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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudct JUDr. Jittho Pally a Mgr. Alese Roztoéila v pravni véci zalobce:
Mylan Healthcare GmbH (dfive Abbott Products GmbH), se sidlem Freundallee 9A,
Hannover, Spolkova republika Némecko, zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, v fizeni o kasac¢ni stiznosti zalovaného
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 24. 6. 2015, ¢. j. 5 Ad 24/2010 - 113,

takto:

L Kasaéni stiZznost se zamita.

1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci naklady ¥zeni ve vy$i 4.114 K¢ do 60
dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukim jeho zastupce, JUDr. PharmDr.
Vladimira Biby, advokata, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5.

Oduavodnéni:

L.
Pfedchazejici fizeni a obsah kasalni stiZznosti

[1]  Rozhodnutim ze dne 16. 8. 2010, ¢. j. MZDR36406/2010, (dale téz ,napadené
rozhodnuti®), zalovany zamitl odvolani spoleénosti SOLVAY PHRAMACEUTICALS
GMBH, Nycomed GmbH a LES LABORATOIRES SERVIER proti rozhodnuti Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 7. 5. 2010, ¢. j. SUKLS 192559/2009, kterym bylo
rozhodnuto o zméné vyse a podminek Ghrady lécivych pripravku v zasadé terapeuticky
zameénitelnych slélivymi pripravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢. 21/1 -
antiadrenergni latky pusobici centralné i periferné, p.o. (kromé prazosinu) dle vyhlasky ¢.
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384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, v platném znéni. Pro tuto referencni
. < . ’ ’ ’ IV v ’
skupinu Ustav stanovil zakladni thradu ve vysi 4,1286 K¢ zaobvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®). Zalovany vysvétlil, ze pravidla pro stanoveni
zakladni Ghrady v referencni skupiné urcuje ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997
v o / 4 **V_V 4 v v v 4 v / M o4 4 5]
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
v 4 Vev/ v * o 4 M 4 v o 4 4 **V_V /¢
ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi), podle
kterého plati, ze pokud neni postupem predvidanym zakonem zajistén alespon jeden plné
hrazeny lééivy ptipravek ve skupiné prilohy ¢. 2 téhoz zakona, upravi se rozhodnutim
Ghrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek nalezejici do této skupiny plné hrazen
byl. Primarni postup je takovy, Ustav urci vysi zakladni Ghrady bud ve vysi ceny, resp.
nakladu uvedenych pod jednotlivymi pismeny § 39 odst. 2 téhoz predpisu, v konkrétnim
ptipadé tedy ve vysi ceny pro konecného spottebitele obchodovaného v kterékoli zemi
Evropské unie, anebo v pfipadé nepouzitelnosti prvnitho postupu ve vysi ceny pro
koneéného spotrebitele nejméné nakladného lécivého pripravku zarazeného do patriéné
M v/ v 4 v o / 4 eV _V 4 \4 / Ve
skupiny prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle zalovaného pritom
1 4 \4 / 4 /. 4 / Ve M *Vv/ v / v i
plati, ze zakladni Ghrada se stanovi ve vy$i nejniz$i ceny pro konecného spottebitele
ptipadajici na ODTD lécivéeho pripravku, z cehoz vyplyva, ze neni nutné vychazet pouze
z ceny lécivého pripravku, ktery ma stejnou silu jako stanovena ODTD. Podle zalovaného
. 4 4 Ve / v /4 7/ Ve v v 4 / Ve / v/
je proto spravné, pokud pri vypoctu zakladni Ghrady pfi prepoctu sily 1é¢ivého pripravku
na ODTD se uplatni mechanismus prepoctu podle § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb.,
o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zpasobu hodnocent vyse, podminek a formy
Ghrady lééivych pripravka a potravin pro zvlastni lékarské Gcely a nalezitostech zadosti
o stanoveni vyse uhrady (dale jen ,vyhlaska o stanoveni vyse Ghrady 1é¢ivych pripravka®),
jelikoz zakon o verejném zdravotnim pojisténi s takovym prepoditacim koeficientem
pocita, byt jej blize neupravuje.

[2]  Zalovany vysvétlil, Ze kdyby postupoval Ustav jinak, tedy Ze by stanovil thradu za
ODTD vydélenim ceny referencéniho pripravku poctem ODTD v jeho baleni a nasledné
by ji pfepocetl na thradu za jednotku lékové formy pomoci koeficientu, pak by diky
uplatnéni prepoctu pomoci koeficientu na konkrétni silu pfipravku nebylo podle
zalovaného mozné zajistit plnou thradu nejméné nakladného lécivého pripravku v téch
ptipadech, kdy by za nejméné nakladny lé¢ivy pripravek byl zvolen pripravek, jehoz sila je
vyssi nez ODTD. V opaéném ptipadé, tedy pokud by nejméné nakladny lé¢ivy ptipravek
mél niz$i silu nez ODTD, by pouziti takového postupu mohlo vést k navyseni prostfedki
verejného zdravotniho pojisténi v disledku nadhodnoceni thrady pro nizsi silu z divodu
zvyhodnéni nizsi sily koeficientem pfi nasledném vypoctu vlastni Ghrady.

[3]  Ustav proto dle Zalovaného postupoval spravné, pokud vy$ thrady za silu
referenéniho pripravku vypodetl pfimo podilem z jeho ceny, ¢imz je zajisténo, ze vzdy
bude reilné plné hrazen nejméné nakladny ptipravek a ziroven nedojde
k nehospodarnému vynakladani prosttedkd verejného zdravotniho poji§téni. Zalovany
v neposledni tadé nesouhlasil stim, ze by pfi posouzeni ceny lé¢ivého pripravku
DOPEGYT POR TBL NOB 50x250MG nebylo spravné aplikovano ustanoveni § 17 odst.
1 vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady 1élivych ptipravka, nebot tento pfipravek byl zvolen
jako nejméné nakladny v prislusné skupiné prilohy ¢.2 zakona o vefejném zdravotnim
pojistént, je tudiz referen¢nim 1éivym pripravkem, u néhoz musi byt zajiSténa plna Ghrada
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podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, coz musi mit podle
\4 /4 v v / \4 4 v /7 /v
zalovaného prednost pred upravou obsazenou v provadéci vyhlasce.

[4]  Zalobou ze dne 27. 10. 2010 se zalobce domahal zruseni napadeného rozhodnuti.
Zalobce uvedl, Ze napadenym rozhodnutim bylo rovnéz rozhodnuto o thradé 1é¢ivého
ptipravku CYNT, k némuz ma pfislusnou registraci a jenz je urleny klécbé arterialni
hypertenze, pricemz podrobné popsal mechanismus jeho ptisobeni. Zalobce trval na tom,
v v / 4 v M s Ve 4 4 / v 7/ M v o M
ze zalovany nespravné stanovil vysi zakladni Ghrady referencni skupiny, coz zpusobilo
/4 4 4 / Vv /. M v/ v v / Ve / v/
nespravné stanoveni vySe uhrady jeho ptipravku. Vysel ztoho, ze lécCivy pripravek
DOPEGYT POR TBL NOB 50x250MG, podle kterého byla zakladni dhrada stanovena,
4 4 v Vv 4 i v / o v V4 M v
ma zasadné odlisné vlastnosti, nemél proto byt vibec zatazen do referenc¢ni skupiny ¢.
21/1, nebot jej zalobce povazuje za nesouméritelny s jeho pripravkem a lécivou latkou
v \4 4 M i 4 v v /
v ném obsazenou, nadto ma i nevhodnou velikost baleni, coz mélo byt vsouladu se
zakonem a prislusnou vyhlaskou zohlednéno. Zalovany se proto nedostatecné zabyval
charakteristikou lécivého pripravku DOPEGY'T a jeho bezpecnosti a pouzitelnosti v praxi,
v /4 4 4 \4 / Ve / v M *VVv/ v
a¢ mu to zakon uklada. Nadto zalovany pri vypoctu nejnizsi ceny podle zalobce v rozporu
se zakonem pouzil koeficienty. Kotazce vypoltu nejniz$i ceny vysvétlil,
ze zalovanym urceny pripravek obsahuje v jednom baleni 12,5 ODTD, pticemz jeho cena
pro konecného spotrebitele ¢inila ¢astku 77,43 K¢. Prostou matematickou operaci z toho
vyplyva, ze cena pripadajici na ODTD by méla ¢init 6,1944 K¢, z cehoz vsak podle zalobce
4 4 v M Vev/ / Ve / v/ v / b / ~ / Ve M
vyplyva, ze za nejlevnéjsi le¢ivy pripravek mél byt zvolen zcela jiny. Zalovany ptitom jako
cenu pripadajici na ODTD urdil castku 4,1286 K¢, a to za pouziti koeficientu a vytvoreni
neexistujici tablety obsahujici 500 mg methyldopy. Zalobce zdtraznil, ze pouziti téchto
koeficientl nestanovi ani zakon o verejném zdravotnim pojisténi, ani vyhlaska o stanoveni
/ Vv /. / Ve / v/ o / i / .. o M
vyse uhrady lécivych pfipravku, ktera sice Upravu koeficientti obsahuje, ale pouze ve
vztahu k Gpravé Ghrady konkrétniho ptipravku oproti zakladni Ghradé. Podle zalobce je
citovana vyhlaska v rozporu se zakonnou uUpravou i vtom sméru, ze stanovi pevné
koeficienty, aniz by bylo mozné zohlednit zakonem predvidana kritéria, coz vede
k ekonomickému zvyhodnéni nizsi sily a znevyhodnéni vyssi sily v dasledku nelinearniho
prepoctu takovymto koeficientem bez posouzeni vhodnosti takového pripravku. Postup
zvoleny zalovanym nadto porusuje komunitarni Gpravu obsazenou ve smérnici EHS
89/105/EHS, jelikoz je netransparentni, coz uvedena smérnice zakazuje. Zalobce proto
navrhoval, aby méstsky soud napadené rozhodnuti zrudil a véc vratl Zalovanému
k dalsimu fizeni.

[5]  Zalovany se k zalobé vyjadtil podanim ze dne 21. 1. 2011, v némz vysvétlil, ze
pokud 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku, ktera je zarazena do nékteré z referenénich
skupin obsazenych ve vyhlasce o seznamu referené¢nich skupin, pak musi byt takovy 1é¢ivy
v/ v/ v /4 v /7 M v v 4 I Ve 4 v/
pripravek do prislusné referen¢ni skupiny zarazen. Vyrazeni lécivého pripravku
V4 . . \4 /4 . M N4 v o v . 4 /v Ve
z referenéni skupiny je mozné, je-li to radné oduvodnéno. Citovana vyhlaska pritom
ptipravky DOPEGYT a CYNT sohledem na obsah lééivych latek povazuje za
v M /4 . M Ve \4 I A /v 7 7 I Ve /4 v/
zamenitelné. Teoreticky je pritom mozné zadat o zvyseni thrady 1é¢iveho pripravku ve
vztahu k uréitému okruhu pacientli, o coz vsak v projednavané véci nebylo pozadano.
Odlisny mechanismus Glinku, odlisné nezadouci G¢inky nebo odlisna frekvence davkovani
M v /4 v o v 4 v 4 /I Ve /4
nejsou podle zalovaného samy o sobé duvodem pro nezarazeni nékterého 1é¢ivého
ptipravku do referenc¢ni skupiny. Ohledné samotné vyse zakladni Ghrady zalovany setrval
na stanovisku, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi s urlitym prepoctem pocita;
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jelikoz ke stanoveni Ghrady za tablety o sile odlisné od ODTD je podle § 16 vyhlasky o
stanoveni vyse Ghrady lé¢ivych pipravka nutné pouzit koeficienty, musi Ustav pii hledani
nejméné nakladného pfipravku aplikovat shodny mechanismus, aby byl zajistén zakonny
pozadavek, ze v predmétné skupiné bude plné hrazen pripravek, ktery je nejméné
nakladny. Jakykoli jiny postup by tento zakonny pozadavek podle zalovaného nenaplnil.
Setrval rovnéz na zavéru, ze ve vztahu k pfipravku DOPEGYT 250 nemohl byt aplikovan
§ 17 vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady 1é¢ivych prfipravka, nebot to by bylo rozporu se
zakonnym poZadavkem na zaji$téni jeho plné Ghrady. Zalovany obsahle vysvétlil rozdil
mezi tim, kdy je zakladni Ghrada stanovena na zakladé ceny pro koneéného spotfebitele
1é¢iveého pripravku obchodovaného v kterékoliv zemi Evropské unie podle § 39c odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebo na zakladé ceny pro konecného
spotrebitele nejméné nakladného pripravku zarazeného do patriéné skupiny podle § 39¢
odst. 5 téhoz zakona, pricemz v takovém pripadé zakon presné nestanovi, jak tuto nejnizsi
cenu urcit, tudiz se pouziti koeficientl jevi zalovanému jako vhodné, zvlasté kdyz zakon
politd s pfepottem ceny na ODTD. Zalovany byl presvédlen, Ze moZnost pouiti
koeficientt predvida ustanoveni § 39b odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
které odkazuje na provadéci vyhlasku, jiz je pravé vyhlaska o stanoveni vyse ahrady
1é¢ivych pripravku. Stanoveny koeficient pritom neni prostfedkem individualizace daného
lé¢ivého piipravku, jelikoZ samotny pomér sil je objektivni velidinou. Zalovany rovné
vyslovil presvédcéeni, ze narodni uprava je plné v souladu s komunitarni dpravou, tudiz
nemohlo dojit k jejimu poruSeni. Zalovany proto navrhoval, aby méstsky soud Zalobu jako
nedtvodnou zamitl.

[6]  V replice ze dne 15. 2. 2011 zalobce setrval na své argumentaci uplatnéné v zalobé
a poukazal na to, ze zalovany je ve svém vyjadreni nekonzistentni a fakticky jednotlivymi
v/ . A 4 /4 1V’ 4 v 4 vV \4 . e/ \4
dastmi popira sam své dil¢i zavéry. Dovolaval se rovnéz toho, ze metodiku, jejimz
prostrednictvim je dovozovana nutnost pouziti koeficientd, zalovany opakované méni, i
kdyz nedoslo ke zméné pfislusné pravni upravy. Nad ramec vyse uvedeného zminil, ze
drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku DOPEGYT POR TBL NOB 50x250
MG podal zadost o zruseni vyse uvedené maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady.

[71  Zalovany v duplice ze dne19. 6. 2015 setrval na svych vyse uvedenych zavérech.

[8]  Meéstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 24. 6. 2015, ¢. j. 5 Ad 24/2010 - 113,
/4 4 Ve v [ v 4 v/ v/ 4 4 \4 /4
napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni; dale zalovanému
ulozil, aby zalobci zaplatil nahradu nakladd fizeni. Divodnou shledal namitku zalobce,
podle které zalovany nemohl pouzit koeficienty obsazené ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb., pti
4 /v 4 4 / v 7/ M 4 Vo /4 4
stanoveni vySe zakladni Ghrady referencni skupiny. Ziakon o verejném zdravotnim
vy g Dy Ve vy - ;5 v . : :
pojistént totiz jejich pouziti neumoznuje, nebot o nich nehovori. Koeficienty sice obsahuje
§ 16 vyhlasky o stanoveni vySe Ghrady lécivych pfipravkd, avsak ten se vztahuje az na
naslednou dpravu Ghrady konkrétniho ptipravku oproti jiz stanovené zakladni thradé,
ktera je shodna pro celou referenéni skupinu. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zavéru méstského soudu ostatné ani neobsahuje zmocnéni pro Gpravu postupu pti
4 / Vv 4 7/ v 4 . ’ v 7/ 4 4 v M M . 4
stanoveni vysSe zakladni Ghrady referen¢ni skupiny provadécim pravnim predpisem, jelikoz
§ 39b odst. 7 téhoz predpisu nelze pouzit, protoze zakon rozliSuje mezi stanovenim
zakladni Ghrady a stanovenim vySe a podminek thrady konkrétniho léc¢ivého ptipravku,
k némuz dochazi zvysenim nebo snizenim jiz stanovené zakladni thrady. Pokud dojde
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k situaci, kdy zjistény pripravek v jednotce lékové formy obsahuje jinou terapeutickou
Y 2] y prip J y J€ ) 1%
davku lédivé latky, nez je ODTD, je na misté postupovat dle § 3 odst. 2 vyhlasky o
Y J ) P 1% y y
stanoveni vy$e uhrady lé¢ivych ptipravki a stanovit cenu ptipadajici pravé na ODTD na
M M v/ G v 4 4 vV . 4 4 **V_V 4
principu pfimé 4méry. Ustanoveni § 39 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se
ma aplikovat pouze tehdy, kdy po stanoveni zakladni Ghrady neni ani jeden lééivy
ptipravek ze skupiny lécivych latek uvedenych v priloze 2 citovaného zakona plné hrazen.
Soud dale uvedl, ze hodnotit vlastnosti a miru terapeutické zaménitelnosti 1é¢ivého
ptipravku DOPEGYT POR TBL NOB 50x250 MG v této fazi fizeni povazuje za
v v 4 / Vv 4 v 4 4 v/ o 4 v /7 /7 v 7/
predcasné a neucelné, protoze otazka, podle kterého z pripravka nalezejicich do referenéni
skupiny 21/1 méla byt stanovena zakladni thrada této referen¢ni skupiny, zustava
otevrena. Pouze nastinil, ze se zalobci nepodatilo zpochybnit terapeutickou zameénitelnost
jednotlivych 1é¢ivych pripravka, zvlasté sohledem na odlisny mechanismus 4éinka
jednotlivych 1é¢ivych latek této skupiny. Soud se v neposledni radé neztotoznil s namitkou
zalobce ohledné poruseni § 17 vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady lécivych pripravkd, nebot
toto ustanoveni se pouzije az pri nasledném vypoctu vyse thrady.

[91  Zalovany (dale téz ,stézovatel) podal proti vyse uvedenému rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne ze dne 24. 6. 2015, ¢. j. 5 Ad 24/2010 - 113, kasacni stiznost ze dne
4. 8. 2015, dovolavaje se kasa¢niho duvodu podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona
¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. f. s.%).
Stézovatel nesouhlasil s méstskym soudem, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
neumoziuje pouziti prepocitacich koeficientt pri stanoveni vyse zakladni dhrady
referencni skupiny. Stézovatel zastava nazor, ze je-li zakladni Ghrada referencni skupiny
stanovena podle léciveého pfipravku, ktery ma jiny obsah lécivée latky v jednotce 1ékové
formy, nez ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pti stanoveni vyse zakladni dhrady
referencni skupiny proveést prepocet spouzitim prislusného koeficientu odvozeného
z ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.; proto stézovatel nesouhlasi se zavérem soudu, ze
tento nazor nema oporu v zakoné. Stézovatel ve své kasalni stiznosti provedl obsahly
vypocet zakladni thrady a zni vyvozené vyse jednotlivych Ghrad u dalsich lékovych
forem. Zduraznil pfitom, ze vzdy musi respektovat ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o
v . / 4 **V_V 4 . \4 *eV_V 4 /4 / . 4 v
verejném zdravotnim pojisténi a jeho pozadavek na zajisténi plné thrady nejméné
nakladného léc¢ivého pripravku. Tomu by vSak nedostal, pokud by pfi nemoznosti pouzit
koeficienty byl zvolen jako nejméné nakladny pfipravek takovy lé¢ivy pfipravek, jehoz
sila (mnozstvi 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy) je vyssi nez je stanovena ODTD. Proto
4 vV /v 4 .. v v/ vV . v v v 4 v
musi stézovatel zminéné koeficienty obecné pouzivat. Stézovatel vyslovil presvédceni, ze
4 Vo /4 4 V.V _/ v / ’ ’ Ve / . /
zakon o vefejném zdravotnim pojisténi by meél byt vykladan za pouziti logického a
teleologického vykladu. Z ustanoveni § 39g odst. 4 citovaného predpisu lze dovodit
\4 / 4 7 7 v N 4 4 v 7/ V. . / V.
moznost upravy zakladni Ghrady prostrednictvim provadéciho predpisu, za ktery povazuje
vyhlasku o stanoveni vyse Ghrady lécivych pripravku. I kdyby se Nejvyssi spravni soud
s timto nazorem neztotoznil, ma stézovatel za to, ze aplikaci koeficientd je mozné dovodit
v . 4 . bl 4 M M . v v/ 7 4 4 . v
prostfednictvim analogie, nebot zakon s nimi zjevné pocita, kdyz pozaduje, aby byla vzdy
**V_V 7/ . 4 v 4 /4 Ve /4 v/ v Ve 4
zajisténa plna thrada neyméné nakladného 1é¢ivého pripravku. Je proto tieba pti stanoveni
’ ’ ’ .y . .o . Ve , ,
zakladni thrady postupovat podle stejnych principtt jako pri stanoveni uhrady
jednotlivych konkrétnich pfipravkd. Aritmeticky vypocet, jak dovodil méstsky soud,
podle stézovatele nemize naplnit tyto zakonné pozadavky. Stézovatel proto navrhoval,
aby Nejvyssi spravni soud rozsudek méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dalsimu
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fizeni. Stézovatel rovnéz navrhoval, aby Nejvyssi spravni soud priznal kasacni stiznosti

odkladny 0¢inek.

[10] Zalobce se ke kasa¢ni stiznosti vyjadtil vpodani ze dne 13. 8. 2015, v némy
poukazal navystizné odtGvodnéni rozsudku meéstskeho soudu, které vyvraci namitky
stézovatele. Setrval na stanovisku, ze pouziti koeficientt bylo v dané véci v rozporu se
zakonem, coz zpusobilo zkresleni vSech naslednych vypocta vychazejicich z takto uréené
zakladni Ghrady. K namitce stézovatele, ze musi splnit pozadavek plné Ghrady nejméné
nakladného 1é¢ivého pripravku, zalobce polozil otazku, proé¢ by toho mélo byt
dosahovano pouze a jen za pomoci koeficientd, kdyz podle jeho nazoru existuji jiné
moznosti. Upozornil, ze z podkladt ve spisovém materialu spravniho organu je zrejmeé, ze
atkoli fada jinjch 1é¢vych pHpravka meéla v Ceské republice niZ$i cenu pripadajici na
ODTD, byl presto 1é¢ivy pripravek DOPEGYT oznacen jako nejméné nakladovy a to
pouze v disledku prepottu pomoci koeficientu. Zalobce proto navrhoval, aby Nejvyssi
spravni soud kasacni stiznost zamitl jako nedavodnou.

[11] Nejvyssi spravni soud usnesenim ze dne 2. 9. 2015, ¢. j. 4 As 181/2015 - 42,
nepriznal kasalni stiznosti stézovatele odkladny uéinek.

II.

Posouzeni kasacni stiZnosti

[12]  Stézovatel je osobou opravnénou k podani kasa¢ni stiznosti, nebot byl Gcastnikem
fizeni, z néhoz napadeny rozsudek Méstského soudu v Praze vzesel (ustanoveni § 102 s. .
s.), kasaéni stiznost je v¢asna (ustanoveni § 106 odst. 2 s. f. s.) a pfipustna, nebot nejsou
naplnény duvody podle ustanoveni § 104 s. 1. s. zpusobuyjici jeji nepripustnost.

[13] Nejvyssi spravai soud prezkoumal napadeny rozsudek v souladu s § 109 odst. 3 a 4
s. I. s. vazan rozsahem a davody, které stézovatel uplatnil v kasacni stiznosti. Neshledal
pritom vady podle ustanoveni § 109 odst. 4 s. t. s., k nimz by musel prihlédnout z Gredni
povinnosti.

[14] Z obsahu kasa¢ni stiznosti vyplyva, ze ji stézovatel podal z divodu uvedeného

v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s. Podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s.

lze kasa¢ni stiznost podat z divodu tvrzené ,mezakonnosti spocivajici v nespravném
/ / / / v / */ 7 v/ /7 € 4 4 4 ’ 4

posouzeni pravni otizky soudem v predchdzejicim 7izeni.“ Nespravné posouzeni pravni

’ v ’ N4 v/ 4 v/ 7 v 4 v ceV_V / /
otazky v predchazejicim fizeni spociva v tom, ze na spravné zjistény skutkovy stav byl
krajskym soudem aplikovan nespravny pravni nazor.

[15] Kasadni stiznosti neni ddvodna.

[16] Otazkou aplikace prepocitacich koeficienti pfi vypoctu zakladni Ghrady, ktera je
stézejni namitkou predmétné kasacni stiznosti, se Nejvyssi spravni soud jiz zabyval, a to
v rozsudku ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 80, v némz dospél k nasledujicim

/. V_ o
zaverum:
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JProni a stélejni kasani namitka stéZovatele spocivi v obbajobé postupu Ustavu, ktery
pri stanoveni zdkladni ihrady léGivych pripravki pouZil koeficienty dle § 16 vyblisky ¢
92/2008 Sb. Predmétné ustanoveni zni nasledovné:

, Uprava ithrady s obledem na vhodnost sily

(1) Ubrada jedné obuyklé terapeutické divky se u pripravkii s riznymi silami (riiznym
obsabem [éCivé latky) v jednotce lékové formy sniZuje koeficientem 0,667 pro kaZzdé
zdvojndsobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize zdvojndsobeni obsabu lécivé latky prokazatelné
prindsi zvysend terapeutické ricinnosti.

(2) Uhrada jedné obvyklé terapeutické divky se pi kazdém poklesu obsabu léivé 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 nepouzije u pripravki, které jsou pouziviny p¥i zahdjent
terapie titraci ddvek, pokud tato titrace trvd nejvyse po dobu 60 dnii, nebo tebdy, jsou-li riizné
sily uréeny k 1écbé odlisnych onemocnéni nebo je-li Zddino o stanoveni ceny, kterd je stejnd pro
vsechny sily a nezavisld na obsabu léGivé latky v pripravku.

Citované ustanovent je podrobnéjsi ipravou zakonného poZadavku, obsazeného v § 39
odst. 2 pism. e) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, na posouzeni vhodnosti sily lécivého
pripravku pri stanoveni vyse a podminek jebo sihrady. Tento poZadavek se tykd posouzeni
vlastnosti jednotlivého, konkrétnibo lécivého pripravku, a to ve srovndni s pripravkem, ktery
byl pouZit pro stanoveni vyse zdikladni sihrady, pro #cely zvyseni nebo sniZeni vyse ithrady
pripravku oproti zakladni iihradé podle § 7 vyblisky. Z toho je evidentni, Ze § 16 vyblisky
prichazi ke slovu aZ poté, co jiz byla zakladni vibrada stanovena.

Aplikace § 16 wvyblasky pri stanoveni vyse zdkladni sibrady, kterd je pro vsechmy
posuzované lécivé pripravky stejnd, by nedavala ani Zadny smysl; vhodnost sily, tedy mnozstvi
lécivé latky v jednotce lékové formy, u jednobo posuzovaného pripravku by se odrazila ve vysi
stanovené ibrady, kterd je poskytovina téZ ostatnim pripravkim, nebot zikladni vihrada je pro
vsechny posuzované pripravky s obledem na § 39c odst. 1 zakona o vereiném zdravotnim
pojisténi shodna.

Konecné i clenéni vybldsky dokldda, Ze § 16 vyblisky na stanoveni zikladni iihrady
nemd dopadat. Zatimco otazky zdikladni iihrady jsou ve vyblasce reseny v Cdsti t7et, nadepsané
»Lpisob hodnoceni vyse a podminek zakladni shrady®, predméiné ustanovent je systematicky
zarazeno v (st Ctorté, nazvané ,Zpusob hodnoceni vyse iihrady pripravku®, kterd upravuje
vypocet ubrady konkrétnibo pripravku na zakladé jiz uriené zikladni vibrady.

Odkaz stézovatele na § 39b odst. 7 zikona ¢ § 39¢ odst. 4 zakona nemiize pouziti
koeficienti podle vyblasky jiz wve fazi stanoveni zdkladni shrady ospravedinit. Podle pruné
zminéného ustanovent ,[zJpiisob hodnoceni vyse a podminek ithrady stanovenych v odstavcich 2
az 6, podminky za nichz je léGivy pripravek nebo potravina pro zvlasini lékar'ské iicely hrazen
formou pausalu, na lékarsky predpis nebo formou zvlast victovaného lécivého pripravku, stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provddécim pravnim predpisem*. Ustanoveni § 39b odst. 2 aZ 6 se
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vsak vztabuji na stanoveni vyse a podminek ithrady jiz konkrétnich lécivych pripravkd, nikoli
zakladni vihrady, jejiz zjistovani je upraveno v § 39c zakona. To porvrzuje i § 39¢ odst. 4
zikona, podle néhos se [} rozhodovini o vysi a podminkdch ihbrady Ustav lécivému
pripravku nebo potraviné pro zvlasini lékarské icely stanovi zdkladni sibradu podle § 39c. Pri
stanoveni vyse a podminek ithrady tohoto lécivého pripravku nebo potraviny pro zuldstni
lekar'ské vicely zakladni vibradu zvysi nebo sniZi na zakladé posouzeni podminek stanovenych v
§ 39b odst. 2 zpiisobem stanovenym provddécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7). Nejprve
se tedy vsem pripravkidm referencni skupiny stanovi zakladni ithrada podle § 39¢ zikona; v této
fazi pravni predpisy aplikaci koeficientii neumozriuji. Teprve v navazujici fazi, kdy je stanovena
vyse shrady jednotlivym pripravkiim podle § 39b zakona, mohou byt pouZity koeficienty dle
vyblasky 92/2008 Sb. na zikladé zmocnéni v § 39b odst. 7 zikona.

StéZovatel uZiti koeficientii p¥i stanoveni zakladni iihrady obbajuje zejména nutnosti
plné dibrady alespori jednobo lécivého pripravku z kaZdé skupiny lécivych litek uvedenych v
priloze & 2 zikona o vereiném zdravotnim pojisténi podle § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zdkona.
Bez pouziti koeficientii se podle stéZovatele miiZe stat, Ze nebude zajistén alespori jeden piné
hrazeny lécivy pripravek v prislusné skupiné lécivych latek podle priloby & 2 zakona. Takova
situace podle néj nastane v situaci, kdy bude jako nejméné nakladny zvolen lécivy pripravek,
jehoz sila bude vyssi nez stanovenda ODTD. Doklddd to hypotetickym prikladem nvedenym wvyse
v rekapitulaci kasacni stiznosti.

Nejvyssi spravni soud se s touto argumentaci neztotozriuje. V prvé tadé je nutné
konstatovat, Ze v nyni posuzované véci nebyla sila Zddného z lécivych pripravkd, o jejichz
sihradé se vedlo predmétné spravni ¥izent, vyssi neZ ODTD. Zatimco ODTD byla stanovena na
2000 mg, mnoZstvi lé6ivé latky v jednotce lékové formy u Zidného z pripravki nepresiblo 1000
mg (viz str. 4-5 rozhodnut{ Ustavu). Stéfovatel tedy hdji pouzit koeficientsi s poukazem na
scénar, ktery v této véci nemohl nastat.

Zadruhé, stéZovatel nevysvétlil, proc ve svém hypotetickém prikladu aplikoval koeficient
podle § 16 vyblasky i na nejméné nakladny lécivy pripravek, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse
zakladni vihrady, kdyZ takovy postup zapovida § 7 vyblasky & 92/2008 Sb., podle néhoz plati:
P11 zvyseni nebo sniZeni vyse sihrady pripravku oproti zakladni iihradé se kritéria uvedend v §
39 odst. 2 zikona hodnoti oproti pripravku, ktery byl pouZit pro stanoveni vyse zakladni
sthrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla rozhodnd pro stanoveni zikladni sibrady“. Z
citovaného ustanoveni vyslovné plyne, Ze se vhodnost sily jakozto kritérium uvedené v § 39b
odst. 2 pism. e) zakona a podrobnéji upravené v § 16 vyblasky, hodnoti oproti pripravku, ktery
byl pouZit pro stanoveni vyse zikladni ibrady. Ubradu vyse popsaného bypotetického pripravku,
ktery byl pro stanoveni vyse zdkladni sihrady pouzit, by nebylo mozné zvysit & 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. Pri stanoveni vyse thrady
nejméné nakladného pripravku ve stéZovatelem predlozeném prikladu tak nemobl byt pouzit
Zddny koeficient podle vyblasky. V' takovém pripadé by pak byl nejméné nakladny pripravek
plné hrazen.

Argumentace ustdlenosti rozhodovaci praxe Ustavu nemiize ospravedinit postup, ktery
byl vyse shledan 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 zamysl{
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rozhodnout v obdobném ¢ shodném pripadé jinym zpiisobem, miiZe tak ucinit pouze, jak
stanovi § 2 odst. 4 spravniho ¥idu, pokud je to duvodné. Jinymi slovy, zdsada legitimniho
olekavdni iicastnika spravnibo ¥izeni nemd v Zadném pripadé absolutni hodnotu a je napr.
omezena jinymi zdsadami, jez je v rdmci spravniho ¥izeni spravni organ povinen respektovat.
Zde musi Nejvyssi spravni soud soublasit s ndzorem krajského soudu, Ze zdsada legitimniho
ocekavani je omezena zejm. zdsadou legality (§ 2 odst. 1 a 2 spravniho ¥ddu) ¢i zdsadou vicelnosti
a souladu zvoleného 7eseni s verejnym zajmem (§ 2 odst. 4 spravnibo 7ddu). Lze tedy pritakat
krajskému soudu, Ze jednim ze zdvaznych divodi, na zdkladé nichZ miiZe spravni orgdn
prolomit legitimni oclekdvini icastniki spravnibo ¥izeni, by mobl byt napr. rozpor
rozhodovdni spravniho organu s pravnimi predpisy“ (bod 26).

Z vyse uvedenych divodi Nejvyssi spravni soud wzavird, Ze stéZovatel presvédcivé
nevysvétlil, pro¢ byl v nyni posuzovaném pripadé nucen k zajisténi souladu s § 15 odst. 5 a § 39c
odst. 5 zdikona aplikovat koeficienty uvedené ve vyhlasce ¢ 92/2008 Sb. jiz wve fizi stanoveni
zdkladni vihrady. Proni kasacni namitka tedy neni divodna.

[17] Jestlize je povinnosti Nejvysstho spravanitho soudu zajistovat v souladu
sustanovenim § 12 s. t. s. jednotu rozhodovani v oblasti spravniho soudnictvi, musi
rozhodovat jednotné 1 on sam. Pokud tedy zde existuje rozhodnuti tykajici se obdobnych
Ucastniky a resSici stejnou pravni otazku, je na misté, aby se Nejvyssi spravni soud zavéry
uvedenymi v takovém rozhodnuti sam ridil. Stézovatel sice stémito zavéry fakticky
nesouhlasi, ale neprednasi nic nového, co by tyto zavéry mohlo zvratit. Nejvyssi spravni
soud pritom v kasacni argumentaci neshledava nic, co by oduvodnilo moznost odchylit se
od vyse uvedenych zavéru, pripadné postoupit véc rozsirenému senatu - srov. pfimérené
usneseni rozsireneho senatu Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 12. 1. 2011, ¢. j. 1 Afs
27/2009 - 98; nebo rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 1. 2009, ¢. j. 1 Afs
140/2008 - 77.

[18] Nad ramec vyse uvedeného zavéru obsazeném v rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu sp. zn. 5 Ads 76/2015, je tfeba zminit, ze pokud stézovatel poukazuje na skutecnost,
ze nepouziti koeficienti muze v nékterych pripadech vest k situaci, ze nebude zadny lééivy
pripravek v nékteré ze skupin lé¢ivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi plné hrazen z vetejného pojisténi, (k tomu viz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 10. 3. 2016, ¢. j. 4 As 292/2015 - 42)je nutné jej odkazat na znéni
ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, které stanovi : ,V
pripadé, Ze po stanoveni vibrady podle § 39b az 39 neni v nékteré ze skupin lécivych latek
nvedenych v priloze & 2 alespori 1 lécivy pripravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim
vihrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek naleZejici do téro skupiny byl piné hrazen.”
Z citovaného ustanoveni pfitom vyplyva, ze zakonodarce si byl védom moznosti,
ze na zakladé zakonem pfedpokladaného vypoctu zakladni Ghrady mtze dojit k situaci, ze
nebude zadny 1éCivy pripravek z jedné skupiny lécivych latek uvedenych v priloze ¢&. 2
zakona o vetejném zdravotnim pojisténi plné hrazen; teprve v takovém pripadé vSak ma
nastoupit pravidlo, ze je nutné zménit thrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek
byl hrazen plné.

Z této upravy, ktera zjevné podle citovaného ustanoveni zikona o vetejném zdravotnim
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pojisténi predstavuje vyjimku ze zakonem predvidaného zpusobu vypoctu vyse zakladni
Ghrady, nelze vytvofit ,zakladni pravidlo pro vypocet zakladni Gdhrady®, jako se tomu stalo
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v projednavané véci, tj. aby se stézovatel vyhnul tomuto dusledku v urditych pfipadech
tim, ze aplikuje pausalné prepolitaci koeficienty na vSechny pripady, ¢imz by fakticky
podstatnym zpusobem zmeénil aplikaci citovaného ustanoveni. Stézovatel totiz misto toho,
aby toto ustanoveni aplikoval jako ,brzdu® branici nékterym negativnim situacim, jej
naopak vyuziva jako zakladni pravidlo pro vSechny myslitelné pfipady, ¢imz de facto z
vyjimky utvoril zakladni pravidlo.
III.
Zavér a rozhodnuti o nékladech fizeni

[19] Na zakladé vyse uvedenych duvodt dospél Nejvyssi spravai soud po prezkoumanti
napadeného rozsudku Méstského soudu v Praze k zavéru, ze nebyl naplnén tvrzeny dtvod
podani kasaéni stiznosti podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., za pouziti ustanoveni § 109
odst. 3 a4 s. f. s. Kasani stiznost proto neni divodna a Nejvyssi spravni soud ji podle
§ 110 odst. 1 posledni véty s. t. s. zamitl.

[20] O nakladech fizeni rozhodl Nejvyssi spravai soud v souladu s ustanovenim § 60
odst. 1 s.t. s. vespojeni s ustanovenim § 120 s. . s. Stézovatel nebyl ve véci procesné
/. vV / 4 4 4 o V/ 4 4
Uspésny, proto narok na nahradu nakladu fizeni nema.

[21] Naklady zalobce sestavaji z odmény jeho zastupce JUDr. PharmDr. Vladimira
Biby, za celkem 1 tkon pravni sluzby ve smyslu ustanoveni § 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni pozdéjsich predpist - 1 pisemné podani ve
véci samé. Tato odména je podle ustanoveni § 9 odst. 4 pism. d) cit. vyhlasky ve spojent
s ustanovenim § 7 cit. vyhlasky stanovena ve vysi 3.100 K¢ za jeden dkon pravni sluzby.
Dale Nejvyssi spravni soud priznal nahradu hotovych vydaji podle ustanoveni § 13 odst. 3
advokatniho tarifu ve vysi 300 K¢ (jeden ukon pravni sluzby po 300 K¢). Celkem tedy
Nejvys$i spravai soud priznal castku 3.400 K¢ jako odménu za zastupovani a nahradu
hotovych vydaji; tuto cCastku musel dale navysit o c¢astku odpovidajici dani z pridané
hodnoty, nebot zmocnény advokat je dle predlozeného osvédéeni jejim platcem. Zalovany
je tedy povinen zaplatit nahradu nakladu fizeni ve vysi 4.114 K¢. K vyplaté této castky pak
Nejvyssi spravai soud stanovil pfimérenou lhatu.

Poucdeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 24. kvétna 2016

JUDr. Dagmar Nygrinova
predsedkyné senatu



