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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvy$$i spravni soud rozhodl v senitu slozeném z predsedy JUDr. Karla Simky
a soudkyt Mgr. Evy Sonkové a JUDr. Milu$e Doskové v pravni véci zalobkyné: Zentiva a.
s., sesidlem  Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska  republika,  zastoupena
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
za 0lasti osoby zli¢astnéné na ¥zeni: PharmaSwiss Ceska republikas. r. 0., se sidlem
Jankovcova 1569/2¢, Praha7, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 13.4.2010,
¢.j. MZDR 5232/2010, o kasaéni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Meéstského soudu
v Praze ze dne 10. 12. 2015, ¢. 5. 11 Ad 13/2010 - 210,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 12. 2015, ¢. 5. 11 Ad 13/2010 - 210,

se zrusSuje avéc se vraci tomuto soudu k dal§imu fizeni.
) v 4
Oddvodnéni:

v .
I. Vymezeni véci

[1]  Statni Gstav pro kontrolu léciv (dile jen ,Ustav®) vedl zmoci Gfedni podle
§ 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
v / i /7 7 4 o /4 v 4 4 M 4 vV . 4
nékterych souvisejicich zakond, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi® ¢i ,,zakon®), a podle § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve

v 4 Vev/ v * o v 4 4 /7 V7 4 v v / Vv 4 /
znéni pozdéjsich predpisu, spoleéné spravni fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze
4 eV _V 4 / Ve / v/ o 4 v i v i / / Ve / i
zdravotniho pojisténi lécivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léc¢ivymi

pripravky nalezejicimi do referenc¢ni skupiny 28/2 hypolipidemika - fibraty, p. o.
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[2]  Vyrokem I rozhodnuti ze dne 30. 12. 2009, & j. SUKLS6016/2009, stanovil Ustay
pro referen¢ni skupinu 28/2 zakladni thradu ve vysi 4,38 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®). Navazujicimi vyroky II. az XXXII. zatadil do
referentni skupiny 28/2 jednotlivé 1éCivé piipravky a zménil vySi jejich Ghrady ze
zdravotniho pojisténi (podminky Ghrady nezménil).

[3]  Proti rozhodnuti Ustavu podala Zalobkyné a dal§i éty¥i Glastnici spravniho Hzeni
odvolani. Vyrokem I. v zahlavi oznaceného rozhodnuti (dale jen ,napadené rozhodnuti®)
zalovany odvolani jednoho zGcastnikd zamitl pro opozdénost. Vyrokem II. zamitl
odvolani Zalobkyné i zbyvajicich G¢astnikd ¥Hzeni a rozhodnuti Ustavu potvrdil.

[4]  Zalobkyné podala proti napadenému rozhodnuti Zalobu, kterou Méstsky soud
v Praze v zahlavi uvedenym rozsudkem (dale jen ,méstsky soud” a ,napadeny rozsudek®)
zamitl. Napadeny rozsudek je v poradi jiz tfetim rozsudkem méstského soudu, ktery byl
vtéto véci vydan. Nejvyssi spravni soud rozhodoval rovnéz trfikrat (jednou pod
sp. zn. 6 Ads 70/2012 a dvakrat pod sp. zn. 6 Ads 161/2012). Ustavni soud vydal ve véci
dne 17.2.2015 nalez sp.zn.IV. US 3910/13 (v podrobnostech viz odst. [28] tohoto
rozsudku a také text rozhodnuti, dostupnych stejné jako ostatni zde citovana rozhodnuti
Nejvy$iho spravniho soudu z www.nssoud.cz; judikatura Ustavniho soudu je dohledatelna
na http://nalus.usoud.cz/).

[5]  Méstsky soud v napadeném rozsudku shrnul, Ye Ustav p¥i stanoveni zikladni
Ghrady vychazel z § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vetrejném zdravotni pojisténi, priemz
vyslednou cenu referencniho pripravku pro konec¢ného spotrebitele stanovil bez odpoctu.
Vyslednou cenu pro konec¢ného spottebitele vydélil poctem ODTD v baleni, ¢imz ziskal
zakladni Ghradu za jednotku 1ékové formy ve vysi 4,1013 K¢ Méstsky soud dale objasnil,
ze jelikoz uplatnéni § 39c odst. 2 pism. a) zakona nevedlo k zajisténi plné Ghrady alespon
jednoho 1é¢ivého pipravku, postupoval Ustav dale podle § 39¢ odst. 5. Ustav nalezl
nejméné nakladny pripravek ve skupiné ¢. 85 prilohy ¢. 2 k zakonu, priemz vychazel
z ceny lé¢ivého pripravku pro konecného spotrebitele s odpoctem. Zakladni thradu za
jednotku lékové formy pfi ODTD 200 mg pak vypocetl ve vysi 4,38 K¢. V reakci
na zalobni namitku nespravného stanoveni zakladni Ghrady méstsky soud uvedl, ze
vypocty provedené podle § 39c odst. 2 pism. a) a odst. 5 zakona nelze srovnavat, nebot
kazdy znich vychazi z odlisnych podminek, a je logické, ze cena bez odpoctu a cena
sodpottem nemtZe byt totozni. Ustav svij postup dle nizoru méstského soudu
oduvodnil, a to véetné uvedeni divoda, pro které stanovil zakladni dhradu s odpodtem.

[6] K zalobni namitce spocivajici vtom, ze zadné ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi neumoznuje jakékoli pouziti koeficientt pfi stanoveni zakladni
Ghrady, méstsky soud vyslovil, Ze Ustav p¥i vypoctu zékladni thrady koeficienty podle §
16 vyhlasky ¢&.92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zpusobu
hodnoceni vyse, podminek a formy thrady lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni
lékatske Ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady (dale jen ,vyhlaska ¢.
92/2008 Sb.“; dnes jiz neti¢inna - pozn. Nejvyssiho spravniho soudu), nepouzil. Koeficienty
byly dle méstského soudu pouzity v souladu s § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. az nasledné pri
vypoctu thrady za jednotlivé 1ékové formy o urcité sile.
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[7]  Méstsky soud konstatoval, ze spravni organy vychazely z Metodiky stanoveni
zakladn{ Ghrady referendni skupiny (dale jen ,Metodika®), ktera upravovala postup Ustavu
za situace, kdy referen¢ni ptipravek za pouziti § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi neni plné hrazen. Ve spravnich rozhodnutich je transparentné
s odkazem na bod 6.7.2. Metodiky vysvétleno, pro¢ byl pti vypoctu proveden odpocet.
Takovy postup je dle méstského soudu v souladu s § 39c odst. 5 zikona, ktery Ustavu
uklada, aby uhrady upravil, avSak neuvadi, jakym konkrétnim zplsobem tak ma ({init.
Pokud Ustav svij postup ¥adné zdtvodnil, nelze mu ni¢eho vytknout, a nepochybil ani
ralovany, ktery objasnil dévody, pro které se s postupem Ustavu ztotoZnil.

[8]  Zalobni nimitku spolivajici vtom, Ze i zinterpretace § 3 odst. 2 ve spojeni
s § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. plyne, ze zakladni Ghradu nelze stanovit pomoci koeficienti
a soucasné ze v referenc¢ni skupiné, ktera obsahuje pfipravky s riznymi silami v jednotce
lékové formy, je treba vychazet z lé¢ivého p?ipravku se stejnou silou, jakou je ODTD,
mestsky soud taktéz neshledal divodnou. Uvedl k ni, ze z § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim poji§téni vyplyva povinnost Ustavu Z]lStlt jaky lécivy prostredek
dostupny v Ceské republice (a obsahujici 1é¢ivou latku patiici do p¥islu$né referenéni
skupiny) je pripravkem s nejnizsi cenou pro konecného spottebitele ptipadajici na ODTD,
a tento pripravek pak pouzit ke stanoveni zakladni Ghrady pro danou referencni skupinu.
Meéstsky soud se domnival, ze slovni spojeni Spripadajici na denni terapeutickou divku
lécivého przpmv/eu obsazené v § 39¢ odst. 2 plsm a) zakona se vaze ke slovnimu spo;em
neniZi cena“. Z pravnich predpist dle jeho nizoru neplyne povinnost Ustavu stanovit
zakladni Ghradu na zakladé porovnani pouze téch lééivych ptipravkdy, které v jednotce
1ékové formy obsahuji ODTD lé¢ivé latky.

[91  Ustav dle ndzoru méstského soudu taktéZ podrobné zdtvodnil, z jakych podkladd
vychazel pti stanoveni vyse ODTD, a postupoval v souladu s § 18 vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb.,

nebot akceptoval definované denni davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci.
Ze je spravné stanovit ODTD ve vys$i definované denni divky mikronizovaného
fenofibrtu, Ustav Fadné objasnil. Méstsky soud proto nimitce nespravného stanoveni
ODTD neprisvédcil. Ani namitku rozporu napadeného rozhodnuti sunijnim pravem
neshledal dtvodnou.

I1. Shrnuti obsahu kasaéni stiZnosti

[10] Proti napadenému rozsudku podala zalobkyné (dale jen ,stézovatelka®) kasacni
stiznost, kterou opira o divody podle § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. 1. 5.%), takze namita nespravné
posouzeni pravni otazky méstskym soudem, vady spravniho fizeni a neprezkoumatelnost
napadeného rozsudku.

[11] Neprezkoumatelnost napadeného rozsudku spatfuje stézovatelka v prvé rade
v tom, ze se méstsky soud viubec nezabyval tim, zda zakon daval oporu pro pouziti
odlisnych cen téhoz 1é¢ivého pripravku pti vypocltu zakladni Ghrady, tedy tim, zda mélo
pouziti ceny jednou s odpoctem a podruhé bez odpoctu oporu v zakoné. Méstsky soud se
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dle stézovatelky taktéz nevénoval tomu, zda bylo mozné na zakladé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi pouzivat pro stanoveni zakladni thrady odlisné matematické
vypocty, a to pti postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona bez uziti koeficientd, zatimco
pti postupu podle § 39¢ odst. 5 zdkona pomoci koeficientd. Méstsky soud pouze bez
dal§iho prevzal argumentaci Yalovaného, aniZ by se zaméfil na to, zda zékon pro Ustavem
zvoleny postup poskytuje dostateény zaklad. Z odiivodnéni napadeného rozsudku dale dle
stézovatelky neni patrné, na zakladé jakych Gvah dospél méstsky soud k zavéru, ze aplikace
§ 16 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (resp. § 39¢ odst. 5 tohoto zakona)
oduvodriuje uziti riznych matematickych postupt pfi vypoétu zakladni whrady.
V neposledni tadé stézovatelka méstskému soudu vytyka, Ze se nezabyval tim, zda bylo
v souladu se zakonem a zasadami logického uvazovani, aby pfi vypoctu zakladni Ghrady
vedla vyssi vychozi cena téhoz lé¢ivého ptipravku k nizsi zakladni Ghradé za ODTD nez
vychozi cena nizsi.

[12] K otazce uziti koeficientd stézovatelka predné namita, ze tvrzeni krajského soudu,
ktery konstatoval, ze pfi vypoctu zakladni thrady koeficienty aplikovany nebyly,
je neprezkoumatelné a rovnéz v rozporu se spisem, nebot zoduvodnéni napadeného
rozsudku i rozhodnuti Ustavu je zfejmé, ze pti stanoveni zakladni Ghrady koeficienty
Ve 4 vV Vv 4 ’ 4 ’ .
naopak pouzity byly. Dale pak stézovatelka uvadi argumenty k samotné zakonnosti
aplikace koeficientd, pfi¢emz ma zato, ze ji zakon o verejném zdravotnim pojisténi
4 . 4 / v 4 4 / v ’ . 4 v 4 4
vramci Upravy vypoctu zakladni thrady v referencnich skupinach nepredpoklada a
neobsahuje ani zmocnéni pro upravu postupu podle § 39¢ zakona provadécim pravnim
v . v o vV Ve /s .. o Ve
predpisem. Jiz z tohoto duavodu bylo dle stézovatelky pouziti koeficientt pfi postupu
podle § 39c odst. 5 zakona nezakonné. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi
(ani vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.) také neposkytuje oporu pro postup, kdy je v jednom pripadé
2 / 4 /I Ve 4 v/ v 4 v/ v vV
pouzita vychozi cena lécivého pripravku bez odpoctu a ve druhém pripadé s odpoctem,
. / v 4 7/ 4
ani pro to, aby byly vypoclty zakladni Ghrady podle § 39¢ odst. 2 pism. a) a § 39 odst. 5
4 4 v 4 v 4 / . [} VvV / /7 \4 Vv ’
zakona provadény zasadné odliSnymi zpusoby. Stézovatelka podotyka, ze odlisné
mechanismy prepoctu cen lééivych pripravki bez opory v zakoné nutné vedou
k netransparentnimu a nepredvidatelnému vypoctu zakladni Ghrady. Protoze méstsky soud
nepokladal postupy spravnich organt za chybné, trpi napadeny rozsudek rovnéz
nezakonnosti spocivajici v nespravném posouzeni pravni otazky.

[13] Stézovatelka dale poukazuje na to, Ze stupen mikronizace (tj. velikost dastic)
fenofibratu je rozhodny pro stanoveni ODTD. Mikronizovany fenofibrat v davce 200 mg
. .. , . ’ . . ’ 17 /

je dle jejiho tvrzeni ekvivalentni supramikronizovanému fenofibratu v davece 160 mg a
fenofibratu ve formé nanocastic v davce 145 mg. Je tomu tak proto, ze zmensujici se
velikost ¢astic fenofibratu vede ke zvyseni jeho vstfebavani, nebot fenofibrat je velmi malo
rozpustny ve vodé. Presto v$ak byla vsem lékovym formam fenofibratu stanovena ODTD
200 mg. Méstsky soud stézovatel¢inu namitku neshledal divodnou a prisvédcil argumentaci
\4 /4 * Vv Ve / 4 7 vV Vv / 4 /4
zalovaného, aniz se podrobnéji zabyval tim, zda tvrzeni, jimiz zalovany dokladal spravnost
stanoveni ODTD, ve skute¢nosti nepodporuji zalobni argumentaci. Nadto z doporucenti
pro diagnostiku a lécbu dislipidémii v dospélosti, na které meéstsky soud odkazoval,
v zadném pripadé neplyne, ze obvyklé davkovani fenofibratu je 200 mg bez ohledu na to,
zda jde o fenofibrat mikronizovany, supramikronizovany nebo ve formé nanocastic.
Zavéry, ze kterych spravni organy vychazely, tedy nemaji oporu ve spisech, a napadeny
rozsudek je neprezkoumatelny. Méstsky soud mimoto ani nereflektoval, ze sam zalovany

4 4 v / Vv v v 4 / 4 v/
v napadeném rozhodnuti uvedl, ze vyse skutené podavané latky u pripravku
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LIPANTHYL 160 odpovida 160 mg - je tudiz zfejmé, ze davkovani tohoto lé¢ivého
pripravku (ataké dalsich ptipravki obsahujicich supramikronizovany fenofibrat a
fenofibrat ve formé nanocastic) neodpovida obvyklému davkovani téchto ptripravka
podle souhrnu daji o pripravku. V neposledni radé upozornuje stézovatelka na to, ze se
méstsky soud nezabyval Zalobni argumentaci zalozenou na tom, ze zalovany postupuje
v obdobnych pfipadech odlisné, kdyz v rozhodnuti ze dne 14.4.2010, ¢&. .
MZDR7415/2010, uvedl, ze lze brat v tvahu ODTD nizsi nez je doporudena denni davka,

zatimco v napadeném rozhodnuti argumentoval tim, ze toto nelze.

[14] Pro tUplnost stézovatelka poznamenava, ze si Ustav ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS184/91/2013 stézovatel¢inu argumentaci osvojil a stanovil ODTD
mikronizovaného fenofibratu ve vysi 200 mg, supramikronizovaného fenofibratu ve vysi
160 mg a fenofibratu ve formé nanocastic ve vysi 145 mg. Stézovatelka také upozornuje, ze
v ’, . 7 Vv v Vv . . ,
meéstsky soud vyhodnotil pravé souzenou véc zcela odlisné oproti tomu, jak o ni rozhodl
v rozsudku ze dne 12.4.2012, ¢.j. 11 Ad 13/2010 - 104. Zminény rozsudek méstského
soudu sice byl zrusen rozhodnutim Nejvyssiho spravniho soudu, avsak diavodem pro
v 4 4 4 4 / 4 v / / \4 4
zruseni nebylo nespravné posouzeni rozhodnych otazek méstskym soudem, nybrz tehdejst
pravni nazor, ze zadatelé o stanoveni vyse a podminek thrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a
b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou aktivné legitimovani k podani spravni
zaloby podle § 65 odst. 2 s. t. s., coz vylucuje jakékoliv hmotnépravni posouzeni. Duvody,
4 v / 4 V/_ VeV/ 4 /1° v M v v ‘v
pro které se méstsky soud od svého drivéjsitho nazoru odchylil a véc posoudil opacné, aniz
doslo ke zméné skutkového ¢i pravniho stavu, nebyly vysvétleny. I proto ma stézovatelka
napadeny rozsudek za nepfezkoumatelny.

III. Shrnuti obsahu vyjadfeni Zalovaného ke kasalni stiZnosti

[15]  Zalovany konstatuje, Ze se méstsky soud otizkou stanoveni zikladni (hrady na
zakladé ceny referenéniho pfipravku jednou s odpoctem a jednou bez odpoctu zabyval na
stranach 10a 11 napadeného rozsudku. Méstsky soud odkazal na Metodiku, ktera je
zalozena ve spravnim spise a ktera vychazela mimo jiné z tehdy platného znéni cenového
predpisu 2/2009/FAR. Proti aplikaci odpoctu u ceny pro konecného spotrebitele navic
stézovatelka ve své zalobé ni¢eho nenamitala.

[16] Problematika zakonného podkladu pro aplikaci rozdilnych matematickych postupa
pti vypoctu zakladni thrady podle § 39¢ odst. 2 pism. a) a § 39¢ odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi byla feSena na stranach 9 a 10 napadeného rozsudku. K tomu
zalovany poznamenava, ze upravit zakladni Ghradu postupem podle § 39¢ odst. 5 zakona
identickym matematickym postupem jako pfi postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
nelze, jelikoz neni mozné na zakladé stejného vzorce a po dosazeni stejnych proménnych
ziskat razné vysledky. Jedinym logickym fesenim je tak pro ucely Gpravy vyse zakladni
Ghrady zvolit neidenticky matematicky postup. Specifiky rozdilnych vypoctd se méstsky
soud dle nazoru zalovaného dostatecné zabyval, a to predevsim s odkazem na Metodiku.
Skutecnost, ze teprve pfi upravené vysi zakladni thrady 4,38 K¢ za ODTD bude zajisténa
plnd Ghrada pro nejméné nakladny lécivy pripravek LIPOHEXAL 250 RETARD ve
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skupiné ¢. 85 prilohy ¢. 2 k zakonu o verejném zdravotnim pojisténi, ostatné stézovatelka
nerozporovala.

[17]  Pokud jde o tvrzeni méstského soudu, ze Ustav pf vypoctu zékladni Ghrady
nepouzil koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., které ma stézovatelka za
neprezkoumatelné, zalovany zastdva nazor, ze tato argumentace méstského soudu se
vztahuje pouze k postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona, vramci néhoz uziti
koeficientl uvazovano nebylo. Méstsky soud vSak dle minéni zalovaného neuvedl, Ze pti
Gpravé zakladni Ghrady postupem podle § 39c¢ odst. 5 zakona koeficienty aplikovany
nebyly.

[18] Kurleni vy$e ODTD sohledem na stupenn mikronizace fenofibratu zalovany
predné objastiuje, e v rozhodnuti Ustavu byly stanoveny dvé vide ODTD pro lé¢ivou
latku fenofibrat, a to zvlasté pro mikronizované (200 mg) a nemikronizované (300 mg)
formy. Namitka stézovatelky se ptritom dotyka pouze otazky stanoveni vyse ODTD pro
mikronizované formy - stézovatelka ma za to, ze pro mikronizované formy fenofibratu
mélo byt stanoveno vicero vysi ODTD. Uvedl-li méstsky soud v napadeném rozsudku, ze
na zikladé hodnocent jednotlivych lékovych forem povazuje Ustav z hlediska vyse denni divky
za rozhodujici stuperi mikronizace fenofibratu a nikoli typ lékové formy (standardni nebo
s *izenym uvolriovanim)®, reflektoval tim, Ze rozhodnym faktorem bylo to, zda byla léciva
latka fenofibrat v uréitém stupni mikronizovana ¢i nikoli. Typ lékové formy (napt. tvrda
tobolka nebo tvrda tobolka s fizenym uvolnovanim) nebyl pro rozhodovani spravanich
organu ve véci stanoveni vyse ODTD podstatny. S nazorem stézovatelky, ze spis nedaval
oporu pro zavér, ze obvyklé davkovani mikronizovaného fenofibratu bylo 200 mg,
zalovany nesouhlasi, nebot v méstskym soudem zminovanych doporudenich je uvedeno
rozpéti obvyklého davkovani mezi 160 az 267 mg, coz bylo zohlednéno v napadeném
rozhodnuti (vysi ODTD mikronizovanych forem fenofibratu vsak nebylo mozno stanovit
jako interval). Meéstsky soud tim, ze pokladal stanoveni vyse ODTD za souladné
s § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., vyporadal jak vytku dotykajici se davkovani pfipravku
LIPANTHYL 160, tak otazku pfipustnosti stanoveni niz$i vyse ODTD lééivé latky, nez
jaka odpovida definované denni davce této lécive latky dle Svétovée zdravotnicke
organizace. Odkaz stézovatelky na rozhodnuti vydané ve véci sp. zn. SUKLS184/91/2013
ptitom s posouzenim zakonnosti napadeného rozsudku nijak nesouvisi, jelikoz méstsky
soud byl povinen vychazet ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu. Pravni dprava se ve véci stanovovani vyse ODTD
v mezidobi zdsadné zménila, nebot se princip vyssich davek podle § 18 odst. 1, 2 a 3
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. jiz neuplatriuje.

[19] Meéstsky soud nebyl dle nazoru zalovaného vazan svymi zavéry vyslovenymi ve
zruseném rozsudku ¢. j. 11 Ad 13/2010 - 104, a tudiz nemusel zvlasté oduvodnovat, pro¢
v napadeném rozsudku zaujal odlisny nazor.

[20] Zalovany dale zdfraziiuje, Ze Metodika transparentné popisuje postup Ustavu pii
aplikaci § 39¢ odst. 2 pism. a) a § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a nent
s témito ustanovenimi v rozporu. Vzhledem k tomu, ze § 39c odst. 5 zakona nestanovil
konkrétni postup, jakym mél Ustav Ghrady upravit, bylo nutné zavést rozhodovaci spravni
praxi, ktera by konkretizovala text zakona a byla predvidatelna, transparentni, jednotna a
neodporovala pravnim predpisim. Byla proto zavedena praxe vyuzivajici pri hledani
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nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku koeficienty. Ze zakona ptitom neplyne, ze by se
Gprava thrad podle §39c odst. 5 nesméla tykat zakladni Ghrady referenéni skupiny.
Naopak gramatickym i teleologickym vykladem lze dovodit, Ze pojmem ,#hrada“ uzitym
v tomto ustanoveni je myslena jak zakladni Ghrada, tak individualni Ghrada vSech 1écivych
ptipravkd stejné referencni skupiny. Individualni Ghrada se podle § 16 vyhlasky ¢&. 92/2008
Sb. upravuje s ohledem na vhodnost sily u téch 1é¢ivych pfipravkd, které maji ve vztahu
k jedné ODTD rtzny obsah 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy. To je divodem, pro¢ je
koeficient pouzit i pfi hledani nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku v pfislusné skupiné
prilohy ¢. 2 zakona a pfi Upravé zakladni Ghrady do vySe ceny nejméné nakladného
1éivého pripravku postupem podle § 39c odst. 5 zakona. Kdyby se koeficienty pfi Gpravé
thrad lécivych pripravka s ohledem na vhodnost jejich sily vibec nepouzivaly (napt. § 16
vyhlasky & 92/2008 Sb. by neexistoval), potom by Ustav koeficienty neaplikoval. Takova
situace vSak neodpovida skutkovému apravnimu stavu vdobé vydani spravnich
rozhodnuti, a proto Ustav musel pf vybéru nejméné nakladného 1é¢ivého p¥Hpravku ve
skupiné prilohy ¢. 2 aptinavyseni zakladni Ghrady referencni skupiny koeficienty
bezpodmineéné pouzit. Pouziti koeficienta pfi dopoéitavani vyse zakladni thrady tak bylo
jedinou logickou moznosti. Teprve z takto stanovené zakladni thrady se v poslednim
kroku dopocitavaji kone¢né individualni Ghrady ostatnich lécivych pfipravka.

[21] Pfi aplikaci § 39¢c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. pri hledani
nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku v prislusné skupiné prilohy ¢. 2 zakona nelze dle
zalovaného nepouzit koeficienty, jelikoz by tim nebyl respektovan pozadavek zajistit
nejniz$i vydaje zdravotnich pojistoven z fondu verejného zdravotniho pojisténi na baleni
1é¢ivych pripravka, u kterych se pfi dopoctu individualni thrady aplikuje v souladu s § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. koeficient. Rovnéz pti navySovani vyse zakladni Ghrady podle §
39¢ odst. 5 zakona nelze koeficienty nepouzit, nebot by tim byl popren zakonny vztah
mezi individualni Ghradou za baleni 1é¢ivého prfipravku a zakladni thradou. Bez uziti
koeficientl by nebylo mozno § 39¢ odst. 5 zakona aplikovat.

[22] Zalovany zavérem zddraziuje, Ze spravni orginy dlouhodobé a opakované
aplikovaly §39c odst. 5 zakona jednotnym zpusobem, ¢imz vytvorily ustalenou
rozhodovaci spravni praxi. Uziti koeficientd bylo zakotveno ve vetrejné dostupnych
metodikach Ustavu, které navic vidy byly soudasti spravnich spist. Vytvoteni metodik
prispélo k predvidatelnosti postuptt Ustavu a k jejich zivaznosti. Udastnici spravnich ¥zenf
se mohou postupt upravenych v metodikich dovolavat a Ustav i Zalovany byli povinni
svou ustalenou rozhodovaci praxi respektovat. Postup Ustavu pii stanoveni zikladni
thrady podle § 39¢ odst. 5 zakona nelze povazovat za nezakonny jen z toho duvodu, ze
zakon zpusob Upravy thrad neupravil konkrétné. Pravidla vytvorena ustalenou
rozhodovaci spravni praxi je treba vzajmu zisady ochrany legitimniho ocekavani
Ucastniku spravniho fizeni povazovat za spravna a zakonna.

IV. Obsah repliky stéZovatelky

[23] Stézovatelka setrvava na svém nazoru, ze méstsky soud neodtvodnil, pro¢ byl
4 4 4 o / Ve M / 4 / Ve 4 v/
postup spravnich organt, které pouzily jednou vychozi cenu lécivého ptipravku bez
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odpoctu a podruhé sodpoltem, vsouladu se zikonem. Méstsky soud sice odkazal na
Metodiku, ale nevysvétlil, na zakladé jakych vah dovodil, Ze pti postupu podle § 39¢ odst.
5 zakona lze vychazet z odlisné ceny téhoz 1élivého pripravku nez pti postupu podle § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona. Méstsky soud ani neobjasnil, pro¢ ptisvédcil tvrzenim zalovaného
o moznosti pouziti dvou riznych matematickych vypoltd, a dostateCné nereflektoval
zalobni argumentaci tykajici se této problematiky. Soulad Metodiky se zakonem méstsky
soud vubec neposoudil.

[24] Stézovatelka dile zdaraznila, ze se méstsky soud komplexné nevyporadal
s namitkou, ze pti vypoctu zakladni Ghrady nelze pouzit koeficienty. Bylo tomu tak proto,
Ye ustal na zavéru, Ye , Ustav p#i vypoctu zdkladni ithrady referencni skupiny koeficienty dle §
16 vyhlisky nepouzil. Stézovatelka opakuje, ze takovy zavér je neprezkoumatelny, nebot
z rozhodnuti Ustavu je zfejmé, Ze koeficienty p¥i uréeni zakladni Ghrady aplikovany byly.

[25] Vyporadani otazky ODTD {fenofibratu je taktéz nedostatecné, nebotf se méstsky
soud vubec nevénoval tomu, zda nebylo namisté stanovit ODTD nikoli podle § 18 odst. 1
vyhlasky ¢&.92/2008 Sb., ale podle jinych odstavci tohoto ustanoveni. Stézovatelka se
nadale domniva, ze méstsky soud prevzal argumentaci zalovaného, aniz se zabyval tim, zda
neslouzi spise k podpore tvrzeni stézovatelky.

[26] Meéstsky soud tim, ze nevysvétlil, pro¢ se odchylil od svého nazoru vysloveného
v predchozim rozsudku ¢. j. 11 Ad 13/2010 - 104, nedostal pozadavku na radné
oduvodnéni rozsudku a predvidatelné rozhodovani soudu.

V. Posouzeni kasalni stiznosti Nejvys$im spravnim soudem

[27] Poté, co Nejvyssi spravni soud shledal, ze kasacni stiznost md pozadované
nalezitosti, byla podana véas a osobou ktomu opravnénou, pristoupil k posouzeni
ptipustnosti kasacni stiznosti i s ohledem na § 104 odst. 3 pism. a) s. t. s., nebot méstsky
soud ve véci rozhodoval znovu po zruseni jeho predchozich dvou rozsudkda Nejvyssim
spravnim soudem.

[28] Rozsudkem ze dne 11.7. 2012, ¢. j. 6 Ads 70/2012 - 60, zrusil Nejvyssi spravai soud
v poradi prvni rozsudek meéstského soudu pro vadu fizeni (nenafizeni jednani ve véci,
a¢ pro to nebyly splnény zakonné podminky) a pro nespravné vymezeni predmétu
prezkumu. Rozsudkem ze dne 30. 10. 2013, €. j. 6 Ads 161/2012 - 47, pak Nejvyssi spravni
soud zamitl kasa¢ni stiznost stézovatelky sméfujici proti v poradi druhému rozsudku
méstského soudu, nebot méstsky soud v intencich zavazného pravniho nazoru zdejsiho
soudu a jeho tehdy aktualni judikatury nahlizel na stézovatelku jako na osobu aktivné
legitimovanou k podani zaloby podle §65 odst. 2 s. f. s, anapadené rozhodnuti
neprezkoumal z hmotnépravniho hlediska. S ohledem na omezeny predmét prezkumu
v fizeni o zalobé se Nejvyssi spravni soud v rozsudku C. j. 6 Ads 161/2012 - 47 nezabyval
témi stiznimi namitkami, které se dovolavaly soudniho prezkumu vécné spravnosti
napadeného rozhodnuti, resp. rozhodnuti Ustavu. Po zruleni druhého ze jmenovanych
rozsudkt Nejvy$$iho spravniho soudu nilezem Ustavniho soudu zru$il zdej$i soud
rozsudkem ze dne 31.3.2015, ¢.j.6 Ads161/2012-92, vporadi druhy rozsudek
méstského soudu a vratil mu véc k dalsimu fizeni s tim, ze stézovatelka coby Gcastnice
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fizeni podle § 39g zikona o vefejném zdravotnim pojisténi je aktivné procesné
legitimovana podle § 65 odst. 1 s. t. s. (nikoli podle odst. 2 tohoto ustanoveni, jak plynulo
z dfive zastavanych nazord, jez byly rovnéz prekonany usnesenim roz$iteného senatu
Nejvyss$itho spravniho soudu ze dne 9.12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 63, publ. pod .
3174/2015 Sb. NSS).

[29] Nejvyssi spravni soud se tedy dosud nevyslovil k véci samé, nebot respektoval svou
diivéjsi judikaturu, zniz plynulo, ze stéZzovatelka mohla Gspésné uplatiiovat pouze
namitky procesniho charakteru svlivem na zikonnost napadeného rozhodnuti.
Az vtomto fizeni o kasaéni stiznosti se Nejvyssimu spravnimu soudu poprvé otevira
v v / \4 4 7. /

moznost prezkoumat napadeny rozsudek, potazmo napadené rozhodnuti, i co do vykladu
hmotného prava. Vyporadanim stiznich namitek proto nemuze dojit ke konkurenci se

4 v / M v 4 7/ 4 . vv/ 4 4 v 7/
zavéry vyslovenymi v predchazejicich rozsudcich Nejvyssiho spravniho soudu. Kasaéni
stiznost je pfipustna.

[30] Dtvodnost kasa¢ni stiznosti vazil Nejvyssi spravni soud v mezich jejiho rozsahu

\ 14 o o Ve ’ 7 . . v
a uplatnénych duvoda a zkoumal pritom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz
by musel prihlédnout z fedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. t. s.).

V. 1.

[31] Nejvyssi spravni soud na uvod ptipomina, ze neprezkoumatelnost pro nedostatek
dtvodl ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. . s. je zalozena zejména na nedostatku davoda
skutkovych, nikoliv na dil¢ich nedostatcich odivodnéni soudniho rozhodnuti. Musi
se pritom jednat o vady skutkovych zjisténi, o néz soud opira své rozhodovaci davody. Za
takové vady lze povazovat pripady, kdy soud oprel rozhodovaci divody o skutecnosti
v fizeni nezjistované, pripadné zjisténé v rozporu se zakonem, anebo kdy neni zfejmé, zda
vubec néjaké dukazy byly v fizeni provedeny (rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze
dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75, publ. pod ¢. 133/2004 Sb. NSS). Také tehdy, neni-
li z odavodnéni soudniho rozhodnuti ztejmé, proc¢ soud nepovazoval zalobni argumentaci
za divodnou a pro¢ mél zalobni namitky za liché, mylné ¢i vyvracené, je treba pokladat
takové rozhodnuti za neprezkoumatelné pro nedostatek divodt, a to zejména tehdy, jde-li
o pravni argumentaci, na niz je postaven zaklad zaloby (rozsudek zdejstho soudu ze dne
14.7. 2005, & j. 2 Afs 24/2005 — 44, publ. pod & 685/2005 Sb. NSS).

[32] Stézovatelka zminuje nékolik duvodd, pro které ma napadeny rozsudek
v / /v 4 M M v v / /v
za neprezkoumatelny. Co se tyCe prvniho z nich, je pravdou, ze se méstsky soud blize
/ 4 4 4 Ve / Vv 4 / 4 4 \4 I/ Ve 4
nezabyval tim, zda zakon daval oporu pro pouziti odlisné vychozi ceny téhoz lécivého
v/ M v 4 v i V_o
ptipravku - jednou sodpoctem a podruhé bez odpoltu - a k problematice odpocta
v 5 / ’ o . VoV / v / ’
poznamenal pouze, ze Ustav ve svém rozhodnuti zddvodnil, pro¢ pfi vypoctu zakladni
/. v Ve v M i / v v v oV /
Ghrady odpocet pouzil, a ze je logicke, ze cena s odpocCtem a bez odpoctu nemuze byt
totozna. Na strané druhé, je vsak tfeba dat zalovanému zapravdu v tom, ze stézovatelka ve
své zalobé neucinila otazku odpoltu predmeétem prezkumu méstského soudu. Z obsahu
stézovatelCiny zaloby je zfejmé, ze nespravnost postupu Ustavu spatfovala v tom, ze Ustav
pti vypoctech aplikoval koeficienty, ato navic dvéma rtzanymi zpusoby. Vzhledem
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k tomu, ze stézovatelka zvlasté nenamitala, Ze vypolet sodpoltem ¢ bez néj byl
nezakonny nebo jinak nespravny, nelze méstskému soudu vytykat, ze respektoval
dispozi¢ni zasadu spravniho soudnictvi a nevénoval se zakonnosti otizek, které mezi
Glastniky nebyly sporné. Napadeny rozsudek tedy vtomto ohledu nelze pokladat
za neprezkoumatelny.

V. 2.

[33] Nejvyssi spravai soud se dale zabyval problematikou uziti koeficientl pfi vypocltu
zakladni Ghrady. Ktomu je tfeba predné poznamenat, ze Nejvyssi spravni soud
interpretuje tvrzeni méstského soudu, ze ,Ustav pi vypoctu zikladni sihrady referencni
skupiny koeficienty dle'§ 16 vyblasky nepouzil®, tak, ze méstsky soud dospél na zikladé
obsahu spisu k zavéru, ze pfi vypoctu zakladni Ghrady nebyly koeficienty viibec pouzity, a
to bez ohledu na to, zda slo o prvni vypocet opirajici se o § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
N 4 ’ eV _V 4 ’ / / v ’ 7 7 ’
verejném zdravotnim pojisténi nebo o nasledny vypocet vychazejici z § 39¢ odst. 5 zakona.
Tento vyklad opira Nejvyssi spravni soud o to, ze méstsky soud taktéz uvedl, ze
wkoeficienty byly pouZity aZ ndsledné pri vypoctu sibrady za jednotlivé lékové formy o urcité
sile®, jakoz 1 o to, ze se méstsky soud poté, co k naposledy citovanému diléimu zavéru
dospél, jiz dale nezabyval namitkou nezakonnosti uziti koeficientu pfi vypoctu zakladni
Ghrady. Ostatné také béhem jednani uskutecnéného dne 10.12.2015 meéstsky soud
konstatoval, ze se odchylil od nazoru, ktery v této véci drive vyslovil rozsudkem zrusenym
Nejvys$sim spravnim soudem (pozn.: méstsky soud mél nepochybné na mysli svij v pofadi
prvni rozsudek ¢.j. 11 Ad 13/2010 - 102), nebot jiz neakceptoval to, ze zakladni Ghrada
byla stanovena pomoci koeficientl (zaznam z predmétného jednani je zalozen na ¢. 1. 207
. v 4 . Vv/ 4 4 17 4 \4 ’ \4 1 v/ 4 v
spisu méstskeho soudu). Nejvyssi spravni soud tedy nesdili nazor zalovaného, ze dilci zavér
méstského soudu o neuziti koeficientd pfi vypoctu zakladni Ghrady je tfeba vztahovat
4 v 4 4
pouze k vypoctu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona.

[34]  Z prvostuptiového rozhodnuti je patrné, ¥e Ustav p¥ vypoltu zékladni Ghrady
nejprve postupoval podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Za pripravek s nejnizsi cenou pripadajici na ODTD 200 mg uréil pripravek Lipohexal 250
retard por cps rdr 30x250 mg. Jeho vysledna cena za jedno baleni pro konelného
spotiebitele bez odpoétu &nila 153,80 K& Tuto vyslednou cenu Ustav vydélil poétem
ODTD v baleni - tj. 37,50 - nacez dospél k zakladni Ghradé ve vysi 4,1013 K¢ za ODTD
(srov. zejména stranu 23 rozhodnuti Ustavu). P tomto konkrétnim vypoctu Ustav
skutecné zadné koeficienty nepouzil (jak méstsky soud uvedl na strané 9 napadeného
rozsudku). JelikoZ aplikace § 39c odst. 2 pism. a) zikona nevedla dle Ustavu k zajiSténi plné
thrady alespon jednoho 1é¢ivého pripravku ve skupiné prilohy ¢. 2 zakona (coz je i mezi
tlastniky nesporné), zvolil Ustav s odkazem na § 39¢ odst. 5 zakona jiny vypocet zakladni
thrady. Nejprve nalezl nejméné nakladny pripravek, pricemz postupoval podle ustanoveni
6.7.3.1. Metodiky upravujici vybér nejméné nakladného pfipravku pro tcely stanoveni
zakladni thrady podle § 39c odst. 5 zdkona (jak ostatné konstatoval 1 zalovany
v napadeném rozhodnuti na strané 24). Podle tohoto ustanoveni Metodiky se obecné
postupuje tak, ze ,[jlako nejméné nakladny lécivy pripravek bude vybran ten, jeboZ cena za
ODTD po prepoctu koeficientem je nejnizsi (s obledem na davkovini lécivého pripravkn).
Uhrada za ODTD se v takovém pripadé stanovi prepoctem z podilu ceny takového referencniho
pripravku_a poctu jednotek lékové formy v baleni vyndsobeného prislusnym koeficientem
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vyjadrujicim vzdjemny vztah mezi vychozi silou pro ODTD a silou referencnibo pripravku®
(déraz pfidan). Z rozhodnuti Ustavu se podavé, e nejméné nikladnym pipravkem byl
Lipohexal 250 retard por cps rdr 30x250 mg. Ustav vychazel z ceny jednoho baleni tohoto
1é¢ivého pripravku o 30 tabletach o sile 250 mg, ktera s odpoctem cinila 144 K¢, z Cehoz
jednoduchym vypodtem (cena baleni déleno podtem tablet) zjistil, ze jedna tableta stoji 4,80
K& [viz strana 24 rozhodnuti Ustavu: ,250 mg 480 K¢ (144,00 K&/30)“). Zakladni
Ghradu za jednotku lékové formy pro lécivou latku fenofibrat mikronizovany za ODTD
200 mg pak Ustav stanovil pomoci koeficientu, coZ jednoznaéné plyne z nasledujictho
vypoctu uvedeného v rozhodnuti (opét viz strana 24): ,200 mg 4,38 K¢ (4,80 * 0,912 -
koeficient dle vyblisky = (200/250)°#°) ODTD“. Na zakladé takto stanovené zikladni
Ghrady za jednotku lékové formy pro lécivou latku fenofibrat mikronizovany pak byla
stanovena zakladni thrada prolélivé latky fenofibrat, ciprofibrat a bezafibrat,
ato tak, ze jejich ODTD také vychazi na4,38K¢ jako v pripadé fenofibratu
mikronizovaného. Ze shora uvedeného je tedy zjevné, zejak pro vybér nejméné
nakladného pfipravku, tak pro stanoveni zdkladni Ghrady ve vysi 4,38 K¢ byly pouzity
koeficienty, pri¢emz tato skutecnost nebyla nikterak popfena ani zalovanym v napadeném
rozhodnuti. Ze $lo o koeficienty podle § 16 vyhlasky & 92/2008 Sb. vyplyva naptiklad
z odtvodnéni uvedeného na strané 18 rozhodnuti Ustavu a na strané 24 napadeného
rozhodnuti, jakoz i ze samotné Metodiky.

[35]  Stézovatelka v zalobé mimo jiné namitala, ze zpusob pouziti koeficientd
upravenych ve vyhlasce ¢ 92/2008 Sb. byl nespraivny amél za nasledek zcela
netransparentni vysledky; pouziti koeficient jiz pti stanoveni zakladni Ghrady navic
pokladala za nezdkonné. Skuteénost, ze pfi vypoctu zakladni thrady byly pouzity
koeficienty, zalovany nerozporoval ani ve svém vyjadfeni k zalobé, coz lze ilustrovat
naptiklad jeho tvrzenim: ,Bez obledu na poZadavek zikonného zmocnéni je Zalovany
presvédcen, Ze postup pomoci koeficientii je mozné vyuzit i na zakladé principu analogie, nebot’
zdkon o vereiném zdravotnim pojisténi, acpocitd s urditym prepoctem zikladni ithrady na
ODTD, konkrétni mechanismus nestanovi, a tak je uZiti koeficientu jedinym moZnym
postupem upravenym pravnim predpisem*. Skutelnost, ze pri stanoveni zakladni Ghrady
byly pouzity koeficienty, tedy nebyla mezi Gcastniky vabec sporna, a navic nepochybné
plynula z obou spravnich rozhodnuti.

[36] Vychazel-li tedy méstsky soud z predpokladu, Ze pro stanoveni zakladni dhrady
pro referen¢ni skupinu 28/2 nebyly koeficienty dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pouzity,
jednalo se o zavér, ktery neodpovidal rozhodnutim spravnich organt a nemél oporu ve
spisovém materidlu. Uvaha méstského soudu o vypoltu zikladni Ghrady je tudiz
neprezkoumatelna pro nedostatek duvodu. V dusledku nespravné premisy, ze koeficienty
nebyly pfi vypoctu zakladni Ghrady aplikovany, méstsky soud nevyporadal stézovatelcinu
stézejni zalobni namitku tykajici se nespravného a protizakonného uziti koeficientl. Za
téchto okolnosti je tfeba pokladat kusé zd@vodnéni méstského soudu, Ze vypoéty Ustavu
(potazmo zalovaného) byly spravné, nebot byly radné zdGvodnéné a provedené v souladu
s Metodikou, rovnéz za zcela nedostateéné. Z takového tsudku méstského soudu totiz
vubec neni seznatelné, pro¢ mél méstsky soud za to, ze Gprava vypoctt zakladni Ghrady
tak, jak je provedena v Metodice (a vychazejici v podstatné mire z toho, ze pti téchto
vypoctech lze aplikovat koeficienty dle vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.), je v souladu se zakonem.



2 As 42/2016
Stézovatelce je tak nutno ptrisvédlit v tom, ze napadeny rozsudek je v téchto ohledech
neprezkoumatelny ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. 1. s.

V. 3.

[37] Vyporadani zalobni argumentace o nespravné stanovené vysi ODTD jednotlivych

forem fenofibratu (oznacené v napadeném rozsudku jako paty zalobni bod) ze strany
v 4 . /v v 4 M vVv/ 4 4 Vv 4 4

meéstského soudu je taktéz neprezkoumatelné. Nejvyssi spravai soud totiz po prostudovani

v M 7/ ./ Vv 4 v /4 v v /

zaloby a na ni reagujictho vyjadreni zalovaného seznal, Zze se méstsky soud podstatou

zalobni namitky nezabyval a na néktera zalobni tvrzeni vubec nereagoval.

[38] Podle § 18 odst. 1 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. [plro stanoveni vyse ithrady se vychdzi
z definované denni ddavky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci, neni-li dale
stanoveno jinak“. Podle odst. 2 tohoto ustanoveni, [jle-li doporucené béné davkovini
pripravku uvedené v soubrnu idaji o pripravku vyssi nez davkovini uvedené v odstavci 1,
pouzije se pro stanoveni vyse wbrady toto divkovini“. Podle odst. 3 ,[plokud je obuvyklé
ddvkovini v bézné klinické praxi vyssi nez davkovini uvedené v odstavcich 1a 2, pouZije se
pro stanoveni dhrady toto obuvyklé divkovani“. A podle odst. 5 [nlelze-li vzhledem
k charakteru pripravku ddvkovini stanovit nebo zjistit, pouZije se pro stanoveni iihrady 1
ddvka pripravkun, nebo neni-li to mozné, vhodnad jednotka hmotnosti pripravku”.

[39] St&Zovatelka nesouhlasila stim, %e Ustav stanovil mikronizovanému fenofibratu
jednotnou vysi ODTD 200 mg denné, aniz by zohlednil, Zze nékteré jeho formy -
konkrétné fenofibrat retardovany, supramikronizovany a ve formé nanocastic — dosahuji
stejnych Géinkd pti jinych davkach. Tvrdila, ze 200 mg mikronizovaného fenofibratu, 160
mg supramikronizovaného fenofibratu a 145 mg fenofibratu ve formé nanocastic jsou
ekvipotentni. Poukézala na to, Ze Yalovany v napadeném rozhodnuti tvrdil, Ze Ustav
nemohl vychazet z toho, ze ODTD u supramikronizovaného fenofibratu je 160 mg a u
fenofibratu ve formé nanodastic jen 145 mg, nebot to by nebylo v souladu s § 18 odst. 1,2 a
3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., podle néhoz ODTD nelze stanovit v hodnoté nizsi, nez kolik
¢ini doporucena denni davka. Svou namitku pak zalozila zejména na tom, ze takovy nazor
zalovaného je v ptimém rozporu s tim, jak zalovany rozhodoval v jinych pfipadech, kde
naopak vyslovné uvedl, e Ustav miZe stanovit ODTD i ve vy$i niZi, ne? je doporu¢ena
denni davka, pokud takovy sviy postup fadné odtvodni. Stézovatelka tedy brojila proti
tomu, ze zalovany nepostupuje v obdobnych ptipadech obdobné, a domnivala se, ze v jejt
véci byly také dany davody pro to, aby byly ODTD rozliSeny ve vztahu k jednotlivym
formam fenofibratu, tfebaze by to znamenalo, ze ODTD bude stanovena v hodnoté nizsi,
nez kolik ¢ini doporucena denni davka. Méla za to, ze § 18 odst. 5 vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb.
zohlednéni ekvipotentnich davek umoziuje. V reakci na tato zalobni tvrzeni se zalovany
vyjadroval k ekvipotenci davek, moznosti aplikace § 18 odst. 5 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. i ke
spravnosti postupti Ustavu, kterou doklidal mimo jiné tim, Ze stézovatelka béhem
spravniho fizeni sva tvrzeni o ekvipotenci radné nepodlozila.

[40] Vramci vyporadani stézovateléiny namitky se meéstsky soud omezil pouze
na konstatovani o tom, ze se Ustav otazkou stanoveni ODTD dostatecné zabyval a

odtvodnil, z jakych podklad vychazel. Zavéry Ustavu pokladal méstsky soud bez blizstho
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pokracovani

vysvétleni arozboru za souladné stémito podklady, a proto nepokladal namitku
4 ’ 4 o
nespravneho stanoveni ODTD za davodnou.

[41] Ze shora uvedeného shrnuti je patrné, ze zatimco stézovatelka smérovala své vytky
primarné proti postupu zalovaného, méstsky soud na né reagoval pomérné povrchnimi
’o_. Jn g vV v o v/ v ’
tvrzenimi o tom, zda byly zavéry Ustavu dostatecné oduvodnéné a podlozené.
Z napadeného rozsudku tak neni vibec seznatelné, jak méstsky soud smyslel o rozsahle
o v 4 4 VvV Vv 4 4 4 \4 4 \4 /
odivodnéném tvrzeni stézovatelky (rozebiraném na stranach 13 - 16 zaloby), ze zalovany
M 4 4 v /4 V/_ VeVv/ v v / o
nerespektuje své zavéry vyslovené v drivéjsich vécech, nebo to, zda méstsky soud vibec
Ve 4 4 4 4 4 V o v 4 4 .. 4 v/ Ve M
priklada pravnim zavérum zalovaného vyslovenym v jinych pripadech néjakou relevanci.
Pokud jde o samotnou otazku ekvipotence davek, tou se méstsky soud nezabyval, prestoze
s ohledem na zalobni tvrzeni stézovatelky a vyjadfeni zalovaného, i tato problematika méla
byt pfedmétem jeho prezkumu. Nelze tedy nez konstatovat, ze i vtomto ohledu je
napadeny rozsudek neprezkoumatelny.

V. 4.

[42] Stizni namitce spatfujici neprezkoumatelnost také vtom, ze méstsky soud
v oduvodnéni napadeného rozsudku neosvétlil, pro¢ se odchylil od svého dtivéjsiho zavéru
vysloveného ve zruseném rozsudku ¢.j. 11 Ad 13/2010 - 104, Nejvyssi spravai soud
Ve 4 Ve Vv 14 / 4 v . 4 / 14 / .
neprisvedcil. Méstsky soud nebyl svym v této véci drive zastavanym nazorem nikterak
vazan, a nic mu nebranilo v tom, aby jej revidoval. Nadto Ize podotknout, ze motivy, které
ho ke zméné Gsudku vedly, predestiel béhem Ustniho jednani ve véci (viz také odst. [33]
tohoto rozsudku).

V.5.

[43] Pro uplnost je vhodné podotknout, ze se Nejvyssi spravni soud nemohl zabyvat
argumentaci stran sméfujici do véci samé, tj. zejména otazkou zakonnosti aplikace
koeficientd pfiurceni zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny (a s tim souvisejici zavaznosti,
resp. spravnosti ustalené rozhodovaci spravni praxe) a stanoveni ODTD pro
mikronizované formy fenofibratu. Posouzeni téchto otazek bude tkolem meéstského
soudu, nebof ten na né v napadeném rozsudku neposkytl prezkoumatelnou odpovéd, a
Nejvyssi spravni soud nemuze jeho Cinnost nahrazovat, nebot by tim castniky zkratil na
jejich procesnich pravech, pripravil je o jednu soudni instanci, atedy porusil kasaéni
princip spravniho soudnictvi.

[44] V dalsim fizeni bude méstsky soud vychazet z toho, ze zakladni Ghrada referencni
skupiny byla stanovena pomoci koeficientd. V mezich zalobnich bodd se zaméri
v v/ / v ey . ’ ;7 e v .
predevsim na to, zda byl takovy postup v souladu s na véc dopadajicimi pravnimi predpisy,
a také na to, zda pravni predpisy odtvodnovaly postupovat pfi stanoveni zakladni Ghrady
dvéma rozdilnymi zpusoby. V této souvislosti lze pripomenout, ze typové jiz tato otazka
byla v judikatufe spravnich soudt fesena, a to napriklad rozsudkem Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 5. 5. 2016, C.j. 5 Ads 76/2015 - 80, a na néj navazujicimi rozsudky zdejsiho
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soudu ze dne 10. 5. 2016, C.j. 8 As 86/2015 - 70, ze dne 24. 5. 2016, ¢.j. 4 As 181/2015 -
48, ze dne 31. 5. 2016, C. j. 4 Ads 229/2015 - 48, ze dne 16. 6. 2016, ¢. j. 9 As 18/2016 - 46,
¢ ze dne 29.6.2016, C.j. 6 Ads 228/2015 - 67, a v nich prezkoumavanych rozsudcich
méstského soudu. Nejvyssi spravni soud nicméné v této fazi fizeni nikterak nevylucuje, ze
méstsky soud v dal$im fizeni shleda, ze skutkové odlisnosti souzené véci odtivodriuji prijeti
jiného nez ve zminovanych rozsudcich vysloveného pravniho nazoru.

[45] Meéstsky soud taktéz znovu vyporada zalobni namitku nespravného stanoveni
ODTD, ptiCemz zejména vysvétli, pro¢ je, ¢i neni namisté srovnavat postup spravnich
4 o 4 .. 4 Vv - VVv/ /4 . / 4 vV Vv Ve 4
organu v této a jiné véci. Zaméri se také na to, jaky vyznam stézovatelka prikladala
ekvipotentnimu davkovani lé¢ivych latek, zda shromazdéné podklady stézovatelcina
tvrzeni podporovaly, a zda spravni organy pochybily, ¢ nikoliv, pokud stanovily pro
vSechny mikronizované formy fenofibratu jednotnou vys$i ODTD 200 mg. Napadené

rozhodnuti pfezkouma také v mezich ostatnich zalobnich boda.

VL. Z4vér a rozhodnuti o nakladech fizeni
[46] Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze je kasacni stiznost divodna, a proto podle
§ 110 odst. 1 véta prvni s. f. s. napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k
dalsimu fizeni. V ném bude méstsky soud vazan pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho

soudu vyslovenym v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. f.s.) a v souladu s § 110 odst. 3 s. 1. s.
rozhodne 1 0 nahradé nakladu fizeni o kasalni stiznosti.

Poucdeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustneé.

V Brné dne 24. srpna 2016

JUDr. Karel Simka
predseda senatu



