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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudct JUDr. Jiftho Pally a Mgr. Alese Roztoéila v pravai véci zalobct:
a) Les Laboratoires Servier, se sidlem 50 Rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Francie,
b) ABBOTT GmbH & CO. KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Neémecko, oba 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 kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze
ze dne 29. 7. 2015, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 205,

takto:

L Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobcim a) a b) niklady fzeni ve vysi
13 455,20 K¢ do 60 dnt od pravai moci tohoto rozsudku k rukam jejich zastupce,
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5.

Oduavodnéni:

L

U ’

Pfedchazejici fizeni a obsah kasalni stiZznosti

[1]  Rozhodnutim zalovaného ze dne 15. 3. 2010, ¢. j. MZDR 5241/2010 (dale jen
»napadené rozhodnuti®), bylo v intencich zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o lécivech), ve znéni GCinném ke dni vydani
rozhodnuti, zamitnuto odvolani zalobct (a dalsich deviti Gcastnikt) proti rozhodnuti
Statniho Gstavu pro kontrolu léc¢iv (dale téz ,spravni organ prvniho stupné®) ze dne 22. 12.

2009, ¢. j. SUKLS175815/2009, a toto rozhodnuti bylo potvrzeno.
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[2]  Rozhodnutim spravniho organu prvantho stupné bylo rozhodnuto o zméné vyse
4 / Ve / v/ o 4 v M v i / / Ve / i
a podminek thrady léCivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léc¢ivymi
ptipravky nalezejicimi do referené¢ni skupiny ¢. 25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE
dlouhodobé pusobici, p. o., ve smyslu prilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni G¢inném ke dni vydani rozhodnuti. Pfedmétem fizeni byly
1é¢ivé pripravky v rozhodnuti jednotlivé uvedené, a to ve variantach podle mnozstvi
Ucinné latky, popt. podle mnozstvi tablet v baleni a podle drzitele registrace, popt. podle
vyrobce ¢i dovozce. V souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném
4 eV _V 4 v v v 4 v / M N4 /4 o v 4
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonua, ve znéni
/ Ve / M 4 4 4 4 M 4 v o / 4 vV _V /7¢¢
U¢inném ke dni vydani rozhodnuti (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
4 4 4 4 v M v 7 M v 4 7/
spravni organ prvniho stupné stanovil pro referen¢ni skupinu ¢. 25/2 zakladni thradu ve
vysi 3,1725 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD®). Navazujicimi
/ v i v v 4 v/ v 7 M v v M / Ve
vyroky zaradil predmétné pfipravky do referencni skupiny ¢. 25/2 a zménil vysi
a podminky jejich Ghrady ze zdravotniho pojisténi v souladu s § 391 odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi.

[3] K namitkam, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi ani vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.,
o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy
Ghrady lé¢ivych pripravka a potravin pro zvlastni lékafské Gcely a nalezitostech zadosti
o stanoveni vyse uhrady (dale jen ,vyhlaska o stanoveni vyse Ghrady 1ééivych pripravka®),
Ve v 7/ Ve / .. o Ve 4 / Vv 4 7 7 v / 4
nepripousti pouziti koeficientl pti stanoveni vyse zakladni Ghrady, zalovany v rozhodnuti
vysvétlil, ze spravni organ prvniho stupné musi v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5
zakona o verejném zdravotnim pojisténi zajistit plnou thradu nejméné nakladného
1é¢ivého pripravku ze skupiny posuzovanych lécivych pripravkd, pficemz zakon stanovi,
\4 4 7/ 4 / Ve . *VV/ v 4 Vv . Ve N4
ze zakladni Ghrada se stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotrebitele pfipadajici
na ODTD lé¢ivého pripravku. Zakladni dhrada tedy mutze byt vypoéitana jak podle
pripravku se stejnou silou, jako je stanovena ODTD, tak za pomoci pripravku, ktery ma
jiny obsah lécivé latky v jednotce lékové formy. Pravni dprava tedy podle zalovaného
v 4 4 v v 4 sV 4 v/ 4 S o
predpoklada prepocet sily lé¢ivého pripravku na ODTD, a to pomoci koeficienta podle §
16 vyhlasky o stanoveni vyse uhrady lecivych pripravka. Podle zalovaného totiz neni
spravne, aby se sila pripravku prepocitavala dvéma odlisSnymi mechanismy v zavislosti na
tom, jestli se jedna o fazi stanovovani zakladni Ghrady v referenéni skupiné nebo o jejt
/ /4 4 /I Ve /. v/ . / 4 /7 / . v v/ 4
Upravu pro konkrétni léCivy pripravek a jeho thradu. Pravni Gprava sice prepocitaci
mechanismus pfesné neupravuje, uziti téchto koeficienti predstavuje nejlep$i mozny
v ’ / / I . ~ / vV . J v [
postup predvidany pravnimi predpisy. Zalovany rovnéz nesouhlasil s namitkami, ze 1ééivy
pripravek, jenz byl vybran pro Gpravu vyse zakladni Ghrady podle § 39¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, musi byt dostupny v Ceské republice, nebot podle § 39c¢
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se maji vzit v avahu vsechny
4 v . v . 4 Ve /4 v/ o . Ve 4 /7 4
v zasadé terapeuticky zaménitelné 1écive pripravky. Zdaraznil ptitom, ze nebyla prokazana
nepfitomnost predmétného lécivého pripravku nebo jeho stazeni z trhu v Ceské republice.
Odmitl rovnéz pozadavek na to, aby byla zajisténa plna dhrada jednoho 1é¢ivého
v/ v .. kd 4 4 v 4 / **V_V 4
pripravku pro kazdou farmakoterapii, nebot zakon stanovi, ze musi byt zajisténa plna
/ 4 M . I Ve / 4 4 v 4 Vo /4 4
Ghrada vramci skupiny lécivych latek v priloze ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim
PRRVERVERY o e Vv ’ v_ 7/ . / /
pojisténi, a to bez ohledu na jejich zarazeni do referencni skupiny, ktera se nemusi
shodovat se skupinou lé¢ivych latek.
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[4] Proti napadenému rozhodnuti zalovaného se zalobce a) branil zalobou ze dne 26. 5.
2010, vedenou u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 6/2010, ve které navrhl, aby
soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni; soucasné navrhl,
aby byl zalobé pfiznan odkladny ulinek. Vymezil, ze jeho zaloba se tyka lélivych
ptipravki PRESTARIUM NEO, PRESTARIUM NEO FORTE, PRESTARIUM 4 MG,
PRESTARIUM 8 MG a PREXANIL 4 MG, ohledné kterych je drzitelem rozhodnuti o
registraci. Zalobce a) namital, Ze spravni organy nespravné a netplné zjistily skutkovy stav,
a tento pak po pravni strance nespravné posoudily. Vyse zakladni Ghrady pro referencni
skupinu ¢. 25/2, jakoz ivySe Ghrady predmétnych lécivych pripravkia byly podle jeho
presvédCeni stanoveny nespravné, atov dusledku neprivné vybraného referenéniho
lé¢ivého pripravku, ktery je v Ceské republice fakticky nedostupny. Vypodet byl navic
zkreslen nezakonnym prepoctem podle koeficientd, nebot takovy postup § 39¢ zakona o
verejném zdravotnim pojisténi a provadéci pravni predpisy neumoznuji; ustanoveni § 16
vyhlasky o stanoveni vySe Ghrady lécivych pripravku nelze pouzit, nebot neupravuje
vypocet zakladni thrady, ale prepocet sily pfipravku oproti vysi zakladni Ghrady, tedy
nasledny postup po stanoveni vySe zakladni thrady. Vzhledem k netransparentnosti
stanoveni uhrady doslo rovnéz k poruseni ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢.89/105/EHS, o
pruhlednosti opatteni upravujicich tvorbu cen u humannich lééivych ptipravki a jejich
zaClenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (dale jen
,smérnice & 89/105%). Uhrada predmétnych p¥pravka méla byt mimoto ve smyslu § 39b
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a provadécich pravnich predpist zvysena
oproti zakladni Ghradé referen¢ni skupiny ¢.25/2; jelikoz takto bylo postupovano i
v minulosti a jelikoz zalobce a) dolozil vSechny dukazni prostredky prokazujici splnéni
podminek pro zvyseni Ghrady oproti zakladni thradé, které v minulosti zalovany za
obdobné situace plné akceptoval.

[5] Proti rozhodnuti zalovaného se branil rovnéz zalobce b) zalobou ze dne 26. 5. 2010,
vedenou u Meéstskeho soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 8/2010, ve které navrhl,
aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni; soucasné
navrhl, aby byl zalobé priznan odkladny ucinek. Vymezil, ze zaloba se tyka lé¢ivého
pHpravku GOPTEN, ohledné kterého je drZitelem rozhodnuti o registraci. Zalobce b)
uplatnil az na nékolik odchylek totozné zalobni body, které byly namitany Zalobcem a).

[6]  Zalovany se k véci vyjadriil v podani ze dne 11. 10. 2010, v némz vysvétlil zptsob
vypoctl Ghrady, ktery se podle néj lisi, pokud je postupovano dle ustanoveni § 39¢ odst. 2
4 4 Vo /4 4 *eV_V 4 ’ v 4
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebo na zakladé ustanoveni § 39¢ odst. 5
téhoz predpisu. Z vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady 1éivych pfipravki podle zalovaného
/. 4 \4 Ve / v v 4 I Ve / v/ v/, 7/ M
vyplyva, ze tas pouzitim prepoctu sily lécivého pripravku na ODTD pocita; proto je
nutné zvolit uréity mechanismus prepoltu, byt jej citovany predpis blizeji nespecifikuje.
Uziti koeficientl je podle zalovaného tim nejlepsim moznym postupem. Zalovany je
presvédéen, ze moznost pouziti koeficientd pfedvida ustanoveni § 39b odst. 7 zdkona o
R ’ eV vV J . /v 7 IV IV e Y v
verejném zdravotnim pojisténi, které odkazuje na provadéci vyhlasku, jiz je pravé vyhlaska
4 / Vv / I Ve / v/ o Vv . \4 Ve 4 4
o stanoveni vy$e thrady léc¢ivych pripravka. Setrval rovnéz na stanovisku, ze pfi hledani
v /4 v/ W4 v 4 Vo /4 4 *eV_V 4 4
plné hrazeného pripravku dle prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni
nutné vychazet z dostupnosti léCivého ptipravku, jak je definovana v § 39¢ odst. 2 pism. a)
téhoz zakona; jedinou podminkou podle zalovaného je, aby takto ureny lécivy pripravek
byl na trhu pfitomen, bez ohledu na jeho mnozstvi a podil na trhu. Nesouhlasil rovnéz
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s tim, ze zakladni Ghradu lze stanovit pouze u pfipravku v sile odpovidajici ODTD, nebot
to neodpovida textu zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalovany setrval na svjch
zavérech obsazenych v napadeném rozhodnuti, Ze nebylo prokazano splnéni podminek
pro zvyseni thrady oproti zakladni thradé referencni skupiny, pricemz zalobci
nespecifikovali, které dikazni prostredky byly nezakonné prehlédnuty, na jejichz zakladé
by bylo mozno dospét k jinému zavéru. Nadto méli, pokud trvali na zvyseni tGhrady,
predlozit analyzu nakladové efektivity a dopadu na rozpocet v souladu s ustanovenim § 12
odst. 4 vyhlasky o stanoveni vyS$e Ghrady lé¢&vych pHpravkd. Zalovany proto navrhoval,
aby méstsky soud zalobu jako nedivodnou zamitl.

[71  Méstsky soud v Praze usnesenim, vyhlasenym pfi jednani konaném dne 20. 3. 2013,
spojil véc zalobce sub a) vedenou pod sp. zn. 3 Ad 6/2010 ke spole¢nému projednani s véci
zalobce sub b) vedenou podsp.zn. 3 Ad 8/2010 stim, ze nadale bude véc vedena
pod sp. zn. 3 Ad 6/2010.

[8]  Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 140, zaloby
zamitl a rozhodl dale, ze zadny zGcastniki nema pravo na nahradu nakladd fizeni.
V oduvodnéni vysel z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads
48/2010 - 237, a vylozil, ze zalobkyné jako zadatelky o stanoveni vyse a podminek Ghrady
1é¢ivych pripravki ze zdravotniho pojistént jsou sice ze zakona Ucastniky spravniho fizeni,
vzhledem k povaze rizeni vsak neni dana jejich zalobni legitimace podle § 65 odst. 1 zakona
¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. f. 5.%). Svéd¢i
jim nicméné procesni legitimace podle odst. 2 téhoz ustanoventi, a soudni ochrana jim tak
muze byt poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav procesnich,
nikoli v§ak hmotnych, jeichz poruseni soud neshledal. Tento rozsudek Méstského soudu
v Praze byl zrusen ke kasaéni stiznosti zalobct rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 8. 1. 2015, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 76, jelikoz rozsifeny senat ve svém usneseni ze dne 9.
12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 63, dospél k zavéru, ze zadatelim o stanoveni vyse a
podminek Ghrady 1écCivych pripravka ze zdravotniho pojisténi jako drzitelim registrace
téchto lécivych pripravka a Gcastnikim spravniho fizeni svéd¢i v ramci soudniho
prezkumu aktivni procesni legitimace podle § 65 odst. 1 s. 1. s., tedy i v rozsahu verejnych
subjektivnich prav hmotnych.

[9]  Méstsky soud v Praze, vazan vyse uvedenym nazorem Nejvyssiho spravniho soudu,
rozsudkem ze dne 29. 7. 2015, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 205, napadené rozhodnuti zrusil a véc
vratil zalovanému k dalsimu fizeni; dale zalovanému ulozil, aby Zalobcim zaplatil nahradu
nakladd fizeni. Jako di@vodnou totiz shledal namitku zZalobcl, podle které zalovany
nemohl pouzit koeficienty pfi stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny. Zakon o
verejném zdravotnim pojisténi totiz jejich pouziti neumoznuje, nebot o nich nehovofi.
Koeficienty sice obsahuje § 16 vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady lécivych pfipravka, avsak

. v 4 4 / v 7 4 4 v/ eV 4
ten se vztahuje az k nasledné Gpravé Ghrady konkrétniho pripravku oproti jiz stanovené
zakladni Ghradé, ktera je shodna pro celou referen¢ni skupinu. Zikon o vefejném
zdravotnim pojisténi podle zavéru soudu ostatné ani neobsahuje zmocnéni pro Gpravu
postupu pii stanoveni vyse zakladni Ghrady referen¢ni skupiny provadécim pravnim
predpisem, jelikoz § 39b odst. 7 téhoz predpisu nelze pouzit, protoze zakon rozliSuje mezi
stanovenim zakladni (hrady a stanovenim vyse a podminek hrady konkrétniho 1é¢ivého

v/ v \4 7 7 / Vv 4 /v 4 eV 4 4 4 /

pripravku, k némuz dochazi zvySenim nebo snizenim jiz stanovené zakladni Ghrady.
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Pokud dojde k situaci, kdy zjistény pripravek v jednotce lékové formy obsahuje jinou
terapeutickou davku lécivé latky, nez je ODTD, je na misté postupovat dle § 3 odst. 2
/v 4 / Vv / / Ve / v/ o M Ve o4 4 v
vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady léecivych pripravkd a stanovit cenu pripadajici pravé na
ODTD na principu primé uméry. Ustanoveni § 39 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi se ma aplikovat pouze tehdy, kdy po stanoveni zakladni Ghrady neni ani jeden
1éivy pripravek ze skupiny 1éCivych latek uvedenych v priloze 2 citovaného zakona plné
hrazen. K otazce vybéru 1é¢ivého pfipravku, podle kterého byla stanovena vyse zakladni
/. v 7 i v i v c v /7 / Vv /
Ghrady referenc¢ni skupiny soud vysvétlil, Ze jeji zodpovézent je s ohledem na vyse uvedené
zavéry predcasné. Ve vztahu k pozadavku zalobct na zvySeni dhrad u svych 1é¢ivych
v/ o V. * \4 M vV v v / bl 4 \4 /
ptipravki soud odvétil, ze tento je rovnéz predCasny, nebot zatim nebyla zalovanym

4 v vV Vv 4 v 4 I/ Ve 4 v/ 4 \ oA / Vv
spravné vyreSena otazka urleni lécivého pfipravku, podle kterého byla vypocitana vyse
zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny.

[10] Zalovany (dale téz ,stézovatel“) proti vyse uvedenému rozsudku Méstského soudu
v Praze ze dne ze dne 29. 7. 2015, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 205, broji kasacni stiznosti ze dne
13. 10. 2015 a dovolava se kasaénich davodu podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d) s.
v Vv ’7. 7 \4 v / 4 v v 4 4
f. s. Stézovatel namita, ze mu meéstsky soud nespravné vytknul, ze by zastaval nazor o
v . Ve 7 . . o Ve /7 ’ 7 7 4
moznosti pouziti koeficienti pti stanoveni zakladni thrady dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot ve skutecnosti pouziti koeficienta pripada
v uvahu pri postupu dle ustanoveni § 39¢ odst. 5 téhoz predpisu. Napadené rozhodnuti
ostatné nikde nehovofi o tom, ze by bylo mozné koeficienty podle § 39¢ odst. 2 pism. a)
i / v M v/ vV v i v M / Ve / v/ M *VVv/
citovaného predpisu pouzit. Stézovatel vysvétlil, ze jako lé¢ivy pripravek s nejnizsi cenou
pro konecného spotrebitele byl urcen pripravek LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 MG
POR TBL NOB 30X20 MG, podle kterého by cinila zakladni Ghrada dastku 0,9493
K¢/ODTD. K tomuto vysledku pfitom spravni organ prvatho stupné dle stézovatele
dospél bez pouziti jakychkoli koeficientt. Jelikoz vsak cena tohoto pfipravku je
abnormalné nizka, byly by abnormalné nizke i individualni dhrady za baleni vSech
lécivych pripravkd, navic by to vedlo k tomu, ze by ve skupiné ¢. 81 prilohy ¢. 2 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nebyl zajistén zadny plné hrazeny lécivy pripravek,
a to v rozporu s pozadavkem § 39¢ odst. 5 téhoz predpisu. Tento aspekt pritom mél soud
zvazit, jinak svuj rozsudek zatizil nepfrezkoumatelnosti. Do své definitivni vyse totiz byla
zakladni Ghrada navys$ena az postupem dle § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, v jehoz disledku musely spravni organy zohlednit prepoéitaci koeficienty podle
§ 16 vyhlasky o stanoveni vySe thrady léCivych ptipravkd. Soud sice na jednu stranu
dovodil, ze zakladni thrada je shodna pro celou referenéni skupinu, s éimz stézovatel
souhlasi, na druhou stranu uvedl, ze zajistit plnou Ghradu nejméné nikladného 1é¢ivého
v/ 4 Vo /4 4 *eV_V 4 \4
pripravku podle § 39¢c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi lze az po
definitivnim stanoveni zakladni Ghrady v ramci nasledné situace, avsak podle stézovatele
nijak neupfesnil, jak toho lze dosihnout pti kumulativni zadkonné podmince na shodnou
zakladni Ghradu pro celou referenéni skupinu, ktera by byla stanovena v extrémné nizké
vysi. Stézovateli tak neni zfejmé, zda se ma selektivné navysit tthrada do plné Ghrady pouze
4 M /4 v 4 /4 Ve /4 v/ v/ v v Ve /4
za baleni nejméné nakladného 1écivého pripravku, ¢imz by se vSak narusila vazba této
/ 4 7/ V4 . 4 \4
Ghrady na zakladni Ghradu platnou pro celou referencni skupinu. Tvrzeni soudu o tom, ze
wSkupiny lécivych latek uvedené v priloze & 2 zdakona ¢ 48/1997 Sb. neodpovidaji jednotlivym
referencnim skupinam vymezenym wvyblaskou ¢ 384/2007 Sb.<, neni spravné, nebot
/v . .o ) . v v/ v )
v posuzované véci nastala specificka situace, kdy do skupiny ¢. 81 prilohy ¢. 2 zakona o
Vo 4 4 **V_V 4 4 v/ / Vo I Ve 4 v/ v /7 . v
verejném zdravotnim pojisténi nalezi vyhradné jen léCivé pripravky z referencni skupiny ¢.
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25/2. Stézovatel setrval na stanovisku, ze koeficienty jsou pouzitelné pfi postupu dle § 39¢
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot pri Gpravé vyse zakladni Ghrady je
nutné zohlednit vypocet vlastni thrady, a to i s ohledem na pouziti téchto koeficienta.
Stézovatel nikdy v dané véci nevyslovil, ze koeficienty jsou pouzitelné jiz pri vypocltu
zakladni Ghrady dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném pojisténi. Namital dale, ze se
méstsky soud mél zabyvat 1 zbyvajicimi zalobnimi namitkami, nebot je nemohl odmitnout
s poukazem na to, ze byly ve véci nespravné pouzity koeficienty, jak bylo vyse vysvétleno,
nadto veskeré podklady pro vybér nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku mél soud
k dispozici v predlozeném spravnim spisu. Stézovatel proto navrhoval, aby Nejvyssi
spravni soud rozsudek meéstského soudu zrusil a véc mu vratl k dal$imu fizeni. Dale
navrhoval, aby Nejvyssi spravni soud priznal kasacni stiznosti odkladny Gcinek.

[11] Zalobci a) a b) se ke kasaéni stiZnosti vyjadfili v podani ze dne 29. 10. 2015,
v némz namitali, ze stézovatel popira sva predchozi rozhodnuti o nutnosti pouziti
koeficienti pfistanoveni zakladni tGhrady. I v napadeném rozhodnuti stézovatel
oduvodnoval pouziti téchto koeficientd. Neni proto zfejmé, proc stézovatel nyni vytyka
soudu, ze se stouto jeho argumentaci vyporadal. Koeficienty byly v projednavané véci
v rozporu se zakonem pouzity obecné, pouze u pripravku LISINOPRIL-RATIOPHARM
20 MG POR TBL NOB 30X20 MG nebyly aplikovany pouze proto, ze tento pripravek je
vsile odpovidajici ODTD. Nesouhlasili rovnéz stim, ze postup pri vypoctu zakladni
Ghrady nejméné nakladného ptipravku by mél byt odlisny s ohledem na to, zda spravni
organy aplikuji § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebo § 39¢
odst. 5 téhoz predpisu, nebot to nema oporu v zakoné. V posuzované véci byl tedy
nakonec podle zalobcl vybran jako nejméné nakladny pfipravek TANAP 1 MG POR
CPS DUR 56xIMG, av$ak jen za pouziti koeficientl, coz je v rozporu se zakonem.
K pozadavku stézovatele, aby mu soud sdélil, jak maji spravni organy v dané véci dale
postupovat, soud odvétil, ze toto nebylo jeho tlohou, nebot mél zkoumat zakonnost
napadeného rozhodnuti, coz uéinil. Ustanoveni § 39¢ odst. 5 predmétného zakona zalobci
pritom vykladaji tak, ze toto ustanoveni je nutné pouzit pro stanoveni thrady rozhodného
pHpravku, ktery je v Ceské republice nejméné nakladny, ptidem? ma byt zajiténa jeho
pln4 Ghrada. Zalobci v neposledni ¥adé poukazali na to, e spravni organy v souasné dobé
koeficienty nepouzivaji, tudiz neni zfejmé, pro¢ se jich v projednavané véci stézovatel
dovolava. Navrhovali proto, aby Nejvyssi spravai soud kasacni stiznost zamitl.

[12] Nejvyssi spravni soud usnesenim ze dne 2. 11. 2015, ¢&. j. 4 Ads 229/2015 - 43,
nepriznal kasalni stiznosti stézovatele odkladny G¢inek.

II.

Posouzeni kasa¢ni stiznosti

[13] Stézovatel je osobou opravnénou k podani kasaéni stiznosti, nebot byl Gcastnikem
fizeni, z néhoz napadeny rozsudek Méstského soudu v Praze vzesel (ustanoveni § 102 s. .
V4 7V M v 4 4 v v/ 4 bd M
s.), kasaCni stiznost je vCasna (ustanoveni § 106 odst. 2 s. 1. s.) a pripustna, nebot nejsou
v o 4 v o A4 v/
naplnény duvody podle ustanoveni § 104 s. 1. s. zpusobuyici jeji nepfipustnost.

[14] Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek v souladu s § 109 odst. 3 a 4
s. I. s. vazan rozsahem a divody, které stézovatel uplatnil v kasa¢ni stiznosti. Neshledal
pritom vady podle ustanoveni § 109 odst. 4 s. . s., k nimz by musel ptihlédnout z Gfedni



4 Ads 229/2015 - 51
pokracovani

i i M VVv/ 4 4 Vv / 4 4 4 v v 7/ a4
povinnosti. Nejvyssi spravni soud se rovnéz zabyval tim, zda neni na misté kasa¢ni stiznost
odmitnout dle ustanoveni § 104 odst. 3 pism. a) s. I. s, avsak zjistil, Ze pro aplikaci tohoto
ustanoveni neni naplnéna jeho hypotéza, jelikoz predchozi rozhodnuti Nejvyssiho

4 4 / 4 4 ./ Ve i v o M /4 i
spravniho soudu se tykalo procesni otazky a nevyjadril se k meritu véci, tj. k zakonnosti

7 4 4 V/V /4 4 M vVv/ 4 4
napadeného rozhodnuti - srov. usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze

dne 22. 3. 2011, ¢.j. 1 As 79/2009 - 165.

[15] Z obsahu kasa¢ni stiznosti vyplyva, ze ji stézovatel podal z divodit uvedenych
v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. 1. s.
lze kasa¢ni stiznost podat z divodu tvrzené ,mezdkonnosti spocivajici v nespravném
posouzeni pravni otdzky soudem v predchdzejicim ¥izeni.“ Nespravné posouzeni pravni
otazky v predchazejicim fizeni spoliva v tom, ze na spravné zjistény skutkovy stav byl
krajskym soudem aplikovan nespravny pravni nazor. Podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism.
d) s. f. s. lze kasacni stiznost podat z dGvodu tvrzené ,neprezkoumatelnosti spocivajici v
nesrozumitelnosti nebo nedostatku divodi rozhodnuti, popripadé v jiné vadé rizeni pred
soudem, mobla-li mit takovd vada za nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé.“

[16] Kasacni stiznosti neni divodna.

[17] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkami neprezkoumatelnosti
napadeného rozsudku. Neprezkoumatelnost je natolik zavaznou vadou rozhodnuti
méstského soudu soudu, Ze se ji Nejvyssi spravai soud musi zabyvat i tehdy, pokud by ji
stézovatel nenamital, tedy z uredni povinnosti (srov. § 109 odst. 4 s. t. s.). Ma-li rozhodnuti
soudu projit testem prezkoumatelnosti, je treba, aby se ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. .
s. jednalo o rozhodnuti srozumitelné, s uvedenim dostatku divodt podporujicich vyrok
rozhodnuti. Neptrezkoumatelnost pro nedostatek duvoda je dana predevsim tehdy, oprel-li
soud rozhodovaci duvody o skutecnosti v fizeni nezjistované, pripadné zjisténé v rozporu
se zakonem (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads
58/2003 - 75), nebo pokud zcela opomenul vyporadat nékterou z namitek uplatnénych v
zalobé (viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs
135/2004 - 73, (irozsudek ze dne 8. 4. 2004, ¢ 5. 4 Azs 27/2004 - 74).
Za neprezkoumatelna pro nesrozumitelnost lze povazovat zejména ta rozhodnuti, ktera
postradaji zakladni zakonné nalezitosti; z nichz nelze seznat, o jaké véci bylo rozhodovano
¢ijak bylo rozhodnuto; ktera zkoumaji spravni dkon z jinych nez zalobnich divodd
(pokud by se nejednalo o pripad zdkonem predpokladaného prezkumu mimo ramec
zalobnich namitek); jejichz vyrok je v rozporu s odGivodnénim; kterd neobsahuji viibec
pravni zavéry vyplyvajici z rozhodnych skutkovych okolnosti nebo jejichz divody nejsou
ve vztahu k vyroku jednozna¢né (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12.
2003, & j. 2 Azs 47/2003 - 130).

[18] V ptipadé napadeného rozsudku se méstsky soud nedopustil vySe uvedené
nesrozumitelnosti v podobé vnitini rozpornosti vyroku, nerozliseni vyroku a oddvodnéni,
nezjistitelnosti jeho adresati ¢i nevhodné formulace, protoze napadeny rozsudek jasné
v v M v 4 Vv /4 4 Ve M v / VvV
a prehledné obsahuje vSechny zakonem predepsané nalezitosti. Ostatné samotny stézovatel
jeho obsahu porozumél, nebot sjeho zavéry vécné polemizuje v kasaéni stiznosti, v niz
podrobné namita nespravné posouzeni otazky aplikace koeficientd méstskym soudem.
Nelze tudiz hovotit o tom, ze by rozsudek méstského soudu byl nesrozumitelny.
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SkuteCnost, ze stézovatel se zavéry soudu nesouhlasi a pozaduje jiné, podrobnéjsi
odtvodnént, které by nadto plné odpovidalo jeho postoji, nepredstavuje divod pro zruseni
napadeného rozsudku pro jeho udajnou nesrozumitelnost.

[19] Pokud jde o neprezkoumatelnost rozhodnuti krajského soudu pro nedostatek
divodd, pod tento termin spadaji rovnéz nedostatky davodt skutkovych. Bude se typicky
jednat o pfipady, kdy soud opftel rozhodovaci divody o skutecnosti v fizeni nezjistované,
ptipadné zjiSténé v rozporu se zakonem, anebo kdy neni zfejmé, zda vibec néjaké dikazy
v fizeni byly provedeny.

[20] Ani vtomto sméru nezjistil Nejvyssi spravni soud zadné pochybeni meéstského
soudu, nebot ten uvedl, zjakého divodu ma za to, Ze napadené rozhodnuti nebylo
s ohledem na pouziti koeficienti vydano vsouladu se zakonem. Méstsky soud pouze
vyjadril svij pravai nazor ohledné (ne)zakonnosti napadeného rozhodnuti; z faktu, ze

Ve v Ve . VvV \4 v 4 vV o / . 4
neprisvéd¢il argumentaci stézovatele a ze dospél k zavérim, se kterymi nesouhlasi, nelze
dovozovat neprezkoumatelnost rozsudku.

[21]  Jestlize stézovatel namita neprezkoumatelnost z toho duvodu, ze se méstsky soud

4 v / M 4 v v/ 4 .. o v M 4 4 4 M 4
nespravné zabyval aplikaci prepocitacich koeficientt, ackoli spravni organy nic takového
neudinily, fakticky tim polemizuje s pravnimi nazory méstského soudu, ktery svymi
4 v v/ v v 4 M / v / v/ v
zavéry reagoval na prislusnou zalobni argumentaci. Otazka, zda méstsky soud pfislusnou
zalobni namitku spravni uchopil s ohledem na obsah odavodnéni spravnich rozhodnuti,
nezaklada naplnéni kasacniho divodu neprezkoumatelnosti rozsudku dle § 103 odst. 1
pism. d) s. f. s., ale tyka se posouzeni zakonnosti rozhodnuti méstského soudu dle § 103
odst. 1 pism. a) s. f. s. Napadeny rozsudek neéini nepfezkoumatelnym ani argumentace
soudu, ze ,skupiny léivych litek uvedené v priloze & 2 zikona & 48/1997 Sb., neodpovidaji
jednotlivym referencnim skupinam vymezenym vyblaskou ¢. 384/2007 Sb.<, nebot stézovatel
tuto argumentaci vytrha z kontextu, z néjz je zfejme, ze méstsky soud pouze obecné bez
ohledu na konkrétni okolnosti daného pripadu konstatoval, ze mezi témito skupinami jsou
rozdily a ze se vzdy neshoduji. K témuz zavéru pritom dospél 1 Nejvyssi spravai soud
vrozsudku ze dne 10. 3. 2016, ¢. j. 4 As 292/2015 - 42. Nejvyssi spravni soud se
v neposledni fadé neztotoznuje s pozadavkem stéZovatele na to, aby méstsky soud presné
. / / Ve / v/ . . /4 v 4 / .. /7 M 4
stanovil, ktery lé¢ivy prfipravek je nejméné nakladny, jinak se tim podle jeho nazoru
naplnil divody nepfezkoumatelnosti rozsudku, nebot neni véci spravni soudu nahrazovat
innost spravniho organu.

[22]  Nejvyssi spravni soud proto neshledal, Ze by v dané véci byl naplnén kasa¢ni divod
dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. 1. s.

[23] K véci samé uvadi Nejvyssi spravai soud nasledujici:

Z predlozeného spravniho spisu Nejvyssi spravni soud zjistil, ze spravni organ
prvniho stupné (Statni tGstav pro kontrolu lé¢iv) v rozhodnuti ze dne 15. 12. 2009,
¢. j. SUKLS175815/2009, stanovil, ze ,,p72 hodnoceni nejméné nakladného pripravku v priloze
2 zikona jsou také zoblednény rozdily v divkovini jednotlivych lé&Gvych litek, kdy Ustav p#i
vypoctu ceny za ODTD, resp. ceny za ODTD po prepoctu koeficientem soucasné zahrnuje i
frekvenci davkovani daného pripravku (viz soubor priloba 2-sk_81-24112009.pdf, ktery je
soucisti podkladii pro rozhodnuti)... K vyroku 1. Ustav stanovil pro referencni skupinu 25/2 -
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antihypertenziva, inhibitory ACE dloubodobé piisobici, p.o. zikladni sihradu ve vysi 3,1725
K&ODTD v souladu s § 39c odst.2 pism. a) zikona o verejném zdravotnim pojisténi. Pri
stanoveni zdkladni ithrady referenini skupiny 25/2 postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi... Nasledné byl vybran pripravek s nejnizsi
cenou pripadajici na obvyklou denni terapeutickon davku (zaokroublenou na 4 desetinnd mista
matematicky) - referencni pripravek. Referenénim  pripravkem je LISINOPRIL-
RATIOPHARM 20 MG POR TBL NOB 30X20MG obchodovany v Holandsku... P¥i stanoveni
vihrady na zdakladé nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU nebude zajisténa plna vthrada alespori
jednobo pFipravku nélezejiciho do predmétné referenini skupiny... Ustav posoudil moznost
navySeni zikladni ithrady ve vefeiném zdjmu s obledem na §13 odst. 2 wvyblisky. Ustav
porovnal nejnizsi cenu v prepoctu na ODTD zjisténou v kterékoli zemi EU oproti priiméru
drubé az Crorté nenizsi ceny téhoz lécivého pripravku (referencnibo pripravku). P¥i prepoctu
byla zoblednéna odlisna velikost baleni (§ 3 odst. 5 téZe vyblasky). NejniZsi cena vyrobce zjisténa
v Holandsku je 0 76,2 % niZsi od priaméru t7i nejnizsich cen vyrobce téhoZ pripravku zjisténych
v ostatnich zemich EU. Vzhledem k vyse uvedenému navysuje Ustav zikladni ithradu
predmétné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravki. Ustav stanovil ibradu
predmeétné skupiny na zdakladé ceny referencnibo pripravku vypoctené jako priamér t7i nejnizsich
cen tohoto pripravku (do priméru je zabrnuta nejnizsi cena a dalsi dvé nejniZsi ceny téhoZz
pripravku). T nenizsi ceny referencnibo pripravky byly zjistény v Holandsku, Némecku a
Madarsku. Cena referencnibo pripravku z priiméru je 83,71 K¢ Zakladni sibrada vypoctend z
této ceny je 2,7903 K&/ODTD. Ustav zjistil, jakd je nejnizi cena za ODTD pripravki v CR
nalezejicich do posuzované skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd. Pripravkem s
nejnizst cenou za ODTD v CR je RAMIPRILPOLPHARMA 10 MG, TVRDE TOBOLKY POR
CPS DUR 28X10MG, jeho cena za ODTD je ve vysi 2,2020 K¢ Ubrada za ODTD na zikladé
priméru je vyssi nez cena za ODTD pfipravku s nejnizs{ cenou za ODTD v CR v posuzované
skupiné terapeuticky zaménitelnyjch pripravki... V tomto pripadé vsak neni zajistén piné hrazeny
pripravek ve skupiné & 81 priloby ¢& 2 zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi (Ostatni ACE
inbibitory). V souladu s postupem podle § 39¢c odst. 5 byl nalezen nejméné nakladny pripravek v
této skupiné v Ceské republice. Jednd se o TANAP 1 MG POR CPS DUR 56X1MG (cena pro
konecného spotrebitele dle DNC 133,28 K¢). Do cenového srovndni v ramci skupiny priloby ¢. 2
zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi byly zabrnuty vsechny pripravky zarazené do této
skupiny a to pripravky zarazené do seznamu hrazenych pripravki. Jako nejméné nakladny v
priloze &2 zdkona o vefeiném zdravotnim pojisténi byl Ustavem zjistén 1éGvy piipravek
RAMICARD 1,25 POR CPS DUR 100X1,25MG (kéd SUKL: 0041693). Na zikladé Ustavem
ovéfeného skutkového stavu vsak tento p¥ipravek neni v CR dostupny (dle poslednibo hldsent
distributori lécivych pripravki dle § 77 odst. 1 pism. f) zikona c¢islo 378/2007 Sb. o lécivech.,
nebyl obchodovin). JelikoZ o tomto zjisténi nemd Ustav divodnou pochybnost, byl p¥ipravek z
cenového srovndani vyloucen.

Stézovatel k otazce aplikace prepocitacich koeficientd v odivodnéni napadeného
rozhodnuti uvedl, ze ,Jestlize zakon pravi, Ze zakladni vihrada se stanovi ve vysi nejnizsi ceny
pro konecného spotiebitele pripadajici na ODTD lécivého pripravku zarazeného do referencni
skupiny, nelze toto vykliadat tak, Ze se zikladni iihrada stanovi ,ve vysi nenizsi cemy pro
konecného spotvebitele lécivého pripravku v sile odpovidajici ODTD*. Priviastek ,,pripadajici na
ODTD" se vize k cené a neni mozné se domnivat, Ze ,pripadajici na ODTD* rovnd se ,,(lécivy
pripravek) v sile odpovidajici ODTD®. Odvolaci organ ma tedy za to, Ze zikladn{ iihrada miiZe
byt vypolitina jak podle pripravku se stejnou silou, jako je stanovend ODTD, tak za pomoci
pripravku, ktery md jiny obsah lécivé latky v jednotce lékové formy neZ ten, ktery odpovidd
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ODTD. Obdobné plati i pro postup podle ustanoveni § 39c odst. 5 zikona o verejném
zdravotnim pojisténi, které uklidi Ustavu povinnost zajistit plnou ithradu alespor jednobo
pripravku v kaZdé skupiné priloby ¢ 2, avsak jiZ neuvadi presny postup, jak md byt tomuto
poZadavku vybovéno. Z vyse uvedenych divodi plati rovnéZ pro stanoveni referencnibo
pripravku v ramci cenového srovnani ve skupiné prilohy ¢. 2 zdkona o vereném zdravotnim
pojisténd, Ze miize byt vybrin i pripravek, jehoZ sila neodpovidi vysi ODTD. Vyhliska o
zpusobu hodnoceni vyse a podminek ithrady ve svém ustanoveni § 3 odst. 2 stanovi, Ze zdkladni
vihrada u pripravkii s riznyma silami (riiznym obsabem lécivé latky) v jednotce lékové formy se
stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Toto wustanoveni neupravuje pravidla pro vybér
referencniho pripravku, pouze urcuje, Ze u vsech lécivych pripravkii obsabujicich uréitou léGivou
latku, at’ maji silu v jednotce lékové formy jakoukoli, bude zakladni iihrada shodnd
a odpovidajici takové iihradé, jakou by méla ODTD téro lécivé latky. Z vyse uvedeného tedy
vyplyvd, Ze formulace ustanoveni § 39c odst. 5 zikona o vereiném zdravotnim pojisténi i
ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky o zphsobu stanoveni vyse a podminek iibhrady svédli pro
predpoklad prepoctu sily lécivého pripravku na ODTD. Z tobo plyne nutnost zvolit urcity
mechanismus prepoctu, ktery vsak tato ustanoveni bliZe nespecifikuji. Odvolaci orgin je toho
nézoru, %e Ustav spravné zvolil mechanismus prepoctu uvedeny v ustanoveni § 16 vyhldsky o
zpuisobu hodnoceni vyse a podminek iihrady, prestoze se nachizi v Cisti IV., kterd se na
stanoveni zakladni hrady primo nevztabuje. Odvolaci orgin se vsak domnivd, Ze nelze
vychdzet (isté ze systematického vykladu prislusné normy, a Ze nelze pripustit situaci, kdy bude
sila prepocitdvana dvéma odlisnymi mechanismy, a to pouze v zdvislosti na tom, jestli se jedna o
fazi stanovovini zdkladni whrady v referencni skupiné nebo jeji sipravu pro konkrémi lécivy
pripravek. V obou pripadech se totiZ jednd o identicky proces, a tudiz je nezbytné danou normu
interpretovat s vyuzitim logického a teleologického vykladu. Zikon o vereiném zdravornim
pojisténi ani vybldaska o zpisobu hodnoceni vyse a podminek iihrady, prestoZe pocitaji s urcitym
prepoctem zakladni sibrady na ODTD, Zddny konkrétni mechanismus prepoctu nestanovi, a tak
je uziti koeficientii nejlepsim moZnym postupem upravenym danymi pravnimi predpisy.

[24] Z obsahu spravniho spisu vyplyva, ze spravni organy se nejprve snazily zjistit
zakladni Ghradu v referencni skupiné ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotrebitele
podle ustanoveni § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Jelikoz
podle tohoto vypocltu spravni organy dospély k vysi zakladni Ghrady, na jejimz zakladé by
nebyl splnén zikonny pozadavek dle ustanoveni § 39c odst. 5 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi, aby byl alespor jeden lé¢ivy pfipravek plné hrazen, pristupovaly
k dal§im tGpravam a novym prepoltim celé skupiny, pfi¢emz jim vychazely jako
nejlevnéjsi zcela jiné lé¢ivé pripravky. Béhem téchto vypocth zakladni Ghrady ptritom
spravni organy aplikovaly prepoditaci koeficienty (srov. napt. tabulku Piehled pifipravkad
dostupnych v Ceské republice s uvedenim maximalnich cen pro koneéného spotiebitele ze
dne 8. 10. 2009 a 24. 11. 2009).

[25] Otazkou aplikace prepocitacich koeficientt pfi vypoctu zakladni dhrady, ktera
je sttedobodem pfedmétné kasalni 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
zavérum:
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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 nich? je lécivy pripravek nebo potravina pro zvldsini lékarské 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
§ 395 odst. 2 zpiisobem stanovenym provddécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7). Nejprve se
tedy vsem pripravkim referencni skupiny stanovi zakladni sibrada podle § 39c zakona; 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
ocekavini je omezena zejm. zasadou 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 ve fizi stanoveni
zakladni vihrady. Proni kasacni namitka tedy neni divodna.

[26]  Jestlize Nejvyssi spravni soud ma v souladu s ustanovenim § 12 s. f. s. zajistovat
M 4 4 M 4 4 i 4 4 M v o /4
jednotu rozhodovani v oblasti spravaiho soudnictvi, musi rozhodovat jednotné i on sam.
Pokud tedy zde existuje rozhodnuti tykajici se obdobnych Gcastnika a resici stejnou pravni
4 M 4 v M vVv/ 4 4 /4 v / M 4 4
otazku, je na misté, aby se Nejvyssi spravni soud zavéry uvedenymi v takovém rozhodnuti
4 v/ 1 vV M v M 4 v M 4 v ' M 4
sam ridil. Stézovatel sice s témito zavéry fakticky nesouhlasi, ale neprednasi nic nového, co
by tyto zavéry mohlo vyvratit. Nejvyssi spravni soud pritom v kasa¢ni argumentaci
neshledava nic, co odtvodnilo odchyleni se od vyse uvedenych zavéra, pripadné
postoupeni véci rozsifenému senatu - srov. primérené usneseni roz$ireného senatu
Nejvyssiho spravniho 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.

[27] Nejvyssi spravni soud ma za to, ze pravni uprava obsazena v § 39¢ zakona o
verejném zdravotnim pojisténi obsahuje urcity postup krokd, podle kterych mély spravni
4 / v - v v/ v v/ 4 /7 7/
organy postupovat. V posuzované véci tedy mély radné vypocist zakladni Ghradu podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a to bez
prepocitacich koeficientli, jak bylo vyse vysvétleno. Jestlize takto spravni organy
nepostupovaly, tj. pouzily prepolitaci koeficienty, je nutné jim toto klast k tizi a napadené
rozhodnuti zrusit, nebot vsechny nasledujici Gvahy Zalovaného o nutnosti navyseni, resp.
V. oA 4 4 4 7/ 4 v 7 Voo / / Ve / v/
prepocitani a stanoveni zakladni thrady na zakladé Gplné jiného lééivého pripravku, se
mijeji se zakonnym postupem obsazenym v § 39c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[28] Nadto tyto nasledné kroky maji na sebe navazovat, tj. napt. pokud spravni organy
\4 . . v 4 / Vv / I Ve /. v/ o
uvazovaly o aplikaci § 13 vyhlasky o stanoveni vyse thrady lécivych pripravka (srov. ,na
zikladé vereiného zajmu Ustav miiZe téZ zvysit sibradu pripravkim*), mély postupovat tak, ze
mély jiz zji§ténou tGhradu zvySovat, nikoli ji znovu vypoditavat a vybirat jiny ,nejméné
nakladny lécivy pfipravek®, jak se tomu v tomto pripadé fakticky stalo. Rovnéz ustanoveni
§ 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi hovoti o Gpravé thrad, nikoliv o
/4 v v 4 4 Ve / . v/ /4 vV 4 ..
novém prepoctenti, navic s le¢ivymi pripravky, které by nespliovaly podminky pro jejich
zatazeni do vypoctu dle § 39c odst. 2 pism. a) téhoz predpisu. Spravni organy tedy pti
/4 M . / / v v/ .. Ve I Ve / v/ o v 4
svych jednotlivych vypoctech pouzivaly zcela jinou mnozinu lécivych pripravku a pokazdé
hledaly ,nejlevnéjsi variantu® za pouziti jinych postupt, coz zpusobovalo jiné vysledky
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vybéru ,nejlevnéjsiho 1éCivého pripravku®. Nadto se spravni organy nezabyvaly otazkou,
zda bylo viibec na misté postupovat podle § 13 vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady 1é¢ivych
ptipravkl, kdyz jedinym dtvodem pro odmitnuti prvniho vysledku bylo to, Ze nebyla
splnéna podminka § 39¢ odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ohledné zajisténi
plné hrazeného lécivého pripravku.

[29] Nejvyssi spravni soud vtomto sméru vnima oduvodnéni prvostupniového
rozhodnuti jako prakticky nepfezkoumatelné, kdyz spravni organ prvatho stupné
konstatoval, ze po zvySeni Ghrady ve vefejném zajmu podle § 13 odst. 2 vyhlasky o
stanoveni vyse uhrady lécivych pfipravkd, ¢ini u referenéniho pripravku (LISINOPRIL-
RATIOPHARM 20 MG POR TBL NOB 30X20MG) zakladni Ghrada céastku 2,7903
K¢/ODTD, aby nésledné vysvétlil, Ze nejniz$i cena za ODTD pipravkd v CR néleZejicich
do posuzované skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych ptipravki je u pfipravku
RAMIPRIL - POLPHARMA 10 MG, TVRDE TOBOLKY POR CPS DUR 28x10 MG
s cenou za ODTD ve vysi 2,2020 K¢, a nasledné konstatoval, ze vyse Gthrady za ODTD na
zakladé priméru cen u referencniho pfipravku je vyssi nez za ODTD pripravku s nejnizsi
cenou za ODTD v CR. Nasledné v$ak prvostuptiovy organ uvedl, e v tomto ptipadé nenf
zajistén plné hrazeny pripravek ve skupiné ¢. 81 prilohy ¢ 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Tyto zavéry jsou pritom v logickém rozporu stim, co nyni tvrdi
stézovatel v kasacni stiznosti. Jestlize totiz namita, ze vsechny lécivé pripravky z referencni
skupiny ¢. 25/2 spadaji do skupiny ¢. 81 prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, pak neni zfejmé, jak to, ze v pripadé stanoveni zakladni Ghrady podle § 13 odst. 2
vyhlasky o stanoveni vyse Ghrady lécivych pripravkd, ve vysi 2,7903 K¢/ODTD, by nebyl
zajistén zadny plné hrazeny lééivy pripravek, kdyz sam spravni organ tvrdi, ze u pfipravku
RAMIPRIL - POLPHARMA 10 MG, TVRDE TOBOLKY POR CPS DUR 28x10 MG
byla zjisténa cena za ODTD ve vysi 2,2020 K¢. Dalsi rozpor Nejvyssi spravai soud spatfuje
v tom, ze podle vyroku prvostupniového rozhodnuti byla vyse zakladni ahrady stanovena
na zakladé postupu dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, kdezto dle jeho odtvodnéni a podle samotného stézovatele byla urcena na
zakladé ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojistént.

[30] Jinymi slovy spravni organy mély hodnotu zjisténou na zakladé vypoctu podle §
39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi prislusSnym zpisobem zvysit,
aby dostaly pozadavku § 39c odst. 5 zakona, nikoli znovu pfepocitavat a zjistovat zcela
novou na zakladé jiného lé¢ivého pripravku, jak se tomu stalo v projednavané véci.

[31] Za této situace, kdy spravni organy nepostupovaly v souladu sezakonem a
pouzivaly koeficienty, které zakon nestanovi, nebylo véci méstského soudu provést dalsi
vypolty a zjistit namisto spravnich organt, ktery lécivy pfipravek mél byt vybran, a
rozhodnout, zda u nékterych 1é¢ivych ptipravkt byly splnény podminky pro pfipadné

/ Vv 7/ ’ 4 4 v V. Ve 4 4 4 4 v/
zvyseni thrady. Tyto zakladni otazky mély vyfesit spravni organy, které nemohou zadat
po spravnich soudech, aby jejich ¢innost nahradily.
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III.

ZAvér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[32] 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 kasa¢ni stiznosti podle § 103 odst. 1 pism. a) ad) s. 1. s., za pouziti ustanoveni § 109
odst. 3 a 4 s. f. s. Kasacni stiznost proto neni divodna a Nejvyssi spravni soud ji podle
§ 110 odst. 1 posledni véty s. t. s. zamitl.

[33] O nakladech fizeni rozhodl Nejvyssi spravni 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.

[34] Naklady zalobci a) a b) sestavaji z odmény jejich zastupce JUDr. PharmDr.
Vladimira Biby, za celkem 2 tkony pravni sluzby (za dvé zastupované osoby) ve smyslu
ustanoveni § 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni
pozdéjsich predpisu - 2 pisemna podani ve véci samé. Tato odména je podle ustanoveni § 9
odst. 4 pism. d) cit. vyhlasky ve spojeni s ustanovenim § 7 cit. vyhlasky stanovena ve vysi
3.100 K¢ za jeden tkon pravni sluzby; tato odména nalezi advokatovi za kazdou takto
zastupovanou osobu, takze mu celkem nalezi odména ve vysi odpovidajici ¢tyfem
Ukontm, kterou je vsak nutné ponizit o 20 %, jelikoz se jednalo o spolecné tkony pri
zastupovani vice osob (viz. ustanoveni § 12 odst. 4 advokatniho tarifu), tj. na 2.480 K¢ za
jeden Ukon pravni sluzby. Dale Nejvyssi spravni soud priznal nahradu hotovych vydaja
podle ustanoveni § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ve vysi 1.200 K¢ za 4 Gkony (jeden dkon
pravni sluzby po 300 K¢). Celkem tedy Nejvyssi spravni soud pfiznal ¢astku 11.120 K¢
jako odménu za zastupovani a nahradu hotovych vydaji; tuto ¢astku musel dale navysit o
¢astku odpovidajici dani z pridané hodnoty, nebot zmocnény advokat je dle predlozeného
osvédlenti jejim platcem. Zalovany je tedy povinen zaplatit nahradu naklad® ¥Hzeni ve vy
13.455,20 K¢. K vyplaté této castky pak Nejvyssi spravni soud stanovil pfimérenou lhatu.

Poucdenti: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 31. kvétna 2016

JUDr. Dagmar Nygrinova
predsedkyné senatu



