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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
asoudctu JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravai véci zalobcu: a)
Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, b) APOTEX EUROPE B. V., se
sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko, ¢) APOTEX EUROPE LTD., se
sidlem Street Reading, Berkshire, London, Velka Britanie, zastoupeni JUDr. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého niam. 4, Praha 2, proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 12. 2. 2010, ¢.j. MZDR 2163/2010, sp. zn. FAR: L12/2010, v fizeni o
kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 1. 7. 2015,
¢.j. 7 Ad 8/2010 - 271,

takto:

L Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobcim a), b) a ¢) niklady Hzeni ve vy
18.731 K¢ do 30 dnu od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejich zastupce,
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni véci

V¢as podanou kasacni stiznosti zalovany napadl rozsudek Méstského soudu v Praze
(dale jen ,meéstsky soud®) ze dne 1. 7. 2015, ¢.j.7 Ad 8/2010 - 271 (dale jen ,napadeny
rozsudek®). Napadenym rozsudkem méstsky soud zrusil vyrok III. rozhodnuti zalovaného

ze dne 12. 2. 2010, ¢. j. MZDR 2163/2010, sp. zn. FAR 112/2010, (dale jen ,napadené
rozhodnuti®) a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni.
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Rozhodnutim Stitniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 18. 12.
2009, vydanym ve spravnim fizeni vedeném pod ¢. j. SUKLS6033/2009, (dile jen
,rozhodnuti Ustavu® nebo ,prvostupniove rozhodnuti“), bylo rozhodnuto ve véci zmény
vyse a podminek uhrady 1éivych pripravks, v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
1é¢ivymi pripravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢. 28/1 - hypolipidemika, statiny; p.
0., ze zdravotniho pojisténi. Pro posouzeni véci bylo rozhodné, ze vyrokem ¢. L
rozhodnuti Ustavu byla s odkazem na § 39c odst. 2 pism. a) zikona & 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale
jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.“) stanovena pro referencni skupinu 28/1 hypolipidemika,
statiny; per os, zakladni thrada ve vysi 5,61 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku
(dale jen ,ODTD®), ktera ¢ini 20 mg. Vyrokem ¢. II. byla stanovena podle § 39b odst. 6
zakona C. 48/1997 Sb. jedna dalst zvysena Ghrada ve vys$i 31,10 K¢ za ODTD. S ohledem na
vyrok I a II. Ustav navazujicimi vjroky III. - CLXXXIL zménil dosavadni vy$i Ghrady ze
zdravotniho pojisténi za jednotlive lécivé pripravky s odkazem na § 391 odst. 2 v
navaznosti na § 39g a § 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Proti rozhodnut{ Ustavu podali zalobci a daldi dlastnici ¥zeni odvolani.
Napadenym rozhodnutim zalovany rozhodl o odvolani zalobct a dalsich Gcéastnikd tizeni
tak, ze prvostupniové rozhodnuti zrusil ve vyrocich I, LXXXIIL., CXLVI,, a CLIIL a v
castech vyrokt LX, LXI, CLVI, CLXIX a CLXX, kterymi byla stanovena dalsi zvySena
Ghrada a podminky jedné dal$i zvySené Ghrady ze zdravotniho pojisténi dotcenych
1é¢ivych pripravkd a vratil v tomto rozsahu véc Ustavu k novému projednani. Ve zbytku
prvostupfiové rozhodnuti potvrdil a odvolani ve vztahu k Yalobcim zamitl. Zalovany
k namitce proti pouziti koeficientd dle§ 16 tehdy platné vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zpusobu
hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady 1é¢ivych pfipravka a potravin pro zvlastni
lékatske Gcely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady (dale jen ,vyhlaska ¢.
92/2008 Sb.“ ¢i ,vyhlaska®), uvedl, ze formulace § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. 1
ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky svéd¢i pro predpoklad prepoctu sily 1é¢ivého pripravku na
ODTD. Ztoho plyne nutnost zvolit wurlity  mechanismus  prepoctu,
ktery viak tato ustanoveni bli%e nespecifikuji. Zalovany byl toho nézoru, %e Ustav spravné
zvolil mechanismus prepoctu uvedeny v ustanoveni § 16 vyhlasky, prestoze se nachazi
v dasti IV., ktera se na stanoveni zakladni Ghrady pfimo nevztahuje. Podle Zalovaného
nelze pfipustit situaci, kdy bude sila prepocitavana dvéma odliSnymi mechanismy, a to
pouze v zavislosti na tom, jestli se jedna o fazi stanovovani zakladni Ghrady v referenéni
skupiné nebo jeji Gpravu pro konkrétni 1é¢ivy pripravek.

Zalobci se podanymi Zalobami doméihali pfezkouméani napadeného rozhodnuti
z divodu, Ze napadenym rozhodnutim bylo vyrokem III. zamitnuto ve svém dusledku
odvolani zalobce a) proti vyrokim I., CIIL-CVIL a CLVIL-CLXIL. a zalobce b) a ¢) proti
vyrokum I, IIL-XVL Vsichni zalobci vyjadrtili presvédéeni, ze vyse zakladni thrady
referencni skupiny ¢. 28/1 byla stanovena nespravné a z tohoto divodu byla nespravné
stanovena i vySe thrady pfedmétnych pfipravkd. Zakladni dhrada referencni skupiny ¢.
28/1 byla stanovena nespravné a v rozporu s pravnimi predpisy z divodu prepoctu pomoci
koeficientl v rozporu se zdkonem a z divodu nespravné vybraného 1é¢ivého ptipravku.
Zakon ¢.48/1997 Sb. nepfipousti zadné pouziti koeficientl pfi stanoveni vyse zakladni
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thrady. Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. stanovi pouziti koeficienti pouze pti nasledné uprave
thrady u ruznych sil pripravka oproti zakladni Ghradé, pokud tato zakladni Ghrada byla
jiz jednou stanovena. Koeficienty neni mozné pouzit pro stanoveni zakladni Ghrady, nebot

Ve / v/ v / .. o M / / 4 4
pouziti prislusnych koeficienti se vztahuje pouze nadpravu udhrady konkrétniho
ptipravku oproti zakladni whradé. To dle zalobct zcelajednoznacné vyplyva ze
skutecnosti, ze § 16 odst. 1 a 2 je obsazen v ¢asti IV. vyhlasky (obsahujici pravidla pro
zpusob hodnoceni vyse Ghrady prfipravku), zatimco zpusob hodnoceni vyse a podminek
zakladni Ghrady je upraven v ¢asti treti. Nadto skutecnost, ze pravni predpisy neumoznuji
Ve 4 / Vv 4 4 / v/ v v 4 . . o M v v
pti stanoveni vyse zakladni thrady pouzit prepocet pomoci koeficientd, jednoznacné
vyplyva také z faktu, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje zadné zmocnéni pro upravu

4 / Vv 4 7 /7 /4 v 7/ 4 4 v M
postupu pro stanoveni vyse zakladni thrady podle § 39¢c provadécim pravnim predpisem.

Nadto zalobci uvadéji, ze kdyby bylo mozno pouzit prepoclet dle koeficientd,
samotna uprava vyse uhrady konkrétniho pripravku pfi prepoctu sily pripravku oproti
vysi zakladni Ghrady, jde nad ramec zakonného zmocnéni podle § 39b odst. 7 zakona
¢. 48/1997 Sb. aje s timto zakonnym zmocnénim v rozporu. Podle § 39b odst. 2 pism. e)
zakona ¢. 48/1997 Sb. se pfi stanoveni vyse a podminek Ghrady u lé¢ivého pripravku
posuzuji vhodnost cesty podani, 1ékové formy a velikost baleni. Citované ustanoveni tedy
pozaduje posoudit u lé¢ivého pripravku rovnéz vhodnost jeho sily. Naproti tomu § 16
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. neobsahuje zpusob posouzeni vhodnosti sily ptipravku,
ale takoveé posouzeni naopak vylucuje tim, ze stanovi konkrétni vysi koeficientu, od néhoz
se nelze odchylit (s vyjimkou znacné omezené skupiny lécivych pripravkd uvedenych
v § 16 odst. 3) a kterym se vySe Gthrady za ODTD toliko nasobi, bez ohledu na vhodnost
sily ptipravku. Dale zalobci namitali nespravay vybér lécivého pripravku, podle kterého
byla stanovena vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢. 28/1.

II. Napadeny rozsudek

Méstsky soud, vazan pravnim nazorem vyjadfenim v rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 11. 3. 2015, ¢. j. 3 Ads 28/2013-104, ze zadatelam o stanoveni vyse
a podminek Ghrady 1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojisténi jako drzitelum registrace
téchto 1é¢ivych pfipravkd a tGlastnikim spravniho fizeni svédéi v ramci soudniho
prezkumu aktivni procesni legitimace podle § 65 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
fadu spravniho, ve znéni pozdésich predpist (dale jen ,s. f. s.%)., tedy jak v rozsahu
verejnych subjektivnich prav procesnich, tak i v rozsahu vetejnych subjektivnich prav
hmotnych, posoudil Zalobu a shledal ji divodnou.

Meéstsky soud dospél k zavéru, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. neumoziiuje pouzit
koeficienty pfi stanoveni vySe zakladni Ghrady referen¢ni skupiny. Zalovany v napadeném
rozhodnuti vychazi z toho, Ze je-li zakladni Ghrada referenéni skupiny stanovovana podle
1ééivého pfipravku, ktery ma jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce lékové formy nez ten,
ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pti stanoveni vySe zakladni Ghrady referencni
skupiny provést pfepocet s pouzitim prislusného koeficientu odvozeného z § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. Tento nazor zalovaného vSak nema oporu v zakoné. Zplsob stanoveni
(vypoctu) zakladni Ghrady dané referencni skupiny je upraven v § 39c odst. 2 pism. a)
zakona C. 48/1997 Sb. Zakladni dhrada v referencnich skupinach se podle tohoto
ustanoveni stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotrebitele ptipadajici na denni
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terapeutickou davku 1é¢ivého pripravku zafazeného do referenéni skupiny, zjisténé v
kterékoliv zemi Evropské unie pro lé¢ivy pripravek dostupny v Ceské republice. Zakon

v/ v/ 4 Ve / .. o /4 i /. 4 / Vv 4 4
tedy nehovoti o zadném pouziti koeficientd v ramci Gpravy stanoveni vyse zakladni
Ghrady v referenénich skupinach.

Prepocet thrady podle sily pfipravku pomoci koeficientt umoznuje § 16 vyhlasky
¢.92/2008 Sb., pouziti koeficientd uvedenych v tomto ustanoveni se vsak nevztahuje
na stanoveni vy$e zakladni Ghrady, ale na Gpravu Ghrady konkrétniho pfipravku oproti
jiz stanovené zakladni Ghrade, ktera je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39¢ odst. 1
véta treti zakona ¢. 48/1997 Sb.), tedy na nasledny postup pfi stanoveni vyse thrady
konkrétniho pfipravku podle § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tedy pracuje s jiz stanovenou zakladni Ghradou referené¢ni skupiny
a jeho smyslem je pti stanoventi vyse uhrady konkrétniho pfipravku vzit v ivahu ruzné sily
téchto lécivych pripravka. Tento zavér lze dovodit ze systematického ¢lenéni vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., na Cast treti, ktera stanovi zpusob hodnoceni vyse a podminek zakladni
Ghrady, a dast ¢tvrtou, obsahujici pravidla pro zpusob hodnoceni vyse Ghrady konkrétniho
ptipravku oproti zakladni uhradé. Ustanoveni § 16 odst. 1 a2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
upravujici pouziti koeficientl, je obsazeno v Casti ¢tvrté této vyhlasky. Ustanoveni této
¢asti vyhlasky upravuji postup pri hodnoceni kritérii podle § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb.,
nikoli postup pfi stanoveni vyse zékladni thrady ve smyslu § 39c tohoto zikona. Cést
¢evrta vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a tedy ani § 16 odst. 1 a 2, se tak na stanoveni vyse zakladni
Ghrady referencni skupiny nevztahuji.

Meéstsky soud povazoval za podstatné takeé to, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje
v/ / v 4 / Ve 4 / Vv 4 4 / v 7
zadné zmocnéni pro Upravu postupu pri stanoveni vyse zakladni uhrady referencni
skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim predpisem. Ve shodé se zalobci mél soud za to,
ze zalovanym opakované zminované ustanoveni § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., které
vyslovné odkazuje na zpusob hodnoceni vyse a podminek thrady stanovenych v § 39b
odst. 2 az 6 (a dale na podminky, za nichz je 1éivy ptipravek hrazen formou pausalu, na
lékatsky predpis nebo formou zvlast Gctovaného lécivého pripravku), se na postup pri
stanoveni vyse zakladni Ghrady, ktery je upraven v jiném ustanoveni téhoz zakona (§ 39¢),
nevztahuje. Zmocnéni pro Gpravu postupu pii stanoveni vySe zakladni Ghrady referenéni
skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim predpisem neni obsazeno ani v § 39g odst. 4
zakona ¢. 48/1997 Sb. Toto ustanoventi striktné rozliSuje mezi stanovenim zakladni Gdhrady
1é¢ivého pripravku postupem podle § 39c zakona nastrané jedné, a stanovenim vySe a
podminek thrady konkrétniho lécivého ptipravku, k némuz dochdzi zvySenim nebo
A 4 eV 4 ’ 7/ Vv /4 Ve 4 v 4
snizenim jiz stanovené zakladni thrady, na strané druhé (to se déje na zakladé posouzeni
podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zdkona zptsobem stanovenym provadécim pravnim
v . / 4 v v 4 \4 /4 4
predpisem vydanym na zakladé zmocnéni obsazeného v § 39b odst. 7 zakona).

Pouziti koeficientd odvozenych od § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. pii
stanoveni zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny ¢. 28/1 je tedy nezakonné. (Naproti tomu
pti stanoveni vySe thrady konkrétniho lé¢ivého pripravku je pouziti koeficientd namisté;
pravidla obsazend v tomto ustanoveni nejsou v rozporu se zikonnym zmocnénim
obsazenym v § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb.).
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Meéstsky soud se neztotoznil s tim, ze pro stanoveni vySe zakladni Ghrady lze pouzit
pouze ten lécivy pripravek, ktery obsahuje ODTD lécive latky nalezejici do pfislusné
referenéni skupiny. Ustav je povinen Z]lStlt jaky lécivy ptripravek dostupny v Ceské
republice (obsahujici lécivou latku patfici do dané referencni skupiny) je pripravkem s
nejniz$i cenou pro koneéného spotrebitele pripadajici na ODTD, a tento pfipravek pak
pouzit ke stanoveni zakladni Ghrady pro danou referencni skupinu. Takovym pfipravkem
muze byt jak pripravek obsahujici ODTD lé¢ivé latky, tak i pripravek, ktery v jednotce
l1ékové formy obsahuje vyssi ¢i nizsi terapeutickou davku 1é¢ive latky, nez je ODTD. Na
tuto druhou variantu pamatuje § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., podle néjz se zakladni
Ghrada u pfipravkd s rizaymi silami (riznym obsahem lécivé latky) v jednotce lékové
formy stanovi pro silu odpovidajicit ODTD. U lécivych pripravku s riznym obsahem
1é¢ive latky v jednotce lékove formy je tedy nutno nejprve zjistit, jaka cena u nich ptipada
na denni terapeutickou davku; na zakladé tohoto zjisténi pak lze urcit pripravek s nejnizsi
cenou pro konecného spotrebitele ptipadajici na denni terapeutickou davku lécivého
ptipravku a v této vys$i stanovit zakladni thradu pro danou referenéni skupinu. To, jaka
cena pripada na ODTD u téch lé¢ivych pripravka, které v jednotce lékové formy obsahuji
lé¢ivou latku v mnozstvi nekorespondujicim ODTD, lze skutecné zjistit pomoci
jednoduchého matematického vypoétu zalozeného na principu ptimé tméry. Méstsky
soud tedy prisvéd¢il argumentaci zalovaného, ze slovni spojeni ,ptipadajici na denni
terapeutickou davku lécivého prfipravku® obsazené v § 39c¢ odst. 2 pism. a) zakona C.
48/1997 Sb. se vaze ke spojeni ,nejnizsi cena“ a ze z tohoto ustanoveni (ani z vyhlasky ¢.
92/2008 Sb.) nevyplyva povinnost spravaiho organu stanovit zakladni Ghradu pro danou
referencni skupinu na zakladé porovnani pouze téch lecivych pripravkd, které v jednotce
lékoveé formy obsahuji ODTD lecivé latky.

Podle méstského soudu se ustanoveni § 39c¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. nijak
nedotyka zpusobu stanoveni thrady lécivého pripravku, a nelze jim tedy obhajovat pouziti
koeficientl pfi stanoveni zakladni thrady referenc¢ni skupiny. Zminéné ustanoveni zakona
fesi az naslednou situaci, kdy po stanoveni thrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze

. sV / 4 / v/ v 4 Vv o Ve / v/ v
skupin lé¢ivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 zakona alespon jeden lécivy pripravek plné
hrazen.

Pokud jde o druhy zalobni bod (nespravny vybér lé¢ivého ptipravku, podle kterého
byla stanovena vySe zakladni dhrady referenéni skupiny ¢&. 28/1), jeho prezkoumani
povazoval méstsky soud v tuto chvili za pred¢asné a neticelné. S ohledem na shora uvedené
soud shledal zaloby dtvodnymi, a proto zrusil napadeny vyrok III. rozhodnuti zalovaného
pro nezakonnost.

ITI. Kasacni stiznost

Zalovany (dale jen ,stéZovatel) podal proti napadenému rozsudku kasaéni stiznost
ato z divodu neptezkoumatelnosti. Zalovany nesouhlasi s nizorem méstského soudu,
ze ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., se nijak nedotyka zpusobu stanoveni
Ghrady 1é¢ivého pripravku, a nelze jim tedy obhajovat pouziti koeficientt pfi stanoveni
zakladni thrady referenéni skupiny. Ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
jednoznaéné tika, ze: ,V pfipadé, Ze po stanovent iihrady podle §39b az §39e neni v nékteré ze
skupin 1éGvych litek uwvedenych v piiloze & 2 alespori 1 1éGvy piipravek plné brazen, Ustav
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upravi rozhodnutim ithrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek ndleZejici do této
skupiny byl plné hrazen.“ Toto ustanoveni se tedy rozhodné tyka stanoveni uhrad, a to
pozadavkem, aby byl nejméné nakladny lé¢ivy pfipravek plné hrazen. V tomto ustanoveni

’ 7 17 .y « v 7 v/ v 7 v v 1~ ’
se navic uvadi ,upravit thrady” - v mnozném (isle, coz znamena, ze kdyz Ustav upravi
/. M 4 v 4 4 I Ve 7 v/ / Vv v 4 v /
Ghradu nejméné nakladnému lécivému pfipravku za ulelem naplnéni pozadavku plné
Ghrady, pak Ustav, aby dostal zakonnému pozadavku, ze zakladni Ghrada je shodna pro
celou referenc¢ni skupinu, musi zaroven upravit i thrady lécivych pripravkd, které jsou
terapeuticky zaménitelné s timto lé¢ivym pripravkem.

Pfi stanoveni zakladni dhrady referencni skupiny ¢. 28/1 - Hypolipidemika,
statiny, p.o. Ustav ve svém rozhodnuti nejprve postupoval podle ustanoveni § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Jako pripravek s nejniz$i cenou pripadajici na ODTD v EU
byl vybran pripravek SIMVOR 20MG POR TBL FLM 30X20MG obchodovany ve
Svédsku. Zakladni thrada vypoltena z nejniZ$i ceny za ODTD v EU by byla ve vys$i 0,40
K¢/ODTD. Ustav déle posoudil moznost navy$eni zikladn{ Ghrady ve vefejném zdjmu a
shledal, ze zakonné podminky pro navySeni Ghrady s ohledem na vefejny zijem dle
ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. byly splnény. Zakladni Ghrada po navyseni dle
tohoto ustanoveni by ¢inila 1,40 K¢/ODTD. Vypocet zakladni thrady za ODTD (20 mg
simvastatinu) je uveden na str. 153 rozhodnuti Ustavu: 20 mg 1,40K¢ (42,12K¢/30) ODTD.
Zde je pottebné zduraznit, ze pri postupu stanoveni zakladni Ghrady na zakladé ustanoveni
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zikona &. 48/1997 Sb. Ustav nepouzil koeficienty.

Pri postupu dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. vsak nebyl
zajistén plné hrazeny pripravek ve skupiné ¢. 84 prilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. v
tehdej$im znéni (hypolipidemika ze skupiny statint), kam nalezely predmétné léciveé
pHpravky. V souladu sustanovenim § 39c odst. 5 tohoto zikona Ustav upravil
rozhodnutim Ghradu tak, aby byl nejméné nakladny ptipravek v této skupiné prilohy ¢. 2
zakona & 48/1997 Sb. plné hrazen. Toto ustanoveni jiz viak neuvadi zptsob, jakym Ustav
zajisti splnéni povinnosti plné Ghrady nejméné nikladného lé¢ivého p¥ipravku. Ustav
vybira jako nejméné nakladny 1éCivy pripravek ten pripravek, jehoz cena za ODTD po
prepottu koeficientem je nejniz$i. Jako nejméné nakladny 1é¢ivy ptpravek byl Ustavem v
predmétném fizeni vybran ptipravek SIMBELA 10 POR TBL FLM 28X10MG (cena pro
konecéného spotiebitele 118 K¢). Pravé zminény prepocet pomoci koeficientd soud oznacil
jako nezakonné pouzity.

Stérovatel s timto zivérem nesouhlasi a poukazuje na skutetnost, ze Ustav ma ze
zakona povinnost zajistit plnou thradu nejméné jednoho pripravku v dané skupiné ptilohy
¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., a to pripravku nejméné nakladného. Tato povinnost vyplyva z
ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. Jelikoz vysledkem spravnich
fizeni, ktery ma dopad do zdravotnické praxe, jsou kromé stanovenych podminek Ghrady
zejména vySe Ghrady jednotlivych predmétnych lécivych pripravkd, jejichz konkrétni
Ghrada (pokud jejich sila neodpovida ODTD) je dle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb. v rozhodnutich Ustavu pfepoditavana ze zikladni Ghrady pomoci koeficientd, pak
logickym kritériem pro vybér nejméné nakladného ptipravku v pripadé, kdy je potteba
zajistit plnou Ghradu, se jevi taktéz vybér tohoto pfipravku s pomoci koeficientt.
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Pokud by byl pouzit zptsob vybéru nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku bez
pouziti koeficienti - tedy prepoCtem z vySe ceny vydélené poctem ODTD v baleni
ptipravku aritmeticky, coz je obdobné postupu stanoveni zakladni Ghrady dle ustanoventi §
39¢ odst. 2 pism.a) zakona ¢. 48/1997 Sb., potom mohou nastat pripady, kdy timto
postupem nebude zajistén alespon jeden plné hrazeny lécivy pripravek v prislusné skupiné
ptilohy ¢. 2 téhoz zakona. Takova situace by nastala, pokud by byl zvolen jako nejméné
nakladny pfipravek, jehoz sila (mnozstvi lécivé latky v jednotce 1ékové formy) by byla
vys$i nez ODTD, coz doklada hypotetickym prikladem nejméné nakladného ptipravku se
silou 20 mg a poctem 30 tablet v baleni za cenu 300 K¢, pricemz ODTD je 15 mg. Zakladni
Ghrada by tedy vychazela na 7,5 K¢ za ODTD, nebot v jednom baleni za 300 K¢ je 40
ODTD. Podle stézovatele by v takovém pripadé Ghrada za jedno baleni hypotetického
ptipravku ¢inila pouze 253,5 K¢, nebot thrada za 20 mg silu by byla 8,45 K¢ (7,5 K¢ x
koeficient 1,127). Nejméné nakladny pfipravek by tedy nebyl plné hrazen.

Postup, ktery zvolil Ustav ve svém rozhodnuti, tedy postup vybéru nejméné
nakladného léc¢ivého pripravku ve skupiné prilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. a stanoventi
zakladni Ghrady s vyuzitim koeficientu slouzicich k prepoctu sily 1é¢ivych pripravka pri
stanoveni zakladni thrady v referen¢ni skupiné ¢ 28/1 je spravaym, logickym a
souladnym s pozadavky zakona ¢. 48/1997 Sb., protoze pouze timto postupem je docileno
zajisténi plné thrady nejméné nakladného pripravku v posuzované skupiné prilohy ¢. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb. Naproti tomu postup stanoveni zakladni Ghrady na zakladeé
aritmetického prepoctu a nasledného vypoctu uhrad konkrétnich pfipravka, kdy je
pouzito prepoltu pomoci koeficienta muaze vést k situaci, kdy nebude zajisténa plna thrada
alespon jednoho pripravku v posuzované skupiné prilohy ¢. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Stézovatel dale odkézal na ustilenou judikaturu Ustavniho soudu, v ni# Ustavni
soud dospél k zavéru, ze je mozné odchylit se od doslovného znéni pravni normy, pokud
to vyzaduje Ucel zakona, historie jeho vzniku, systematicka souvislost nebo néktery z
principu, jez maji svuj zaklad v dstavné konformnim pravanim fadu jako vyznamovem
celku. Dle nazoru stézovatele je tfeba danou normu interpretovat také s vyuzitim
logického a teleologického vykladu.

Referencni pripravek nemusi mit presné stejnou silu jako je stanovena ODTD,
nebot by tak nebylo mozné v nékterych referenénich skupinach viibec stanovit zakladni
Ghradu. Je tedy zfejmé, ze je nutné zvolit urlity mechanismus pfepoctu ceny lécivého
ptipravku na cenu za ODTD. Pouziti koeficientd explicitné stanovuje ustanoveni § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Pokud soud uvadi, ze zikon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje zadné
zmocnéni pro Upravu postupu pro stanoveni vySe zakladni Ghrady podle ustanoveni § 39¢
téhoz zakona provadécim pravnim predpisem, a neni tedy mozné aplikovat na stanoveni
vyse zakladni thrady pravidla uréena pro zplisob hodnoceni thrady piipravku oproti
zakladni thradé, pak stézovatel upozortiuje, Ze ustanoveni § 39b odst. 7 zakona ¢. 48/1997
Sb. stanovi, ze zplsob hodnoceni vySe a podminek thrady stanovenych v § 39 v
odstavcich 2 az 6, podminky za nichz je lé¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni
lékatské Glely hrazen formou pausalu, na lékatsky predpis nebo formou zvlast Gétovaného
1ééivého pfipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem. V
tomto pripadé konkrétné vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb.
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Ustav pfi stanovovani zikladni (thrady postupuje také v souladu s ustanovenim §
39¢g zakona ¢. 48/1997 Sb., které upravuje fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o
stanoveni vySe a podminek thrady. V ustanoveni § 39g odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb. je
stanoveno, Ze pti rozhodovani o vy$i a podminkich Ghrady Ustav 1é¢ivému p¥ipravku
nebo potraviné pro zvlastni 1ékarské aclely stanovi zakladni Ghradu podle § 39c. Pri
stanoveni vySe a podminek thrady takového 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské Gcely zakladni Ghradu zvys$i nebo snizi na zakladé posouzeni podminek
stanovenych v ustanoveni § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. zptsobem stanovenym
provadécim predpisem (§ 39b odst. 7). Timto provadécim predpisem je vyhlaska ¢. 92/2008
Sb. Nelze proto souhlasit s tvrzenim soudu a zalobce, Ze se ustanoveni § 39b zakona ¢.
48/1997 Sb. vubec nevztahuje na postup pro stanoveni vyse zakladni Ghrady. Dle nazoru
Ministerstva je tedy z uvedeného ustanoveni zmocnéni pro Gpravu postupu pro stanoveni
vyse zakladni thrady podle ustanoveni § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb. provadécim pravnim
predpisem patrné. Postup pomoci koeficientt mozné vyuzit i na zakladé principu analogie,
nebot zakon ¢. 48/1997 Sb., aé pocita s urcitym prepoctem zakladni thrady na ODTD,
konkrétni mechanismus prepoctu nestanovi, a tak je uziti koeficient jedinym moznym
postupem upravenym pravnim predpisem.

V pripadé stanoveni zakladni thrady postupem podle ustanoveni § 39c odst. 5
zakona ¢. 48/1997 Sb. je nutno mit na paméti, ze na zakladé pozadavku ustanoveni § 39c¢
odst. 5 téhoz zakona je nutno zajistit plnou thradu nejméné nakladného lécivého
ptipravku, tzn., ze léCivy pripravek rozhodny pro stanoveni zakladni Ghrady must byt plné
hrazen. Aby byl tento pozadavek zakona naplnén, je treba pfi stanoveni zakladni Ghrady
postupovat podle stejnych principt jako pfi stanoveni thrady jednotlivych konkrétnich
ptipravki. Pokud by tomu tak nebylo, dostali bychom se pfi stanoveni Ghrady k
rozporum, a v dasledku téch by byla popfena logika zakona, ktera vychazi z predpokladu,
ze je thrada stanovena ve vys$i ceny pro konecného spotfebitele nejméné nakladného
pHpravku zatazeného do patfi¢né skupiny p¥ilohy ¢&. 2 zikona ¢&. 48/1997 Sb. Kdyby Ustav
postupoval zpusobem, ze nejprve stanovi thradu za ODTD vydélenim ceny nejméné
nakladného pfipravku poétem ODTD v jeho baleni anasledné ze zakladni dhrady
prepocte uthradu za jednotku lékové formy pomoci koeficientu, pak by diky uplatnéni
prepoctu pomoci koeficientu na konkrétni silu pfipravku nebylo mozné zajistit plnou
Ghradu nejméné nakladného ptipravku ve vsech pripadech.

Stézovatel dile upozorniuje na skutecnost, ze postup stanoveni thrady lé¢ivym
ptipravkiim zatazenym do referenéni skupiny musi byt i v souladu s ustanovenim § 39c
odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., které mimo jiné uvadi, ze zakladni dhrada 1é¢ivého
ptipravku se rovna zakladni thradé referencni skupiny, do které byl 1é¢ivy pripravek
zatazen a zakladni hrada je tedy shodna pro celou referencni skupinu. V souladu s dikci
ustanoveni § 39c odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. tedy nelze provést Gpravu thrady pouze

M 4 v 4 /4 I Ve 4 v/ . v /4 4 / 4 7 7
nejméné nakladnému léc¢ivému pripravku, ale je potrebné provést Gpravu zakladni dhrady
celé referenc¢ni skupiny tak, aby byl nejméné nakladny lécivy pfipravek plné hrazen. Soud

o v/ / ’ /3 VY o . / g ’ .

v oduvodnéni napadeného rozhodnuti uvadi, ze zpusob, jakym Ustav splni povinnost
**V_V 4 /4 / Voo Ve 4 v/ 4 . / /I Ve /.
zajisténi plné thrady pro alespon jeden lécivy pfipravek v ramci posuzovanych lécivych
ptipravkl, nijak nesouvisi s posouzenim zikonnosti rozhodnuti Ministerstva ani

7T vV ’ / ’ /
rozhodnuti Ustavu. Stézovatel s timto nazorem soudu nesouhlasi. Zakonnost obou
rozhodnuti se projevila zejména ve skutecnosti, ze tato rozhodnuti byla zalozena
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na spravném postupu Ustavu, ktery ve svém vysledku vyhovuje dikci viech vyse
zminénych ustanoveni - Ustav nejprve postupoval podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona (. 48/1997 Sb. bez pouziti koeficientu a nasel 1é¢ivy pripravek, jehoz cena za
ODTD je nejniz$i. Timto postupem vsak nebyla zajisténa plna Ghrada alespon jednomu
ptipravku v rimci ptislu$né skupiny pilohy &. 2 zikona & 48/1997 Sb. Ustav tedy must
logicky zvolit jiny postup, aby dostal pozadavku zajisténi plné thrady a zaroven
pozadavku, ze zakladni Ghrada ma byt stejna pro vSechny pfipravky z dané referenéni
skupiny, zarovet Ustav zohlednil i fakt, %e pro stanoveni thrad za jednotlivé sily, které
neodpovidaji ODTD je pouzivan prepocet koeficienty. Soud se ve svém rozsudku zabyval
pouze tim, jak mély spravni organy dospét ke stanoveni zakladni thrady v jeji minimalni
mozné vysi a jiz dale nevysvétlil postup a zpusob, jak maji spravni organy dostat
zakonnému pozadavku stanoveni plné Ghrady nejméné nakladného lécivého ptipravku.
V tomto ohledu je tak nutno shledat rozsudek soudu nepfezkoumatelny.

Zalovany nesouhlasi s odtvodnénim soudu, Ze prezkoumini Zalobni nimitky
nespravného vybéru lécivého ptipravku by bylo v tuto chvili predcasné. Soud ve svém
rozsudku jasné pripustil pouze jedinou moznost stanoveni zakladni Ghrady, a to tak, ze
zakladni Ghrada méla byt v predmétném spravnim fizeni stanovena ve vysi nejnizsi ceny
pro konec¢ného spotrebitele pripadajici na denni terapeutickou davku 1é¢ivého pripravku
zatazeného do referenc¢ni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi EU pro lé¢ivy pripravek
dostupny v Ceské republice. Takovy zplsob stanoveni zikladni dhrady je pFitom
zohlednén na strané 151-2 rozhodnuti Ustavu. Na strané 152 rozhodnuti Ustavu je k tomu
uvedeno, ze pri stanoveni Uhrady na zakladé nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v EU nebude
zajisténa plna Ghrada alespon jednoho ptipravku nalezejictho do predmétné referencni
skupiny. Jelikoz v predmétném spravnim fizeni nastala takova situace, ze slozeni
referencni skupiny ¢. 28/1 se shoduje se slozenim skupiny ¢. 84 prilohy ¢. 2 zakona ¢.
48/1997 Sb., neni tak timto zpusobem zajistén ani zadny plné hrazeny lécivy pripravek ve
skupiné & 84 piilohy ¢&. 2 zikona & 48/1997 Sb. Zalobci v ramci druhého alobniho bodu
svou zalobou fakticky napadali vybér nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku ve skupiné
¢. 84 prilohy ¢. 2 zakona €. 48/1997 Sb. a tedy prakticky aspekt aplikace ustanoveni § 39¢
odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. - hledani pripravku, kterému ma byt zajiSténa plna thrada.
Vsechny podstatné informace k vybéru nejméné nakladného 1écivého pripravku lze ptitom
najit napriklad ve spisovém podkladu ,pfiloha2-SK 84-SCAU091101.pdf*. Soud mél tedy
vSechny dostacujici indicie k tomu, aby tento zalobni bod vyporadal a aby pfipadné
rozhodl, jaky lé¢ivy ptipravek ma byt nejméné nakladny ve skupiné ¢. 84 prilohy ¢&. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb., a proto nebylo na misté, aby fesSeni této problematiky odsouval na
pozdéjsi dobu. V tomto ohledu je tak nutno shledat rozsudek soudu vnitfné rozporny a
neprezkoumatelny.

Stézovatel navrhl napadeny rozsudek zrusit a véc vratit méstskému soudu k dal$imu
fizeni.
IV. Vyjadteni a doplnéni kasaéni stiznosti
Zalobci ve vyjadieni ke kasaéni stiznosti uvedli, ze rozhodnou pro posouzeni

daného pfipadu je ta skutecnost, ze vyse zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny ¢. 28/1 byla
stanovena prepoctem pomoci koeficientd. Soud dospél k zavéru, ze pouziti koeficientd pri
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stanoveni zakladni Ghrady je nezakonné. Stézovatel zaklada svoji argumentaci na tvrzent,
ze pti postupu stanoveni zakladni thrady dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb. se pouzije zpusob vybéru nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku bez pouziti
koeficientl, zatimco pfi stanoveni zakladni Ghrady postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 5
Ve o / v M / v 4 / / Ve 4 v/ Ve / . . o
se pouzije zpusob vybéru nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku s pouzitim koeficientt.

Zakon C. 48/1997 Sb. nejen nestanovi zadné odlisnosti pti identifikaci nejméné
nakladného pripravku ani pfi prepoltu jeho ceny na ODTD, ale nedava ani zadnou oporu
pro zavér, ze by snad prepocet cen léCivych pfipravka mohl byt provadén zasadné
odlisnym zptsobem pri postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) a pri postupu podle § 39¢ odst.
5. ZAdné odli$nosti nestanovi ani vyhlaska & 92/2008 Sb. V dasledku odlinych
mechanismua prepoctu cen lécivych prfipravka bez jakékoliv opory v zakoné neni vibec
predvidatelné, jaky pfipravek bude identifikovan jakozto nejméné nakladny (a tedy
rozhodny pro stanoveni zakladni hrady) a jakym zpusobem bude vypocltena zakladni
Ghrada (resp. zda vyse zakladni Ghrady bude odpovidat cené pripravku, podle kterého byla
stanovena, ¢i zda bude tato thrada vyznamné odlisna od jeho ceny). Argumentace
stézovatele je proto vnitfné rozporna.

Zasadné nelze prisvédcit argumentaci, ze pripravek SIMBELA 10 POR TBL FLM
28X10MG je nejméné nakladnym lé¢ivym pripravkem ve skupiné ¢. 84 prilohy ¢. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb. Z podkladt pro vydani zalobou napadeného rozhodnuti vyplyva, ze u rady
jinych pipravkd této skupiny byla cena ptipadajici na ODTD v Ceské republice niZii.
Jedinym davodem, pro¢ byl lécivy pripravek SIMBELA 10 POR TBL FLM 28X10MG
posouzen jako nejméné nakladny v Ceské republice, byl pfepotet jeho ceny s vyuZitim
koeficientu.

Cely postup stanoveni zakladni thrady, a to jak vybér lé¢ivého pripravku, ktery byl
oznalen jako ,nejméné nakladny“ v Ceské republice, tak vlastni vypolet zakladni Ghrady,
byl v dasledku prepoctu koeficienty zcela netransparentni, pricemz doslo k zasadnimu
zkresleni cen lé¢ivych ptipravka a stanoveni zakladni Ghrady ve zcela nerealné, virtualni
vysi, ktera vibec neodpovida cené pripadajici na ODTD lécivého pripravku SIMBELA 10
POR TBL FLM 28X10MG, podle kterého byla stanovena.

Zalobci dale uvadéji, ze nebylo povinnosti soudu sdélovat konkrétni postup, ktery
ma byt spravnim organem zvolen. Zcela logicky, transparentni a zakonem predpokladany
zptsob vypoctu zakladni Ghrady postupem dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997
Sb. je zfejmy jiz ze samotného znéni tohoto ustanoveni: ,,Ustav upravi rozhodnutim ithrady
tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek naleZejici do této skupiny byl plné hrazen®. Pti
tomto zpusobu vypoctu bude pro stanoveni (resp. Gpravu) zakladni Ghrady rozhodnym
pripravek, ktery je v Ceské republice nejméné nakladny. Je zcela logické, ze pokud bude
pro stanoveni zakladni Ghrady pouzita cena rozhodného (referencniho) ptipravku v Ceské
republice, bude takto stanovena zakladni Ghrada rovna cené tohoto pfipravku, a tak bude
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tento pripravek plné hrazen. Z oduavodnéni soudu je zcela ztejmé, ze vybér nejméné
nakladného pfipravku (jako i dalsi postupy v ramci stanoveni zakladni Ghrady) musi byt
proveden bez pouziti koeficientli, a spravni organ tak ma jednoznalné voditko, jak
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postupovat. Nebylo povinnosti soudu sdélovat stézovateli, ktery konkreétni pripravek mél
vybrat. Spravni organ musi pti vybéru rozhodného ptipravku posoudit i dalsi skutecnosti,
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napriklad to, zda je dany pfipravek dostupny, resp. pritomny na trhu v Ceské republice,
zda nebylo oznameno ukonceni jeho dodavek trh, atd. Toto posouzeni nemize namisto
spravniho organu proveést soud. Zalobci navrhli kasaéni stiznost zamitnout.

Stézovatel v dal$im podani doplnil kasalni stiznost o podrobnéjsi zdivodnéni
pouziti koeficientt pfi Upravé thrad. Smyslem a Gcelem § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
je zajistit, aby skupina lecivych latek ptilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. obsahovala vzdy
plné hrazeny nejméné nakladny lécivy pripravek v pripadé, neni-li v takové skupiné jinak
zajistén zadny plné hrazeny 1éCivy pripravek. Ani citované ustanoveni zakona ¢. 48/1997
Sb., ani vyhla$ka & 92/2008 Sb. neuvadéla 7adny postup, jak m4 Ustav Ghrady podle § 39¢
odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. upravit. Bylo tedy nutno zavést ve vsech pripadech aplikace §
39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. rozhodovaci spravni praxi spolivajici v urcitém
matematickém postupu, ktera by konkretizovala text ziakona, byla predvidatelna,
transparentni a jednotna a ktera by nebyla v rozporu s zadnym ustanovenim zakona ¢.
48/1997 Sb. (ktera jsou znacné provazana) a vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a byla by v souladu s
principy stanoveni thrad lécivym pripravkum podle ¢asti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb. Byla
tedy zavedena praxe, ktera mimo jiné spocivala jak v pouziti koeficienttd pfi hledani
nejméné nakladného léciveho pripravku, tak v pouziti koeficientd pti navySovani (Gprave)
zakladni Ghrady. Odtivodnénost pouziti koeficienta vychazi z nasledujicich tti zakladnich
zakonnych principu pfi stanovovani thrad: 1) je nutno dodrzet § 39c odst. 1 zakona, podle
néhoz se zakladni Ghrada 1é¢ivého pripravku musi rovnat zakladni dhradé referencni
skupiny, do které byl léCivy pripravek zarazen. Zakon tedy jasné urcuje provazanost vyse
zakladni thrady a vySe individualnich tGhrad vsech 1é¢ivych pripravka nalezejicich do
stejné referen¢ni skupiny; 2) je nutno dbat na to, ze pri zajistovani plné individualni
Ghrady nejméné nakladného lécivého ptipravku v posuzované skupiné prilohy ¢. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb. postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. lze této plné
individualni thrady dosahnout pouze tak, ze individualni thrada identifikovaného
nejméné nakladného lécivého pripravku se navysi do vyse jeho maximalni mozné prodejni
ceny podle ustanoveni § 39h odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. pfi soucCasném zohlednéni
odpoctu ve smyslu ustanoveni ¢l. V odst. 6 pism. a) cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. 3. 2009, o regulaci cen lécivych pripravka a potravin
pro zvlastni 1ékatské Glely. Timto navysenim individualni Ghrady vsak vyse individualni
Ghrady nejméné nakladného 1élivého piipravku ,poodskoc¢i® viéi vysi zakladni Ghrady
celé referenéni skupiny, ktera byla vypocltena postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb. To je stav, ktery neni v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 1 zdkona
¢ 48/1997 Sb., podle kterého musi byt zdkladni Ghrada shodna pro celou referenéni
skupinu. Tento stav neni mozné ponechat. Proto je nutno v dalsim kroku postupem dle
ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. dorovnat k této plné individualni Ghradé
nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku i zakladni Ghradu jeho referenéni skupiny a
individualni Ghrady vSech ostatnich 1é¢ivych prfipravka ze stejné referenéni skupiny. Zakon
pfitom nestanovi, ze Gprava Uhrad ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997
Sb. se nesmi tykat zakladni Ghrady referenéni skupiny (coz je ostatné také tthrada) ¢i thrad
ostatnich lé¢ivych ptipravki ze stejné referenini skupiny. Naopak gramatickym i
teleologickym vykladem § 39¢ odst. 5 ve spojeni s § 39¢ odst. 1 vétou treti zakona C.
48/1997 Sb. lze dovodit, ze pojmem ,thrada® uzitym v § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
je myslena jak zakladni Ghrada, tak individualni Ghrada vsech 1é¢ivych pripravka ze stejné
referenni skupiny; 3) je nutno dbat na to, ze ve smyslu ustanoveni § 16 vyhlasky
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¢. 92/2008 Sb. se pomoci koeficientti upravuje individualni Ghrada s ohledem na vhodnost
sily u téch 1é¢ivych pripravkd, které maji ve vztahu k jedné obvyklé terapeutické davce
ruzny obsah 1é¢ivé latky v jednotce lékove formy. To je ostatné i zasadni davod, proc je
pouzit koeficient pfi hledani nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku v pfislusné skupiné
prilohy ¢ 2 a pfi navySeni (Gpravé) vyse zakladni Ghrady do vySe ceny nejméné
nakladného lé¢ivého pripravku postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 5.

Koeficient se pfi vybéru nejméné nakladného lécivého pripravku aplikuje z toho
divodu, ze ten se vaze ke konecné individualni Ghradé za baleni 1é¢ivych ptipravka.
Nejnizsi nakladovost pro zdravotni pojistovny se vzdy posuzuje az ve vazbé na konecné
individualni thrady za baleni léCivych pripravka, cili koneéné vydaje zdravotnich
pojistoven. Zdravotni pojistovny, které nejlépe  mohou zhodnotit nakladovost
posuzovanych terapii, byly ulastnikem predmétného spravniho fizeni a nemély proti
zpusobu vybéru nejméné nakladného lécivého pripravku vyhrady. Bez pouziti koeficienta
je aplikace § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. neproveditelna.

Stézovatel ma za to, ze dlouhodobou a opakovanou totoznou aplikaci koeficientt
pti postupu podle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. byla zalozena ustalena rozhodovaci
spravni praxe, proti které zalobce broji. Uziti koeficientd pti aplikaci ustanoveni § 39¢
odst. 5 zakona ¢ 48/1997 Sb. bylo zakotveno v metodikach Ustavu. Toto presvédéeni o
tom, ze uziti koeficientt pri aplikaci § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. zalozilo ustalenou
rozhodovaci praxi, vychazi z toho, ze 1) pouziti koeficientu je logicky a matematicky
podlozeno; 2) neptici se zadnému ustanoveni pravatho predpisu ani vefejnému poradku ¢i
mravum (neni protipravni), naopak vychazi analogicky z § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a je
v souladu s verejnym zajmem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani
systému zdravotnictvi a financni stability systému vefejného zdravotniho pojisténi (§ 17
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.), je tedy intra legem; 3) na strané obou spravnich organa
existuje presvédCeni o zavaznosti tohoto postupu a o nutnosti postup dlouhodobé
dodrovat (zdvaznost metodiky pro pracovaiky Ustavu je vyslovné vyjidfena v bodé 2.
metodiky); 4) ve vsech skutkové shodnych nebo obdobnych ptipadech bylo pravidlo
aplikovano; 5) Gcastnici rizeni se tohoto pravidla mohou ve skutkové obdobnych nebo
totoznych pripadech dovolat, existuje opravnéné legitimni ocekavani dodrzeni pravidla; 6)
pravidlo bylo vytvofeno na zikladé zikonem svéfené pravomoci thrady upravit.
Vzhledem k tomu, e Ustav vyuzil pti stanoveni zakladni Ghrady, jakoZ i hledini nejméné
nakladného lé¢ivého pripravku pravidla zavedeného ustilenou rozhodovaci praxi, je
nezbytné v souladu se zasadou ochrany legitimniho odekavani Gcastnikd spravniho fizeni
tento postup povazovat za spravny a zakonny.

Zalobci v replice k doplnéni kasacni stiznosti k tvrzeni stézovatele ohledné pouziti
koeficientl jakozto jediného mozného a logického postupu namitaji, Ze spravni organy
Ve M M 4 4 4 Vv V. . . VeV v v 4
pri aplikaci § 39¢ odst. 5 zakona nyni postupuji bez prepoctu koeficienty, pricemz znéni
tohoto ustanoveni se nezménilo. Zakon ¢. 48/1997 Sb. se v ramci Gpravy stanoveni vySe
4 7 7 V4 . ’ v/ /4 Ve / .. o M A M M
zakladni Ghrady v referencnich skupinach o zadném pouziti koeficientt ani nezmiriuje, ani
Vv 4 4 . . v/ 4 v 4 /

nepredpoklada a ani neobsahuje zadné zmocnéni pro Upravu postupu podle § 39c
provadécim pravnim predpisem. Jiz z tohoto divodu je pouziti koeficientd pfi postupu
stanoveni, resp. upravy zakladni Ghrady podle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
nezakonné. Za druhé zakon nedava v ustanoveni § 39c zadnou oporu pro pouziti odlisného
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postupu prepoltu cen léCivych pripravka v zavislosti na tom, zda je zakladni (hrada
stanovovana podle odst. 2 nebo podle odst. 5. Jedinym rozdilem je to, ze pfi postupu podle
odst. 5 je zajisténa plna Ghrada nejméné nakladného pripravku, coz lze logicky dosahnout
tim, Ze zékladn{ Ghrada je stanovena podle nejniz$i ceny zjiSténé v Ceské republice (nikoliv
tedy nejniZ$i ceny zji$téné v kterékoli zemi Evropské unie). Zadné odlinosti nestanovi ani
vyhlagka & 92/2008 Sb. Za tfeti, pokud by se nejméné nakladny piipravek v Ceské
republice posuzoval podle skuteéné ceny pripadajici na ODTD, tedy prepoctu koeficienty
by pouzito nebylo, byl by jako nejméné nakladny posouzen zcela jiny ptipravek, nebot
jiné ppravky v Ceské republice maji niZ$i cenu ptipadajici na ODTD. Pokud mély jiné
1é¢ive pripravky z téze skupiny cenu pripadajici na ODTD nizs, je logické, ze plna thrada
takového pfipravku bude znamenat nejnizsi naklady pro zdravotni pojistovny. Za Ctvrté
pokud by bylo pravdivé tvrzeni stézovatele: ,,NejniZsi nakladovost pro zdravotni pojistovny
se vZdy posuzuje aZ ve vazbé na konecné individualni sihrady za baleni lécivych pripravki, ¢ili
konecné vydaje (,ndklady“) zdravotnich pojistoven z fondu vereiného zdravotnibo pojisténi.”,
pak by toto tvrzeni muselo platit zcela stejné 1 pro vypocet zakladni thrady postupem dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a), nejen pro vypocet zakladni Ghrady postupem dle § 39c
odst. 5. Pfi nasledném dopoctu konecné individualni thrady za baleni lécivych pfipravka
postupuje spravni organ v obou pfipadech stejné (bez ohledu na to, zda byla zakladni
Ghrada vypoctena postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) nebo dle § 39¢ odst. 5).
Zakonna kritéria rozhodna pro naslednou upravu individualni Ghrady za baleni 1é¢ivych
pripravku jsou uvedena v ustanoveni § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. a jsou zcela stejna
bez ohledu na to, zda bylo pti vypoctu zakladni Ghrady postupovano dle § 39¢ odst. 2
pism. a) nebo dle § 39¢ odst. 5 téhoz zakona. Za paté nelze prisvéd¢it ani tvrzeni
stézovatele: ,Bez pouZiti koeficientii je aplikace § 39c odst. 5 zdikona ¢ 48/1997 Sb.
neproveditelna.“ Z § 39c odst. 5 se podava, ze pfi tomto zpusobu vypoctu bude
pro stanoveni (resp. Upravu) zakladni Ghrady rozhodnym pfipravek, ktery je z dané
mnoZiny (skupiny, resp. podskupiny) lé¢vych ptipravkd v Ceské republice nejméné
nakladny. Ptitomto postupu tak je vypocet zakladni thrady provadén vzdy stejnym
postupem (bez prepoctu koeficienty, tedy vyse zakladni Ghrady odpovida cené za ODTD
nejméné nakladného pripravku), pricemz pti postupu dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona ¢. 48/1997 Sb. bude pouzit pripravek s nejnizsi cenou za ODTD v kterékoliv zemi
EU, pti postupu dle ustanoveni § 39c odst. 5 pak piipravek s nejnizsi cenou za ODTD
v Ceské republice. Timto zcela logickym postupem je dosaZeno souladu jak s pozadavkem
ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. na plnou {Ghradu nejméné nakladného
ptipravku, tak s pozadavkem ustanoveni § 39c odst. 1 véta tfeti téhoz zakona na shodnou
zakladni thradu pro celou referen¢ni skupinu. Zalobci dale upozorfiuji, Ze jiz v Zalobé
vyslovné namitali, Ze pouziti koeficientl (a to 1 pti dopoltu konecné individualni Ghrady
za baleni lé¢ivych piipravkd podle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) je v rozporu s
ustanovenim § 39b odst. 2 pism. €) zdkona ¢. 48/1997 Sb.

Odkaz stézovatele na ustalenou rozhodovaci spravni praxi nemutze obstat za situace,
kdy tato rozhodovaci praxe neni v souladu se zakonem. V nyni posuzovaném ptripadé neni
splnén predpoklad, ze by zakon daval prostor pro uvazeni, a zvoleny postup je contra
legem. Tvrzeni stézovatele o tom, ze ve vSech skutkové shodnych nebo obdobnych
ptipadech bylo pravidlo o pouziti koeficientu aplikovano shodné, je nepravdivé. Zalobci
odkazali na véc sp.zn.4 Ads 229/2015 a uvedli, Ze stézovatel za stejné pravni situace

v/ ’ ’ . . ’ . ’ ’ . . w2
pouzival ve své rozhodovaci praxi (bez jakekoli zakonné opory) koeficienty odlisnym
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zpusobem, a zcela odlisSnym zpusobem v jednotlivych fizenich ohledné pouziti koeficientu
argumentoval.

Pokud by platilo tvrzeni stézovatele, ze pouziti koeficientu je logicky a
matematicky podlozeno a ze vychazi analogicky z ust. § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a je v
souladu s vefejnym z4jmem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a financni stability systému vetejného zdravotniho pojisténi (§ 17 odst. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb.), je tedy intra legem, pak by toto tvrzeni muselo platit zcela stejné 1
pti vypoctu zakladni thrady postupem dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona C.
48/1997 Sb. Ze vsech vyse uvedenych duvodu zalobci trvaji na tom, ze kasacni stiznost
neni divodna.

V. Posouzeni Nejvys$sim spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasa¢ni stiznosti,
pricemz zjistil, ze je podana osobou opravnénou a je proti napadenému rozsudku
v/ 4 4 4 v
ptipustna za podminek ustanoveni § 102 a § s. f. s.

Nejvyssi spravni soud posoudil kasalni stiznost v mezich jejtho rozsahu a
uplatnénych dtvoda a zkoumal pfitom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz by
musel prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. f. s.). Kasalni stiznost neni
dtvodna.

Nejvyssi spravni soud na tomto misté v prvé radé wuvadi, ze v predmétné véci
nejprve rozhodoval o zadosti zalovaného o ptiznani odkladného Uc¢inku podané kasacni
stiznosti, pricemz usnesenim ze dne 19. 11. 2015, ¢. j. 6 Ads 228/2015-36, kasalni stiznosti
odkladny G¢inek neptiznal.

Z obsahu kasacni stiznosti vyplyva, ze ji stézovatel podal z divodu uvedeného
v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. 1. s., tedy z divodu tvrzené nezakonnosti
v/ N4 4 4 4 4 4 4 v 4 </ /7 v/ 4 4
spoCivajici v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim ftizeni, a dale
z davodu tvrzené neprezkoumatelnosti spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku
duvodu rozhodnuti, popfipadé v jiné vadé rizeni pred soudem, mohla-li mit takova vada za
nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé.

Nejvyss$i spravni soud se nejprve zabyval namitkami neprezkoumatelnosti
napadeného rozsudku. Nepiezkoumatelnost pro nedostatek divodd je dana predevsim
tehdy, oprel-li soud rozhodovaci divody o skuteCnosti v fizeni nezjistované, pripadné
zjisténé v rozporu se zakonem (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4.
12. 2003, ¢&. 5. 2 Ads 58/2003 - 75), nebo pokud zcela opomenul vyporadat nékterou z
namitek uplatnénych v zalobé (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18.
10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004 - 73, ¢i rozsudek ze dne 8. 4. 2004, ¢. j. 4 Azs 27/2004 - 74).
Za neptrezkoumatelna 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 tkon z jinych nez zalobnich divodd
(pokud by se nejednalo o pripad zdkonem predpokladaného prezkumu mimo ramec
zalobnich namitek); jejichz vyrok je v rozporu s odGvodnénim; kterd neobsahuji viibec
pravni zavéry vyplyvajici z rozhodnych skutkovych okolnosti nebo jejichz divody nejsou
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ve vztahu k vyroku jednoznaéné (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12.

2003, & j. 2 Azs 47/2003 - 130).

Stézovatel shledava neprezkoumatelnost v tom, ze meéstsky soud nevysvétlil postup
o M 4 4 4 4 4 4 4 v 4 4 /
a zpusob, jak maji spravni organy dostat zakonnému pozadavku stanoveni plné Ghrady
nejméné nakladného lé¢ivého pfipravku. Dale nesouhlasi s odtvodnénim soudu, ze
v 4 / vV 4 /4 M 4 4 / v Ve / v/
prezkoumani zalobni namitky nespravného vybéru 1élivého ptipravku by bylo v tuto
chvili pfedcasné a v tomto ohledu povazuje napadeny rozsudek za neprezkoumatelny.

Nejvyssi spravni soud ma za to, ze napadeny rozsudek je prezkoumatelny. Méstsky
/4 Ve V M M v v . 4 4 4 4 4 /
soud nalezité objasnil, pro¢ povazuje napadené rozhodnuti za nezakonné (nezakonné
pouziti koeficientt). V odivodnéni uvedl, ze zpusob, jakym Ustav zajisti splnéni
povinnosti upravit rozhodnutim thrady tak, aby nejméné nakladny 1é¢ivy pripravek byl
v 4 4 4 M / 4 4 o i
plné hrazen, nesouvisi s posouzenim zakonnosti napadeného rozhodnuti. Také zdavodnil,
ze prezkoumani druhého zalobniho bodu (nespravny vybér 1é¢ivého pripravku, podle
kterého byla stanovena vyse zakladni Ghrady), povazuje v tuto chvili za predcasné a
/ Vv 4 v / A% o i v v M 4 4 /4 4 /4 o
neucelné. Méstsky soud tudiz zdtvodnil, pro¢ nevysvétlil spravny postup spravnich organa
a vtomto ohledu je napadeny rozsudek prezkoumatelny. Ke druhé namitce Nejvyssi
spravni soud uvadi, ze neni tkolem méstského soudu, aby v této fazi stanovil, ktery 1é¢ivy
v/ v / M / v / / bl 4 Ve 4 4 4
ptipravek mél byt nejméné nakladny, nebot by tim nahrazoval ¢innost spravniho organu.
Za situace, kdy bylo urleni zakladni Ghrady shledano méstskym soudem nezdkonnym
z divodu pouziti koeficientti, by bylo predcasné a nelogické hodnotit vybér nejméné
nakladného lécivého pripravku. Napadeny rozsudek proto neni neprezkoumatelny, jak
tvrdi stézovatel.

Dale se Nejvyssi spravni soud zabyval kasaénimi namitkami sméfujicimi do
pravniho posouzeni véci. Predmétem posouzent je, zda byl zikonny postup Ustavu, ktery
podle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., upravil rozhodnutim zakladni Ghradu za pomoci
koeficientt.

Ze spravniho spisu vyplyva, ze spravni organy se nejprve snazily zjistit zakladni
Ghradu v referen¢ni skupiné ve vysi nejnizsi ceny pro konecného spotrfebitele podle
ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V odtivodnéni
prvostupniovéeho organu bylo uvedeno, ze jako referenc¢ni pripravek byl urcen pripravek s
nejnizsi cenou pripadajici na obvyklou denni terapeutickou davku - SIMVOR 20MG POR
TBL FLM 30X20MG obchodovany ve Svédsku, u ného? cena pro konéeného spottebitele
¢inila 11,98 K¢, pri¢emz zakladni Ghrada vypoctena z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 0,40
K¢/ODTD. Podle Ustavu by viak p¥i stanoveni Gthrady na zékladé takto zji§téné nejnizsi
ceny za ODTD nebyla zajisténa plna thrada alesponi jednoho ptipravku nalezejictho do
pYedmétné referendni skupiny. Proto podle § 13 vyhlasky & 92/2008 Sb. Ustav stanovil
Ghradu predmétné skupiny na zakladé ceny referenéniho pfipravku vypoctené jako prumér
tH nejniz§ich cen tohoto p¥pravku (zjisténych ve Svédsku, Holandsku a Rumunsku).
Zakladni Ghrada byla vypocltena z této ceny na 1,40 K¢/ODTD. V tomto pfipadé vsak
podle Ustavu nebyl zaji$tén plné hrazeny piipravek ve skupiné &. 84 p¥lohy & 2 zékona &
48/1997 Sb. Dale Ustav v odéivodnéni uvedl, Ze v souladu s postupem podle § 39¢ odst. 5
byl nalezen nejméné nakladny piipravek v této skupiné v Ceské republice — Simbela 10mgx
28 tbl (cena pro koneéného spottebitele - DNC - 118 K¢). Cena jednoho baleni o 28
tabletaich o sile (mnozstvi lé¢ivé latky v jednotce 1ékové formy) 10 mg ¢inila pro



6 Ads 228/2015

kone¢ného spottebitele 118 K&, tedy 4,21 K¢& (118 K&28) za 10 mg. Cenu za 20 mg Ustay
zjistil tak, ze cenu za 10 mg vynasobil koeficientem 1,333 dle vyhlasky, ¢imz dostal éastku
5,61 K¢. Pri stanoveni zakladni thrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) tak nebyly
pouzity koeficienty. Zakladni thrada vsak byla stanovena za pomoci koeficientu postupem

dle § 39¢c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Proces stanoveni thrady lééivych pfipravka je upraven v § 39g odst. 4 zakona
¢. 48/1997 Sb., ktery upravuje fizeni o stanoveni vySe a podminek dGhrady: ,/pii
rozhodovini o vysi a podminkdch dhrady Ustav léGivému pripravku nebo potraviné pro
zvlastni lékarské vicely stanovi zakladni vihradu podle § 39c. Pi stanoveni vyse a podminek
sihrady tohoto lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské vcely zakladni ihradu
zvysi nebo sniZi na zdikladé posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zpisobem
stanovenym provdadécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7).“ Uvedené ustanoveni je nutné
vykladat tak, ze pro stanoveni vyse Ghrady konkrétniho 1é¢ivého pripravku se nejdrive
musi stanovit jeho zakladni Ghrada podle § 39¢ citovaného zakona. Podle § 39¢ odst. 1
WUstav zavazuje 16Givy pripravek v ramci vizeni podle § 39g do referenéni skupiny. Zdkladni
vihrada lécivého pripravku se rovnd zdakladni iibradé referencni skupiny, do které byl lécivy
pripravek zavazen. Zikladni vibrada je sihrada pro obvyklou denni terapeutickou divku
lécivych latek obsaZenmych v lécivych pripravcich a je shodnd pro celou referencni skupinu.”
Zakladni Ghrada 1é¢ivého pripravku se tedy zjistuje podle zakladni dhrady referencni
skupiny, do niz byl dany pripravek zarazen. Zakladni Ghrada referencni skupiny se stanovi
dle odst. 2 pism. a) téhoz ustanoveni ve vysi ,nejnizsi ceny pro konecného spotvebitele
pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldastni
lékarské ucely zatazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro
lé&vy pripravek nebo potravinu pro zoldstni lékarské icely dostupné v Ceské republice; (...) .
Timto postupem tak Ustav nejdfve zatadi 1é¢ivy pipravek do referenéni skupiny, urdf pro
referencni skupinu zakladni Ghradu, na jejimz zakladé uréi zakladni Ghradu pro konkrétni
1éivy pripravek. (srovnej rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 5. 2016, €. j. 8
As 86/2015 - 70, bod ¢. 29, vsechna zde citovana judikatura dostupna na www.nssoud.cz)

Zakladni Ghradu konkrétniho pripravku muze ustav dale zvySovat ¢i snizovat na
zakladé posouzeni vlastnosti lécivého pripravku dle § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
mezi néz se napt. radi jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost, zavaznost onemocnéni,
k jejimuz léCeni je urcen, nakladova efektivita, vhodnost cesty podani, lékové formy, sily
a velikost baleni, atd. Dle § 39b odst. 7 ,/zJpiisob hodnoceni vyse a podminek iihrady
stanovenych v odstavcich 2 aZ 6 (...) stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provddécim pravnim
predpisem.“ (K tomu srov. téz znéni § 39g odst. 4: P/ stanoveni vyse a podminek iihrady
tohoto lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlasini lékar'ské iicely zakladni wihradu zvysi
nebo snizi na zikladé posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zpisobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7).“ Timto provadécim pravnim predpisem je
pravé vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., ktera v dasti Ctvrté upravuje ,,Zpusob hodnoceni vyse
Ghrady pripravku®. Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nadepsané jako ,Hodnoceni,
jimz se uvozuje ¢ast Cevrta, uvadi, ze ,/plii zvyseni nebo sniZeni vyse ithrady pripravku oproti
zdkladni vihradé se kritéria wvedend v § 39b odst. 2 zdkona [o vereném zdravotnim pojisténi]
hodnoti oproti pripravku, ktery byl pouZit pro stanoveni vyse zakladni sihrady nebo oproti jiné
terapii, kterd byla rozhodna pro stanoveni zdkladni iihrady. Pro tento #cel Ize rounéZ pouZit
srovndni s pripravkem z téze referencni skupiny, kterému jiz byla stanovena vyse ithrady, je-li
mozné takového srovndni vyuzit.“ Ustanoveni § 39b odst. 2 pism. €) zakona ¢. 48/1997 Sb.
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urcuje, ze ,[plii stanoveni vyse a podminek sibrady se u lécivého pripravku nebo potraviny pro
zvldstni lékarské iicely posuzuji vhodnost cesty poddnt, lékové formy, sily a velikost baleni®.
Tomuto ustanoveni odpovida § 15 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., stanovujici GUpravu tGhrady s
ohledem vhodnost cesty podani a 1ékove formy, ustanoveni § 16 stanovujici Gpravu thrady
s ohledem na vhodnost sily a § 17 stanovujici Upravu uhrady s ohledem na vhodnost
velikosti baleni. Uprava thrady s ohledem na vhodnost sily dle § 16 vyhlasky & 92/2008
Sb. je Gpravou podle kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., a vztahuje se
tak na ni citovany § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. (srovnej rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 10. 5. 2016, ¢. j. 8 As 86/2015 - 70, bod ¢. 30)

Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. vsak stanovi, ze se zvyseni nebo snizeni
vyse thrady pripravku oproti zakladni thradé hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit
pro stanoveni vyse zakladni Ghrady. Dle § 16 citované vyhlasky se Ghrada jedné obvyklé
terapeutické davky u ptipravkd s rGznymi silami v jednotce 1ékové formy snizuje ¢i
zvysuje koeficientem pro kazdé zdvojnasobeni nebo pokles obsahu 1é¢ivé latky v jednotce
1ékové formy pripravku. Pro tuto Gpravu je vsak vychozi hodnotou mnozstvi lecive latky
u pripravku, dle néhoz byla urcena zakladni Ghrada pro referencni skupinu (tzn. u
referencntho pfipravku). Z logiky véci je tak vyloucena Uprava konkrétni thrady u
referencniho pfipravku, nebot zvyseni ¢i snizeni mnozstvi lééivé latky oproti jemu
samému je vzdy nulové. Aplikace § 16 citované vyhlasky na referencni pfipravek je tak
vyloucena. Zakladni thrada referen¢niho pfipravku se jiz nebude upravovat s pomoci
prepoctovych koeficientd dle § 16 citované vyhlasky. (srovnej rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 10. 5. 2016, ¢. j. 8 As 86/2015 - 70, bod ¢. 31)

Nejvyssi spravai soud ve vyse citovaném rozsudku ¢. j. 8 As 86/2015 - 70 ze dne
10. 5. 2016 potvrdil zavéry vyslovené rozsudkem ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 80 ze dne 5. 5. 2016,
ze ve fazi stanovovani zakladni thrady lecivého pripravku podle § 39¢ zakona ¢. 48/1997
Sb. nelze aplikovat koeficienty uvedené ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb.

Z oduvodnéni citovaného rozsudku ¢. j. 5 Ads 76/2015-80 vyplyva, ze § 16
vyhlasky ¢.92/2008 Sb., ,(...)je podrobnéisi sipravou zakonného poZadavku, obsazeného v §
39 odst. 2 pism. e) zikona o verejném zdravotnim pojisténi, na posouzeni vhodnosti sily
lécivého pripravku pri stanoveni vyse a podminek jeho iibrady. Tento poZadavek se tykd
posouzeni vlastnosti jednotlivého, konkrétniho lécivého pripravku, a to wve srovndni s
pripravkem, ktery byl pouZit pro stanoveni vyse zakladni iihrady, pro iicely zvyseni nebo snizeni
vyse sihrady pripravku oproti zakladni sibradé podle § 7 vyblasky. Z toho je evidentni, Ze § 16
vyblasky prichazi ke slovu az poté, co jiz byla zakladni vihrada 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 mnozZstvi
lécivé latky v jednotce lékové formy, u jednobo posuzovaného pripravku by se odrazila ve vysi
stanovené ihrady, kterd je poskytovina téZ ostatnim pripravkim, nebot zikladni ihrada je pro
vsechny posuzované pripravky s obledem na § 39c odst. 1 zakona o vereiném zdravotnim
pojistént shodna.

Konecné i clenéni vyblisky dokldda, Ze § 16 vyblisky na stanoveni zikladni iihrady
nemd dopadat. Zatimco otazky zdikladni iihrady jsou ve vyblasce reseny v Cdsti t7etd, nadepsané
»Zpisob hodnoceni vyse a podminek zakladni shrady®, predméiné ustanoveni je systematicky
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zarazeno v Casti Cturté, nazvané ,Zpusob hodnoceni vyse iihrady pripravku®, ktera upravuje
vypocet sibrady konkrétnibo pripravku na zakladé jiz uréené zdakladni vibrady.

Nejvyssi spravni soud tedy ve vysSe citovanych rozsudcich dospél k zavéru, ze § 16
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. nedopada na stanoveni zakladni dhrady a ani § 39b odst. 7 1 § 39g
odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb. nemohou ospravedlnit pouziti koeficientt jiz ve fazi
stanoveni zakladni Ghrady. Nejprve se tedy vSem pripravkum referencni skupiny stanovi
zakladni Ghrada podle § 39c zakona; v této fazi pravni predpisy aplikaci koeficientd
neumoznuji. Teprve v navazujici fazi, kdyje stanovena vyse thrady jednotlivym
ptipravkim podle § 39b zakona, mohou byt pouzity koeficienty dle vyhlasky 92/2008 Sb.
na zakladé zmocnéni v § 39b odst. 7 zakona.

Stézovatel v nyni posuzované véci poukazal na to, ze pfi postupu stanoveni
zakladni Ghrady na zikladé ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona & 48/1997 Sb. Ustav
nepouzil koeficienty. Ustav vybral postupem podle § 39¢ odst. 5 jako nejméné nikladny
1é¢ivy pripravek ten pripravek, jehoz cena za ODTD po prepoctu koeficientem byla
nejniz$i. Stézovatel ma za to, ze bez pouziti koeficientu je aplikace § 39c odst. 5 zakona ¢.
48/1997 Sb. neproveditelna.

Podle 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., .,V p¥ipadé, Ze po stanoveni sihrady podle §
39b az 39 neni v nékteré ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze & 2 alespori 1 lécivy
pripravek piné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim déhrady tak, aby nejméné nikladny lésivy
pripravek naleZejici do této skupiny byl plné hrazen.”

V nyni posuzovaném pripadé stézovatel sice nepouzil koeficienty pfi stanoveni
zakladni Ghrady na zakladé § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., ale pouzil je az pti
stanoveni zakladni thrady postupem podle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
Jak plyne z vyse citované judikatury, ve fazi stanovovani zakladni Ghrady nelze aplikovat
koeficienty a tento postup byl proto méstskym soudem spravné shledan jako nezakonny.
Nejvyssi spravai soud k tomu podotyka, ze vyse citované zavéry z rozsudku . j. 5 Ads
76/2015 - 80 ze dne 5.5.2016 ulinil soud za situace, kdy byla zakladni Ghrada také
stanovena postupem podle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. V nyni posuzované véci
neshledal divod pro odchyleni se od tohoto pravniho nazoru, nebotf stézovatel sice
s témito zavéry nesouhlasi, ale nepfednasi nic nového, co by tyto zavéry mohlo vyvratit.

Stézovatel nesouhlasil s nazorem meéstského soudu, ze ustanoveni § 39c odst. 5
zakona ¢. 48/1997 Sb. se nijak nedotyka zptsobu stanoveni thrady 1é¢ivého ptipravku a
4 . Ve / S o Ve 4 4 7 / v_ 7/
nelze jim tedy obhajovat pouziti koeficienti pti stanoveni zakladni Ghrady referencni
skupiny. Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi, ze § 39c odst. 5 se sice tyka upraveni Ghrad,
ale soud se ztotoznuje se zavéry méstského soudu, ze dotené ustanoveni fes$i az naslednou
situaci, kdyZ po stanoveni Ghrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin 1é¢ivych
latek uvedenych v pfiloze ¢. 2 alesponi 1 1éCivy pripravek plné hrazen. V takové situaci
musi Ustav upravit rozhodnutim Ghrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek
’1. NV 1 7 ’ . v ’ v 7 .
nalezejici do této skupiny byl plné hrazen. Z tohoto ustanoveni nebylo mozné dovodit
zakonnost pouziti koeficientG pti stanoveni zakladni dhrady, tak jako k tomu doslo
v pripadé rozhodnuti Ustavu.
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Stézovatel argumentoval také hypotetickym pfikladem, ze pokud by byl pouzit
zpusob vybéru nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku bez pouziti koeficienta - tedy
prepoltem z vySe ceny vydélené poctem ODTD v baleni pripravku aritmeticky, coz je
obdobné postupu stanoveni zakladni tthrady dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb., potom mohou nastat pripady, kdy timto postupem nebude zajistén alespon
jeden plné hrazeny lécivy ptipravek v prislusné skupiné prilohy ¢. 2 téhoz zakona. Takova
situace by nastala, pokud by byl zvolen jako nejméné nakladny pripravek, jehoz sila
(mnozstvi 1écive latky v jednotce lékové formy) by byla vyssi nez ODTD, coz doklada
hypotetickym pfikladem nejméné nakladného pripravku se silou 20 mg a poctem 30 tablet
v baleni za cenu 300 K¢, pricemz ODTD je 15 mg. Zakladni Ghrada by tedy vychazela na
7,5 Ké za ODTD, nebot v jednom baleni za 300 K¢ je 40 ODTD. Podle stézovatele by v
takovém pripadé thrada za jedno baleni hypotetického pfipravku ¢inila pouze 253,5 K¢,
nebot thrada za 20 mg silu by byla 8,45 K¢ (7,5 K¢ x koeficient 1,127). Nejméné nakladny
ptipravek by tedy nebyl plné  hrazen.  Stézovatel vSak  nevysvétlil,
pro¢ ve svem hypotetickém prikladu aplikoval koeficient podle § 16 vyhlasky i na nejméné
nakladny 1é¢ivy pripravek, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni uwhrady,
kdyz takovy postup zapovida § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Jak jiz bylo vyse uvedeno,
vhodnost sily jakozto kritérium uvedené v § 39b odst. 2 pism. e) zakona a podrobnéji
upravené v § 16 vyhlasky, hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse
zakladni Ghrady. Uhradu vyde popsaného hypotetického p¥pravku, ktery byl pro
stanoveni vyse zakladni Ghrady pouzit, by nebylo mozné zvysit ¢i snizit ,oproti pripravkn,
ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni sibrady”, nebot by jeho parametry byly vlastné
konfrontovany samy se sebou a rozdil by byl vzdy nulovy. Pti stanoveni vyse Ghrady
nejméné nakladného pfipravku ve stézovatelem predlozeném prikladu tak nemohl byt
pouzit zadny koeficient podle vyhlasky.

Stézovatel také argumentoval zavedenou spravni praxi. K tomu se Nejvyssi spravni
soud opakované vyjadril v rozsudku ze dne 5. 5. 2016, €. j. 5 Ads 76/2015 - 80, a rozsudku
ze dne 10. 5. 2016, . j. 8 As 86/2015 - 70, kdy konstatoval, ze argumentace ustalenosti
rozhodovaci praxe Ustavu nemtze ospravedlnit postup odporujici pravnim predpistm.

VI. Zavér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Na zakladé vyse uvedenych divoda dospél Nejvyssi spravni soud po prezkoumani
napadeného rozsudku méstského soudu k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna a
Nejvyssi spravni soud ji podle § 110 odst. 1 posledni véty s. t. s. zamitl. O nakladech tizeni
rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s. ve spojeni s

4 v vV v - v / Vv / 4
ustanovenim § 120 s. t. s. Stézovatel nebyl ve véci procesné uspésny, proto narok na
nahradu nakladt tizeni nema.

Zalobci méli v stéZovateli ve véci plny aspéch. Nejvy$$i spravni soud proto ulozil
stézovateli, aby ve lhtté do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil k rukam
zastupce zalobcti nahradu naklada v celkové vysi 18 731 K¢. Tu soud urdil jako odménu za
2 tkony, atosepsani vyjadreni ke kasalni stiznosti zalovaného ze dne 12. 11.2015
a sepsani vyjadreni k replice zalovaného ze dne 24. 2. 2016 [§ 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., o odménach advokath a nahradach advokatt za poskytovani advokatnich
sluzeb, dale ,advokatni tarif“]. V souladu sustanovenim § 7 a § 9 odst. 4 pism. d)
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advokatniho tarifu ¢ini bézné odmeéna za kazdy z téchto tkond 3100 K¢. Protoze se vsak
jednalo o spolecné ukony pfi zastupovani tti osob, nalezi advokatovi ve smyslu § 12 odst. 4
advokatniho tarifu za kazdou takto zastupovanou nebo obhajovanou osobu mimosmluvni
odmeéna snizena o 20 % (tedy odmeéna ve vysi 2480 K¢ za jeden tkon a jednu zastupovanou
osobu). Konkrétné se tedy jedna o ¢astku 14 880 K¢ za dva tkony a tfi zastupované osoby.
K této Castce je nutné pripocist nahradu hotovych vydaja podle ustanoveni § 13 odst. 3
advokatniho tarifu ve vysi 2x300 K¢ Zastupce zalobcl je platcem dané z pfidané
hodnoty, proto se odména zvys$uje o ¢astku 3.251 K¢ odpovidajici 21 % dani z pfidané
hodnoty po zaokrouhleni (§ 57 odst. 2 s. 1. s.). Nejvyssi spravni soud neptiznal odmeénu za
tkon podle § 11 odst. 1 pism. a) advokatniho tarifu, nebot zastupce zastupoval zalobce jiz
v fizeni pred méstskym soudem. Celkova vyse odmény tedy cini 18.731 K¢.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 29. ¢ervna 2016

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



