily konkrétniho 1é¢ivého pripravku,
jak pozaduje zakon [§ 39b odst. 2 pism. e) zikona ¢. 48/1997 Sb.]. K samotnému
koeficientu uzitému k pfepoctu podotkla, Ze neni jasné, jak spravni organ dospél
k hodnoté 1,333, kdyz vyhlaska uvadi koeficient pro kazdé zdvojnasobeni sily 0,667,
pricemz 0,667x2=1,334 aaniv odivodnéni napadeného rozhodnuti uvedeny vzorec
vypoctu (300/150)%415 vyhlaska nezna. Nasobeni koeficientem vede pouze ke zvyhodnéni
Ghrady nizsich sil a znevyhodnéni vysSich, a to bez posouzeni, zda jsou v konkrétnim
ptipadé vhodné ¢i nikoliv.

[16]  Stézovatel pripomnél, ze krajsky soud mél posouzeni vhodnosti sily za dostateéné
(pokud jde o uvedeni, jaké daje o ptipravku dokladaji, Ze zdvojnasobeni obsahu lécivé
latky prokazatelné pfinasi zvySeni terapeutické Géinnosti), takze tato otazka nadale neni
v v v 4 4 v/ 4 M v/ 4 v
predmétem sporu. Pokud zalobce ve spravnim fizeni ani v fizeni pred soudem
nepfezkoumatelnost nenamital, soud uéinil tuto otazku predmétem prezkumu
4 v v 4 v 4 o Vv 4 Ve / . .
neopravneéné, nad ramec zalobnich bodu. Stézovatel trval na tom, ze pouziti koeficientu
vychazi z dikce § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Ustav analogicky odvodil zpisob stanoveni
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koeficientt i pro situace, snimiz § 16 vyslovné nepolita, a podrobné jej popsal
v dokumentu, jenz je soucasti spisu.

. v
IV. Posouzeni Nejvy$sim spravnim soudem

[17] Nejvyssi spravni soud se kasalni stiznosti zabyval nejprve z hlediska splnéni
formalnich nalezitosti. Konstatoval, ze stézovatel je osobou opravnénou k podani kasa¢ni
stiznosti, nebot byl Glastnikem fizeni, z néhoz napadené usneseni vzeslo (§ 102 s. f. s.).
Kasacni stiznost byla podana vcas (§ 106 odst. 2 s. f. s.) a za stézovatele jedna v souladu s §
105 odst. 2 s. f. s. osoba s pfislusnym pravnickym vzdélanim. Kasacni stiznost je tedy
pripustna.

[18] Nejvyssi spravni soud poté posoudil duvodnost kasacni stiznosti a zkoumal
ptitom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout z uredni
povinnosti (§ 109 odst. 4 s. . s.).

A/ Limity pro zavazeni lécivého pripravku do tzv. vnéisi cenové reference

[19] Podle § 39c odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. se zakladni thrada v referenénich
skupinach stanovi ve vysi ,a) nejniZsi ceny pro konecného spotvebitele pripadajici na denni
terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské vicely zarazenych
do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo
potravinu pro zvldstni Iékarské icely dostupné v Ceské republice; léGvym pripravkem nebo
potravinou pro zvldstni lékarské icely dostupnon na trbu v Ceské republice se rozumi léivy
pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské vicely, jejichZ podil na celkovém objemu prodeje
v zdsadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pripravki nebo potravin pro zovldsini lékarské
vcely, obsahujicich tutéZ lécivou latku, inil v uplynulém kalenddrnim cturtleti nejméné 3%
(...). V élenskych statech Evropské unie se lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské
sicely povaZuje za dostupnou, neni-li prokdzdin opak; (...) U 1élivého ptipravku, ktery nelze
zaradit do zadné referen¢ni skupiny (coz je pfipad posuzovanych lécivych pripravku),
Ustav stanovi zakladni thradu 1é¢ivé latce v ném obsaené, pridem? postupuje obdobné
podle § 39¢ odst. 2 (§ 39¢ odst. 4 téhoz zakona).

[20] Ustav, potazmo zalovany, zahrnul do tzv. vnéjsi cenové reference pro vypocet
zakladni thrady lécivych pripravka s obsahem lécivé latky propafenon p.o., jez ma vliv i
s Ve / Ve / v/ o v i v A4 M i v v M
na vysi thrady lééivych pripravkd, ohledné nichz drzi registraci zalobkyné, i ceny
referen¢niho pripravku v Némecku a Rumunsku, kde nebylo zjistovano dosazeni hranice
3 % podilu na trhu lécivych pripravku. Jadrem sporu je otazka, zda méstsky soud spravné
prisvédcil zalobkyni tvrdici, ze takovy postup je v rozporu s vySe citovanym ustanovenim,

a zakonny limit plati kromé CR i pro ostatni evropskeé trhy.

[21] Nejvyssi spravni soud nesdili pravni nazor méstského soudu, ze pojem ,,dostupnost®
je vtomto piipadé tfeba vykladat shodné pro trhy v Ceské republice i v ostatnich
denskych statech EU (dale té% ,ostatni staty®). Ze by vSak byl vyznam predmétného
ustanoveni zjevny a jednoznacny, jak tvrdili Gcastnici (pochopitelné kazdy z nich ve vztahu
ke svému presvédCeni o pravem smyslu dané pravni Gpravy), to fici rozhodné nemuze.
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Meéstsky soud k poznani vyznamu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.
pouzil standardni interpreta¢ni postupy, znichz akcentoval metodu gramatickou a
systematickou, které obé takovy zavér vskutku podporuji. Nejvyssi spravai soud je vsak
presvéden o tom, ze je treba se na fesenou otazku podivat i prizmatem jinych
vykladovych metod a az poté, vsouhrnu, provést hodnoceni asoucasné srozumitelné
oduvodnit, pro¢ autorita provadéjici vyklad upfednostnila jednu metodu pfed jinou
i v i v v 4 / 4 4
(pochopitelné za situace, ze dosazené vysledky budou rozdilné).

[22] Pro struénost lze odkazat na vyklad méstského soudu, jenz prisvéddil zalobkyni,
v . . ’ Ve . / / /7« v/ /

ze je logické ptisoudit shodny vyznam slovu ,dostupny“ vyskytuvsimu se dvakrat v
tomtéz ustanoveni, kdyz navic jeho prvni ¢ast obsahuje legalni definici tohoto pojmu, byt
s dovétkem ,na trhu v Ceské republice”. Konkurenc¢ni argumentace stézovatele smyslem a
/ Vv 4 7/ i / 4 / / Ve / v/ o v o vV - 4
Ucelem pravni dpravy i celého systému Ghrad lécivych pripravka z prostredka verejného
zdravotniho pojisténi, s dirazem na principy, jez se v této oblasti uplatnuji (viz odst. [10]),
vSak nepochybné také ma svou logiku a silu.

[23] Formalné systematicky vyklad vychazejici z empirie s koncipovanim pravnich texta
nas vede k zohlednéni souslednosti Casti pravniho pfedpisu nizstho radu v ramci jeho jedné
ucelené Casti. To se tyka nejen souslednosti paragraft v ramci jedné Casti zakona, ale i
odstavct v ramci jednoho paragrafu, jakoz i vét obsazenych v jediném odstavci. ,Véta
v odstavci se vztahuje na vSechny véty predchazejici. Pokud by to tak nemélo byt, protoze
4 v M v v v 4 N4 v v v 4 o4 v
se ma napt. vztahovat jen na bezprosttedné predchazejici vétu, méla by predchazejici véta
koncit strednikem a posledni véta méla byt casti véty za strednikem.“ (srov. F. Melzer.
Metodologie nalézani prava. Sluzba Knihovnicka. Brno, 2008, 194 s., konkrétné str. 105 -
106). V casti pod pismenem a) vykladaného ustanoveni vidime, ze obsahuje dvé véty,
VeV \2 4 M /- /7 /7 M v VvV V Vv . . *VVv/
pricemz prva z nich stanovi jako rozhodujici (zjednodusené reeno) pravidlo nejnizséi ceny
V.V 7 / . . / . v/ / X / v
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro pripravek dostupny v CR a zaroven (za
strednikem) pro Cesky trh zavadi triprocentni limit. Véta druha hovoti o dukaznim
bremeni pro prokazani dostupnosti pripravku v ¢lenskych statech EU a za strednikem resi
Upravu zahrani¢ni ceny o prirazky. Pravidla souvztaznosti tedy pfiblizuji mezi sebou
[ v/ . v v 4 v 4 . . /v v 4 v/ 4 i
navzajem casti vét oddélené strednikem, je-li takové clenéni pritomno, na rozdil od situace,
kdy se odstavec sklada pouze z prostych vét (tam by se jedna z nich vztahovala 1 na ty
predchozi).

[24]  Patfi-li tedy obé ¢asti prvni véty (pred a za strednikem) vyznamové k sobé, ¢teme
pravidlo o hledani nejnizsi ceny zjisténé kdekoli v EU, pokud je pfipravek soucasné
v/ v / .. ’ . , v . v e .
pritomen na Ceském trhu v nadlimitnim objemu. Druha véta pak zjednodusuje pravidla
eV 4 4 /4 /v A 4 o v /4
pro zjistovani skutkového stavu (vyse zahraniéni ceny) preferenci podkladi opatrenych
spravnim organem vedoucim fizeni, pri¢emz pripousti jejich vyvraceni dikazni aktivitou
/ Vv 4 o V/ 4 v v . i / o4 Ve IV
Ucastniku rizeni a soucasné poskytuje pravidla pro Gpravu o zkreslujici prirazky tak, aby se
zajistila porovnatelnost cen mezi jednotlivymi zemémi.

[25] Pti patrani po ratio legis vykladaného ustanoveni nelze prehlizet protichtdné zajmy
vyrobca (distributorti) 1éCiv a statnich organd hospodaticich s prosttedky z vefejnych
V_o * Vv v/ 4 v 4 4 /7 M v M 4 v /7
rozpoctu, jez se v rizenich tohoto typu stretavaji. Cilem jednéch je ziskat konkurencni
/ v /4 / . . v/ Vo / v o /v 4 / Vv 4
vyhodu v podobé plné thrady jejich zbozi z verejnych prostredka (s niz se poji zvysena
4 4 / / M v I Ve Ve s M
poptavka po produktu), zatimco Gkolem druhych je drzet ceny 1é¢iv na prijatelné trovni
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Ve /4 vV _V 4 4 8% **V_V /4 /. v / 4
pfi rozumném zajisténi zdravotni péCe pro pojisténce. Systém thrad vsobé skryva
vyznamné nastroje k dosazeni téchto cild, nebot stanoveni zakladni dhrady konkrétniho
1é¢ivého pripravku ma i radu dalsich efekta. V prveé radé motivuje vyrobce konkurenénich

. v . / v/ ° . IV / / o
terapeuticky zaménitelnych pfipravku k tomu, aby sami snizili ceny svych vyrobka na
/. v v (& v v/ v i v / M M / Vv VeV v
Groven téch, které jsou plné hrazeny, poptipadé, u nichz Ghrada dosahuje nejvyse. Priemz
v/ vvs / 4 4 Vo v * Vv v .. / 4 4 v
¢im vyssi thrada, tim méné je treba snizovat marze nebo jiné naklady. Tak se nasledné
dosahuje spor v celém systému.

[26] Je proto pochopitelné, ze zakladni motivaci Ustavu, potazmo zalovaného, pti

4 4 4 / M 4 M *VVv/ Ve N4 4 M
stanoveni zakladni hrady je nalezeni nejniz$i ceny pfipadajici na denni terapeutickou
davku kdekoli vEU. Tato hodnota vSak musi byt za Ucelem zajisténi dostupnosti
v/ v 4 M M 4 v M i 4 v/ M v 4
ptipravku pro ceské pacienty korigovana pozadavkem nadlimitni pritomnosti na Ceském
trhu. Neni od véci také pripomenout, ze referen¢éni hodnoty se vztahuji vzdy ke
kalendarnimu Ctvrtleti a pravidelné hodnoceni souladu stanovené vyse a podminek thrad
1é¢ivych pripravku se zakonem (¢. 48/1997 Sb.) provadi Ustav nejméné jedenkrat rocné (§
391 odst. 1 cit. zakona). Je tedy zfejmé, ze nehrozi trvalé ¢i dlouhodobé fixovani cen, jez by
byly jednorazové ovlivnény vyjimecnou situaci, jakou hypoteticky muze byt i doprodej
4 4 M N4 4 V4 v/ /v M
posledniho, zahy exspirujictho baleni referenéniho pfipravku za snizenou cenu, jak
namitala zalobkyné. Nejvyssi spravni soud proto povazuje argumentaci zalovaného za
logickou a v kontextu smyslu celé pravni Gpravy thrad z verejného zdravotniho pojisténi
za spravnou. Vztazeni triprocentntho limitu podilu na objemu prodeje na vsechny
evropské trhy by zmensilo mnozinu téch, jejichz ceny je mozno zahrnout do srovnani,
a v nékterych pripadech by to nepochybné vedlo k vybéru vyssi ceny, nez jaké se dosahuje
postupem nyni uplatnovanym Ustavem a zalovanym. Pokud pravni norma pravidlo
shodného limitu pro vsechny evropské trhy (véetné ceského) naprosto jednoznacné a
nepochybné nestanovuje, je zvyse uvedenych davodu namisté zohlednit i1 zminéné
teleologické argumenty.

[27] Nejvyssi spravni soud se priklonil k argumentaci stézovatele i proto, ze ji shledal
souladnou s principy uspokojovani potfeb prijemct zdravotni péce ovlivnénymi ¢i spise
svazanymi ekonomickou nutnosti hospodaftit uvazlivé s verejnymi prostredky urcenymi
k tomuto cili. Soulasti dne$ni socialné-politické reality je totiz obrovska nakladnost

4 <’ 7 / /7 /v 4 c VvV . .
stavajictho systému zdravotni péce, v mnoha ohledech velkorysého, stejné jako napjatost
verejnych rozpoltd v této oblasti.

[28] Z vyse uvedenych divodi Nejvyssi spravni soud povazoval uziti vyrazu ,je/neni na
trhu“ v § 39a odst. 2 pism. a), a nikoli jiz v § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
kam by vyznamové nalezel také, za vysledek legislativni nedtslednosti, jez byla odstranéna
novelou provedenou zakonem ¢. 298/2011 Sb., Ginnou od 1. 12. 2011.

[29] Pro tUplnost je treba uvést, ze nebylo namisté prisvédéit stézovateli, ze by jiz
v rozsudku ze dne 27.11.2013, ¢.j.4 Ads52/2013-41 (vsechna vtomto rozsudku
odkazovana rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu jsou dostupna z www.nssoud.cz)
Nejvyss$i spravni soud akceptoval jeho nahled na fesenou otazku, kdyz z textu judikatu je

Vo 4 v v 4 4 . IV .. / v 4 AR v/ 4 7V
zrejmeé, ze kasacni namitky mifily jinym smérem, a tomu odpovida i jejich vyporadani, jez
neobsahuje pravni nazor aplikovatelny v nyni projednavaném pripadé.



http://www.nssoud.cz/

2 As 196/2015

[30] Meéstsky soud vytkl zalovanému, ze se nezabyval tvrzenim zalobkyné uvedenym
v odvolani, ze pripravek PROPAFENON AL nebyl v rozhodném obdobi v Némecku
vubec obchodovan, dolozenym pfipojenymi listinami. Nejvyssi spravai soud vsak z textu
odvolani podaného zalobkyni zjistil, ze zalobkyné namitala nedostupnost pfipravku
v Rumunsku a Némecku v tom smyslu, jak ji sama chapala (5j. v mnozstvi prevysujicim
3 %) a nepoklidala za dostatujici, ze Ustav vlastnim $etfenim dohledal pouhou pftomnost
na téchto trzich, kterou povazovala pro aplikaci § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb., za nerozhodnou. S ohledem na to, co je uvedeno vyse, lze vyporadani odvolaci
namitky zalovanym v napadeném rozhodnuti povazovat za zcela adekvatni, kdyz ani
zlistin  predlozenych zalobkyni neplyne, ze by se objem prodeje pripravku
PROPAFENON AL v Némecku rovnal nule. Zalovany tedy spravné aproboval postup
Ustavu, ktery na zékladé ovéfeni p¥tomnosti daného pipravku na trzich v Rumunsku a
Némecku nepristoupil k vyrazeni zjisténych cen z vnéjsi cenové reference.

B/ Nutnost vaZit existenci divodi pro urceni dalstho plné hrazeného lécivého pripravku ve
skupiné

[31] Listina zakladnich prav a svobod ve svém clanku 31 stanovi, ze ,/kjazdy ma priavo
na ochranu zdravi. Obéané maji na zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni
PECL a na zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zdkon .

[32] Podle § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. ,[zje zdravotnibo pojisténi se hradi p7i
poskytovani ambulantni zdravotni péce léCivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské iicely
obsahujici [é6ivé latky ze skupin lécivych litek uvedenych v priloze ¢ 2, pokud pro né Stdtni
istav pro kontrolu 16t (dile jen "Ustav") rozhodl o vysi iihrady (§ 39%). V kaZdé skupiné
lécivych latek uvedenych v priloze ¢ 2 se ze zdravotniho pojisténi vZdy plné hradi nejméné jeden
lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské iicely.

[33] Podle § 39c odst. 5 tehoz zakona /o] pFipadé, Ze po stanoveni vihrady podle § 39b az
39 neni v nékteré ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze & 2 alespori 1 lécivy pripravek
plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim ihrady tak, aby nejméné nikladny lé&ivy pripravek
naleZejici do této skupiny byl plné hrazen.“

[34] Vyklad pravé citovanych ustanoveni provedl v souvislosti s fesenim obdobnych
otazek Nejvyssi spravai soud jiz nékolikrat (rozsudek ze dne 29.10. 2015,
¢.j. 5 As 93/2015 - 38, nebo ze dne 10. 3. 2016, ¢.j. 4 As 292/2015 - 42). Jelikoz v tomto
ptipadé Nejvyssi spravni soud neshledava davod se od jiz dfive vyslovenych zavéra
odchylit, uvadi na tomto misté pouze strucné duvody, pro¢ prezkoumavané rozhodnuti
méstského soudu ani vtomto bodé nemlze obstat a v podrobnostech odkazuje na
oduvodnéni zminénych judikata.

[35] Mezi ucastniky neni sporu o tom, ze ve skupiné ¢. 57 prilohy ¢. 2 byla v rozhodné
dobé zajisténa uhrada 1é¢ivého pripravku RIVODARON 200 POR TBL NOB
60X200MG. Protoze tedy nebyla splnéna podminka stanovena v § 39¢ odst. 5 zakona ¢.
48/1997 Sb., postupovaly spravni organy spravné, pokud neaplikovaly toto ustanoveni a
nepfistoupily k Gpravé thrady tak, aby byl néktery zlécivych pripravky, o nichz bylo
rozhodovano, rovnéz plné hrazen. Protoze zakon ¢. 48/1997 Sb. s vyjimkou respektovani
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pravidla uvedeného v § 15 odst. 5 nestanovi jina kritéria, ktera by méla byt splnéna pro
Upravu vyse thrady podle § 39¢ odst. 5, nebylo tfeba zvazovat dalsi otazky (zda je zajisténa
fadna farmakoterapie pacientu, jimz jsou indikovany pripravky s obsahem propafenonu,
kdyz plné hrazeny ptipravek ze skupiny je pro né nepouzitelny). Lze tedy uzavrit, ze
pozadavek existence nejméné jednoho plné hrazeného 1é¢ivého pripravku ve skupiné je
naplnén i tehdy, je-li jim pripravek, ktery neni terapeuticky zaménitelny s posuzovanymi
1é¢ivymi pripravky.

[36] Tvrzeni stézovatele, ze plné hrazen byl v rozhodné dobé i PROPANORM 150MG
POR TBL FLM 50X150MG, se poprvé objevilo az v kasa¢ni stiznosti, navic bez blizsiho
vysvétleni, jakym zpusobem k tomu doslo. Jelikoz jde o novou skutednost, jez v prabéhu
spravniho rizeni nebyla uplatnéna, nemohla mit zadny vliv na vydana spravni rozhodnuti
ani vysledek prezkumu méstskym soudem, proto se ji Nejvyssi spravai soud nezabywval.

[37] Meéstsky soud chybné interpretoval postoj stézovatele, kdyz uvedl, ze podle ného
v pripadé nalezeni jednoho plné hrazeného pripravku jiz dal$i pripravky ve stejné skupiné
hrazeny byt nemohou, nebot stézovatel vyloucil pouze Gpravu Ghrady (na ploou cenu)
v ramci fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady konkrétni podskupiny 1é¢iv podle §
39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. K situaci, ze bude v téze skupiné plné hrazeno vice
1é¢ivych pripravky, totiz muze dojit jinymi zpUsoby (napt. pti stanoveni thrady postupem
podle § 39b az 39e zakona ¢. 48/1997 Sb., kryje-li se referenc¢ni skupina se skupinou prilohy
¢. 2, nebo pokud distributor nebo vyrobce snizi cenu svého zbozi nebo vyrobku na uroven
toho, ktery je plné hrazen).

[38] Z porovnani zalobni a kasani argumentace obou Ucastniku vyplyva, ze podeziraji
protistranu ze zastavani extrémniho stanoviska, vidi nému? se pak vymezuji. Zalobkyné
podklada sv4 pravni tvrzeni obavami, aby nenastala v déisledku postupu Ustavu situace, Ze
system verejného zdravotniho pojisténi bude plné hradit jen jeden lécivy pripravek v kazdé
skupiné prilohy ¢. 2, a to ten, ktery je urCen pro z hlediska poctu mizivé vyznamnou
skupinu pojisténct. Tim sice naplni literu zakona, ale masa pacientu uzivajicich jiné
medikamenty, ktera je co do vyskytu onemocnéni, pro jehoz 1é¢bu jsou urCeny pripravky
ze stejné skupiny, avsak terapeuticky nezaménitelné stim plné hrazenym, prevladajici,
zistane bez plné Ghrady svého pfipravku, splriujictho kritéria fadné farmakoterapie.
Stézovatel naproti tomu narkl Zalobkyni, Ze se snazi vynutit si plnou thradu jednoho
ptipravku v kazdé podskupiné 1é¢ivych latek, s ¢imz vSak zdkonodarce nepodita a systém
néco takového neni schopen unést. Realitu je tfeba hledat nékde uprostfed. Zalobkyné
netvrdila, %e by jiZ nyni Ustav své moZnosti ovlivnit trh s 1é&vy naznalenym zptsobem
zneuzival, a stézovatel zobectiuje pozadavek zaloby koncentrovany najeden druh
preparatu (jenz je pfedmétem tohoto fizeni).

[39] Nejvyssi spravni soud povazuje za vhodné na tomto misté ve sméru k zalobkyni
poznamenat, ze nelze polozit rovnitko mezi vyrazy ,dosazitelnost“ 1é¢ivého pripravku a
»plna tthrada“ lé¢ivého pfipravku. Bylo by mylné vnimat vysledky ¢innosti Ustavu tak, ze
’ /4 4 I Ve / v/ /. Ve /o . *eV_V
pokud nestanovi pro konkrétni 1é¢ivy pripravek plnou thradu, ucini jej pro pojisténce
nedostupnym (nedosazitelnym). U vsech pfipravki, o nichz vtéto véci rozhodovaly
spravni organy, byla stanovena vySe zakladni Ghrady, tedy dastka, jaka bude z ptivodni
ceny pripravku uhrazena za pojisténce z vefejného zdravotniho pojisténi. Nutnost uhradit
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rozdil mezi cenou a thradou z pojisténi, tj. doplatek, rozhodné bez dalsiho neznamena, ze
by fadna terapie pacienti mohla byt ohrozena a Gstavné garantovana uroven zdravotni
péce by se pro né stala nedosazitelnou.

[40] Nejvyssi spravni soud shrnuje, ze ze zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery, jak to
predpoklada ¢lanek 31 Listiny, upravuje podminky, za nichz maji oblané na zakladé
verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péli, nevyplyva, ze by mél byt plné
hrazen alespon jeden terapeuticky nezaménitelny lééivy pripravek vkazdé podskupiné
1é¢ivych ptipravki. Podobné jako to bylo vysloveno jiz ve vyse zminéném rozsudku
C.j. 4 As292/2015 - 42, lze konstatovat, ze ,rozhodovini o iihradich za Iléciva je
transparentni, je zaloZeno na objektivnim kritériu zajisténi zakladniho lécebného standardu za
rozumné prostredky a pojisténci, kteri by vynaklidali za doplatky na léGiva velké castky, maji
pravo na sthradu zaplacenych Cistek nad stanoveny limit dle § 16b* zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Tato pravni Uprava pritom ,nepochybné sleduje legitimni cil, kterym je spravedlivé rozdéleni
prostiedki z verejného zdravotniho pojisténi pro potreby zajisténi lékarské péce o pojisténce. Pri
posouzeni racionality pravni dpravy a sikoni cinénych spravnimi organy k naplnéni socialnich
prav maji soudy zachovdvat zdrzenlivost®, jak Nejvyssi spravni soud uvedl napt. v rozsudku
ze dne 27.1.2016, ¢.j.4 Ads 85/2015-87, bod 51, jehoz diléi zavéry lze pfiméfené
vztahnout 1 na tuto véc, kdy je soudu predlozena k posouzeni slozita otazka optimalni
distribuce prostredku verejného zdravotniho pojisténi mezi ruzné skupiny pojisténca
s odlisnymi potfebami a zajmy: ,Poslednim krokem posouzeni racionality jakoZto kritéria
posuzovani souladu opatreni s pravem osob se zdravotnim postizenim na pomoc verejné moci
je posouzeni otdazky, zda prostredek pouzity k dosaZeni deklarovaného iicelu je rozummy
(raciondlni), byt nikoliv nutné nejlepsi, nejvhodnéjsi, nejicinnéisi & nejmoudriejsi. Tento krok
tedy, jak jiz Nejvyssi spravni soud konstatoval ve svém predchozim rozsudku v této véci ze dne
30. 10. 2014, nemiize byt chapan p¥isnym zpiisobem jako v ramci testu proporcionality, nybrZ je
zde namisté zoblednéni velkého prostoru pro svabu organi vereiné moci, jakym zpusobem a do
jaké miry socidlni pravo vyZadujici pozitivni opatieni vereiné moci napliiuji. K prezkoumavani
takového opatieni maji soudy pristupovat deferencnim (benevolentnim) zpiisobem. Pro tuto
deferenci je uvidéno nékolik diivodii. Je nutné vychazet z toho, Ze demokratickd legitimita
soudii pro rozhodovini o téchto otazkdch je nizsi nez u organi moci zakonodarné & vykonné
(respektive zde organii dvzemni samospravy), kterym je pozitivni realizace socialnich prav
svérena. Dalsimi ditvody je polycentricita problematiky socialnich prav, odbornd nevybavenost
soudii a konecné nutnost flexibility pri veseni téchto otdzek (srov. k tomu vyse citovanou stat
Jana Kratochvila). Jak spravné poznamenal krajsky soud v napadeném rozsudku, zdjmy
jednotlivych skupin osob se zdravotnim postizenim mohou byt vzajemné protichidné a zarover
je to pravé Zalovany, ktery disponuje komplexnimi informacemi potiebnymi pro vyhodnoceni
téchto rozmanitych zajmi a jejich rozumné vyvazeni v ramci sledovani verejného zdjmu.“

[41] Jelikoz pfislusna ¢ast napadeného rozhodnuti zalovaného neptrezkoumatelnosti
4 v / 4 v 4 4 Ve \4 4

netrpi, nebyl méstsky soud opravnén za daného skutkového stavu ulozit zalovanému, aby

se podrobnéji zabyval divody, pro néz nelze mezi posuzovanymi pripravky uréit jeden

plné hrazeny. Namitka nespravného pravniho posouzeni méstskym soudem [§ 103 odst. 1

pism. a) s. t. s.] je dGvodna.

C/ Prepocet pomoci koeficienti
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pokracovani

[42] Pri vyporadani souvisejictho zalobniho bodu méstsky soud vyslovil zavér, ze
zalovany dostate¢né osvétlil, jaké udaje ze SPC dokladaji, ze zdvojnasobeni obsahu 1é¢ivé
latky u posuzovanych lécivych pripravkt prokazatelné prfinasi zvyseni terapeuticke
Ucinnosti, takze aplikaci § 16 vyhlasky nic nebrani, avSak napadené rozhodnuti shledal
neprezkoumatelnym pro nedostatek divodud, nebot z odGvodnéni zadného ze spravnich

rozhodnuti nelze zjistit, na zakladé jakych pravnich ustanoveni byl pro prepodet Ghrady
u pripravku RYTMONORM 300MG pouzit praveé koeficient 1,333.

[43] Nejvyssi spravai soud nesouhlasi se stézovatelem v tom, ze méstsky soud redukoval
své vyhrady toliko na absenci formalniho oznadeni vyhlasky, podle niz bylo postupovano.
Skutecné pochyby o tom, ze pfepocet pomoci koeficientti vychazi z aplikace jiz citované
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb., mezi Gcastniky fizeni nevyvstaly, a tak ani teoreticky nemuze
postadit naprava uvedenim jejiho plného nazvu. Z odivodnéni napadeného rozsudku je
ztejmé, ze méstsky soud souvisejici pasaz napadeného rozhodnuti povazoval za
neprezkoumatelnou proto, ze vtextu odkazovaného ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky
hodnotu 1,333 neshledal a postup, jenz vedl k nalezeni hodnoty 1,333, neni zfejmy ani
z odivodnéni spravnich rozhodnuti.

[44]  Ustanoveni § 16 vyhlasky (Uprava dbrady) zni: Jifbrada jedné obuyklé terapeutické
ddavky se u pripravki s riznymi silami (riiznym obsabem 1écivé latky) v jednotce lékové formy
snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojndsobeni sily, a to pouze tebdy, jestlize zdvojndsobeni
obsabu 16ivé litky prokazatelné prindsi zvysent terapeutické sicinnosti (odst. 1). Ubrada jedné
obvyklé terapeutické davky se pri kazdém poklesu obsabu lécivé latky v jednotce lékové formy
pripravku na polovinu zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to
tehdy, jestlize nedojde ke sniZeni terapeutické vicinnosti pod miru iicelné terapeutické intervence

(odst. 2)“.

[45] Stézovateli lze prisvédéit vtom, ze meéstsky soud aproboval pouziti koeficientd
v v /v / v/ Vv . . 4 /
pro prepocet vyse Ghrady u pripravku s odlisnou silou (300 mg v jednotce lekoveé formy,
t). tableté), nez byla ta vychozi (150 mg v jednotce), tedy aplikaci § 16 vyhlasky, nebot
mél za splnénou podminku uvedenou v prvém odstavci tohoto ustanoveni. Proti tomu
logicky stézovatel nebroji. Zdejsi soud tak neni opravnén za této procesni situace naplnéni
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podminky zvyseni terapeutické ucinnosti zkoumat. Pred tim, nez by se Nejvyssi spravni
soud mohl zaméfit na posouzeni divodnosti argumentace stézovatele, ze za situace, kdy
vyhlaska nepocita se vS§emi modalitami, které pfi prepoctu ruznych sil 1é¢ivych pripravka
vznikaji, bylo namisté postupovat podle metodiky, jiz Ustav logicky odvodil z 4daja v § 16
odst. 1, 2 vyhlasky obsazenych, musel siujasnit, zda nedo$lo napadenym rozsudkem
k prekroceni zakonného ramce pro soudni prezkum.

[46] Nejvyssi spravni soud odkazuje na svou ustilenou judikaturu (primarné srov.
usneseni rozsiteného senatu NejvySstho spravnitho soudu ze dne 8. 3.2011,
.. 7 Azs 79/2009 - 84, publ. pod ¢&. 2288/2011 Sb. NSS), podle niz je krajsky soud
opravnén zrusit rozhodnuti spravniho organu pro vady rizent, byt by nebyly zalobcem vyslovné
namitany, pokud tyto wvady brani prezkoumdni rozhodnuti v rozsabu Zalobnich bodi.
Neprezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek divodt nepochybné je vadou fizeni, jez
za urcitych podminek muze vést ke zruseni prezkoumavaného rozhodnuti [§ 76 odst. 1
pism. a) s. . s.]. Zalobkyné viak v Zalob¢ netinila spornou konkrétni pouzitou hodnotu
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koeficientu (1,333), ale zamérila se na zpochybnéni splnéni podminek pro aplikaci § 16
odst. 1 vyhlasky, tj. pfepocet pomoci koeficientt jako pausalizovanych ¢initelt namisto
individualniho posouzeni vhodnosti sily konkrétniho pfipravku. Tvrdila, ze spravni
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organy nedolozily, ze zdvojnasobeni obsahu lécivé latky prinasi zvySeni terapeutické
Ucinnosti, pricemz nesplnéni této podminky je patrné ze souhrnu Gdajd o pripravku
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stanoviciho, ze se pti davkovani prihlizi k télesné hmotnosti pacienta (viz str. 12-15
zaloby). Takto vymezenou zalobni namitku mél méstsky soud vyporadat, pri¢emz nebyl
duvod prolomit dispozi¢ni zasadu ovladajici soudni fizeni spravni (§ 75 odst. 2 s. f. s.) a
z Uredni povinnosti zkoumat otazku jinou, a to spravnou vys$i koeficientu. Jeji
zodpovézeni totiz bylo zcela bez vyznamu pro zavér o tom, zda byly splnény predpoklady
pro to, aby spravni organy mohly prepolet pomoci koeficientu vubec provést.

[47] Nejvyssi spravni soud proto musi prisvédcit stézovateli, ze méstsky soud v rozporu
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se zakonem prekrocil ramec vymezeny zalobnimi body, pokud dospél k zavéru
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o neprezkoumatelnosti souvisejici casti odavodnéni napadeného rozhodnuti, aniz byla tato

vada zalobou pfimo namitana a soucasné by prezkum predmétné pasaze napadeného

rozhodnuti byl nezbytny pro posouzeni duvodnosti zalobnich bodd. Tento postup

méstského soudu predstavuje vadu rizeni, jez mohla mit za nasledek nezakonné rozhodnuti
Vv o / 4 v

o véci samé [§ 103 odst. 1 pism. d) s. f. s.].

V. Zavér a naklady fizeni

[48] Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasa¢ni stiznost je divodna, nebot

méstsky soud se dopustil nespravného pravniho posouzeni [§ 103 odst. 1 pism. a) s. . s.] a

vady fizeni, ktera méla vliv na zakonnost napadeného rozsudku [§ 103 odst. 1 pism. d) s. 1.

s.]. Proto Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek podle § 110 odst. 1 véta prvni s. f. s.
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zrusil a véc vratil méstskému soudu k dalsimu fizeni, v némz bude vazan pravnim nazorem

vyslovenym v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. t. s.).

[49] O nahradé nakladu fizeni o kasacni stiznosti rozhodne meéstsky soud v novém
rozhodnuti (§ 110 odst. 3 véta prvnis. f. s.).

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 11. kvétna 2016

JUDr. Karel Simka
predseda senatu



