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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Petra Prichy
asoudct Mgr. Jany Brothankové a JUDr. Tomase Langaska v pravni véci zalobce:
BGP Products Czech Republic s.r.o., se sidlem Evropska 2591/33d, Praha 6, zastoupen
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 14. 5. 2010, ¢. j. MZDR8547/2010, sp. zn.
FAR:L46/2010, za tasti osoby zicastnéné I) Ceska primyslova zdravotni poji$tovna, se
sidlem Jeremenkova 11, Ostrava - Vitkovice, II) Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra,
se sidlem Na Micankach 1498/2, Praha 10, IIl) Teva Czech Industries s.r.o., se sidlem
Ostravska 29, Opava - Komarov, IV) Zentiva, k. s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, v
fizeni o kasaéni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 12.
2015, ¢. 5. 11 Ad 15/2010 - 201,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 12. 2015, ¢. 5. 11 Ad 15/2010 - 201,
se zruSuje avéc se vraci tomutosoudu k dal§imu fizeni.

Odtvodnéni:
I. Vymezeni ptipadu

Rozhodnutim ze dne 31. 12. 2009, sp. zn.: SUKLS5992/2009 (dale jen ,rozhodnuti
Ustavu®), Statni Gstav pro kontrolu 1édiv (dale ,Ustav) stanovil ve smyslu § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.), pro
referencni  skupinu  24/3 - antihypertenziva, blokatory kalciovych  kanala
fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu, per os zakladni thradu ve vysi 3.6588
K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®). Soucasné rozhodl o
zatazeni jednotlivych 1éCivych ptipravkt do referencni skupiny 24/3 a zménil vys$i Gdhrady
ze zdravotniho pojisténi téchto 1éCivych pripravka.
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Rozhodnutim ze dne 14. 5. 2010, ¢. j. MZDR8547/2010, sp. zn. FAR:L46/2010
(dale ,napadené rozhodnuti®), zalovany zamitl odvolani zalobce a napadenou cast
prvostupriového rozhodnuti potvrdil.

Proti napadenému rozhodnuti brojil zalobce zalobou. V zalobé uvedl, ze je
drzitelem rozhodnuti o registraci léciveho pfipravku Isoptin (dale téz ,predmétny
pripravek®). Jedna se o léCivy pripravek obsahujici lécivou latku verapamil v lékoveé formeé
aJtablet s tzv. okamzitym uvolnovanim - Isoptin 40 mg a Isoptin 80 mg, b) tablet s tzv.
prodlouZenym uvolfiovanim - Isoptin SR 240 mg. Zalobce je presvédéen, Ze vy$e zikladni
thrady referen¢ni skupiny ¢. 24/3 antihypertenziva, blokatory kalciovych kanala
fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu, per os, byla stanovena nespravné, a z
toho divodu byla rovnéz nespravné stanovena vyse thrady predmétného pripravku. Pro
vypocet vySe zakladni Ghrady referen¢ni skupiny ¢. 24/3 byla rozhodna cena lécivého
ptipravku VERAPAMIL AL 80 POR TBL FLM 100X80MG (dale jen ,lé¢ivy pripravek
VERAPAMIL AL 80%). Tento lé¢ivy pipravek byl ale v Ceské republice nedostupny.
Navic neni pouzitelny pro radnou farmakoterapii pacientt s arterialni hypertenzi, kterym
je indikovan predmétny pripravek a vsechny dalsi lécivé pripravky referenéni skupiny C.
24/3, které jsou retardované a obsahuji blokatory kalciovych kanalt fenylalkylaminového
a benzothiazepinového typu. Spravni organ byl povinen posoudit, zda stanovena vyse
zakladni Ghrady zajisti splnéni pozadavkd na plnou Ghradu ptipravku podle § 15 odst. 5 a §
39¢ odst. 5 zikona & 48/1997 Sb., zda je tento pipravek pro pacienty v Ceské republice
realné dostupny a dale rovnéz to, zda je tento pfipravek pouzitelny pro radnou
farmakoterapii. Témito skutetnostmi se ale spravni orginy nezabyvaly. Zalobce dale
vytykal zalovanému, Ze nespravné posoudil vlastnosti jednotlivych lééivych pripravka
a jejich terapeutickou nezameénitelnost s ohledem na splnéni zakonnych predpoklada do
zatazeni do téze referencni skupiny, jak jsou uvedeny v § 39¢ odst. 1 véty ¢tvrté zakona C.
48/1997 Sb. Podle zalobce jsou lé¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku verapamil v
retardované a neretardované 1ékové formé terapeuticky nezaménitelné. Ustav podle
zalobce zcela nespravné vychazel z nazoru, ze dukazy o ovlivnéni morbidity nebo
mortality také nemaji vliv na rozhodnuti o zaménitelnosti ptipravki a jejich zarazeni do
téze referenc¢ni skupiny. Podle Zalobce zalovany neposoudil zakonna kritéria rozhodna pro
vysi a podminky uhrady predmétného pripravku podle § 39b odst. 2 pism. a) a €) zakona ¢.
48/1997 Sb., zejména terapeutickou Géinnost, bezpe¢nost a lékovou formu. Zalobce také
namital nespravny a zcela netransparentni vypocet vySe zakladni dhrady s pouzitim
koeficientt. Na zavér zalobce tvrdil rozpor s evropskym komunitarnim pravem a poruseni
¢lanku 6 odst. 2 Smérnice Rady EHS ¢ 89/105/EHS, ktere spodiva ve zcela
netransparentnim postupu pri stanoveni zakladni Ghrady a nedivodnymi rozdily a
nezohlednénim vlastnosti 1éivych prostredka, tedy faktory, které je nezbytné brat
v tvahu.

II. Napadeny rozsudek

Rozsudkem Méstského soudu v Praze (dale jen ,méstsky soud®) ze dne 10. 12. 2015,
¢.j. 11Ad 15/2010 - 201, (dale jen ,napadeny rozsudek®) byla zaloba zamitnuta. Méstsky
soud byl vazan pravnim nazorem vyjadreném v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze
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dne 14.5.2015, ¢. j. 3 Ads 132/2012 - 59, ze zadatelim o stanoveni vySe a podminek
thrady 1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojisténi jako drzitelim registrace téchto
lé¢ivych pripravki aGcastnikim spravniho fizeni svédéi v ramci soudniho prezkumu
aktivni procesni legitimace podle § 65 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu
spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. f. 5.%).

Meéstsky soud se zabyval tim, zda zalobce v pribéhu spravniho fizeni prokazal,
\4 /4 v/ 4 v/ 4 / Ve 4
ze posuzované pripravky nelze pokladat za pfipravky s obdobnou nebo blizkou G¢innosti
a bezpecénosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Z obsahu spravniho spisu vsak nezjistil,
ze by zalobce v prabéhu spravniho fizeni takove dukazy predlozil. Stejné tak zalobce
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nepodporil zadnymi dikazy ani své tvrzeni o tom, ze oba uvedené typy lékovych forem
jsou pri terapii hypertenze terapeuticky nezaménitelné. Stanoviska experti nebyla
predlozena jiz v prubéhu spravniho fizeni. Zalovanému proto nelze vytykat, ze se

’ . ’ . e/ Qv , . ’ ’ ’ v/
uvedenymi odbornymi vyjadrenimi v napadeném rozhodnuti nezabyval a nevyporadal se s
jejich obsahem.

Méstsky soud po prezkoumédni prvostuptiového rozhodnuti zjistil, %e Ustav
se v ném stanovenim thrady jednotkam lékové formy o jednotlivych silach zabyval a
ptitom zohlednil i frekvenci jejich davkovani. Vzhledem k tomu, ze zalobce neuvedl zadné
konkrétni vytky, kdyz je patrné ze namitku tykajici se neposouzeni kritéria pod § 39b
odst. 2 pism. a) uvedl az v podaném odvolani, povazuje soud zpusob, kterym se spravni
organy s témito kritérii vyporadaly, za dostatecny.

S nazorem zalobce, ze 1é¢ivy pripravek VERAPAMIL AL 80 byl nedostupny, se
méstsky soud neztotoznil, a to predevsim proto, ze se touto otazkou jiz zabyval Nejvyssi
spravni soud v rozsudku ze dne 27. 11. 2013, ¢. j. 4 Ads 52/2013 - 41. Nejvyssi spravai soud
dospél k zavéru, ze pokud by predmétny 1élivy pripravek nebyl na éeském trhu dostupny
vubec, tak by bylo nutné jej z dalsich Gvah vyloucit, ale pokud dostupny je, stejné jako v
projednavané véci, neni pro ucely § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. nutné na néj
vztahovat podminku dostupnosti tak, jak je definovana v § 39¢ odst. 2 pism. a) téhoz
zakona. Méstsky soud neshledal davod, pro ktery by se mél v této véci od citovaného
rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu odchylit, a proto namitku shledal neddvodnou.

K namitce netransparentniho vypoctu vyse zakladni thrady s pouzitim koeficientt
méstsky soud uvedl, Ze skuteénosti, které tvrdi Zalobce, nevyplyvaji z rozhodnuti Ustavu.
Koeficienty byly pouzity az pti vypocltu Ghrady za jednotlivé lékové formy o urdité sile.
Tento postup povazoval méstsky soud za zcela souladny s § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a
formy dhrady lécivych pfipravka a potravin pro zvlastni lékarské tcely a nalezitostech
zadosti o stanoveni vy$e thrady (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“). K namitce, ze vyse
zakladni thrady nezajisti radnou farmakoterapii pacientl, kterym jsou indikovany
retardované 1élivé pripravky obsahujici blokatory kalciovych kanala fenylalkylaminového
a benzothiazepinového typu (tj. také predmétny pripravek), meéstsky soud uvedl, ze
zalobce tvrzené odlisnosti lékovych forem neprokazal, a proto neni mozné zalovanému
vytykat, ze zalobcem tvrzené odlisnosti ve svém rozhodnuti nezohlednil.
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K namitce poruseni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., méstsky soud konstatoval,
ze ve skupiné ¢. 78 dle prilohy 2 zikona byla zajisténa plna thrada pfipravku nalezejiciho
do této skupiny, kterym je VERAPAMIL AL 80. Ustanoveni § 39c odst. 5 zakona .
48/1997 Sb., jehoz poruseni namita zalobce, nebylo v daném pripadé viibec aplikovano. I
tato namitka je proto nedivodni. Zalobni nimitka, kterd poukazuje na rozpor s
evropskymi predpisy, je spiSe shrnutim namitek predchozich, s nimiz se soud vyporadal
vyse. Z vyse uvedenych divodid méstsky soud zalobu zamitl.

III. Kasadni stiznost a vyjadfeni

Zalobce (dale také ,stézovatel“) podal kasacni stiznost z duvodi uvedenych v
ustanoveni § 103 odst. 1 pism. b) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,s.f.s.“). Stézovatel v zalobé uvedl, Ze pro vypocet vyse
zakladni Ghrady byla rozhodna cena 1é¢ivého pripravku VERAPAMIL AL 80, ktery je v
Ceské republice nedostupny, kdyZ nespliiuje zakonnou definici dostupnosti dle § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Méstsky soud podle stézovatele nespravné aplikoval
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 11. 2013, ¢. j. 4 Ads 52/2013 - 41, ktery se
tyka posouzeni dostupnosti pro uclely § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., ackoliv v
posuzované véci nebylo toto ustanoveni vibec aplikovano a zakladni Ghrada byla
vypoctena podle § 39¢ odst. 2 pism. a) téhoz zakona, na néjz se podminka dostupnosti
vztahuje. SkuteCnost, ze pri stanoveni zakladni Ghrady spravni organ vabec nepostupoval
dle § 39¢ odst. 5 zakona & 48/1997 Sb., je z¥ejmé jak z vyroku &. I rozhodnuti Ustavu, tak
z vypoctu zakladni Ghrady (str. 26 - 27 tohoto rozhodnuti). Tuto skutecnost uvadi i
méstsky soud na s. 7 a 13. Méstsky soud citovany rozsudek aplikoval na pripad, ktery s
timto pripadem nijak nesouvisi. Je proto nepfezkoumatelné, na zakladé jakych vah dospél
k zavéru, ze neshledal davod, pro ktery by se mél v této véci od citovaného rozsudku
Nejvy$iho spravniho soudu odchylit. Zadné daldi Gvahy ohledné vyporadani namitky
stézovatele o nedostupnosti lécivého pripravku VERAPAMIL AL 80 méstsky soud
neuvadi. Méstsky soud nereflektoval argumentaci stézovatele, hloubéji se ji nezabyval a
jeho namitku shledal nedivodnou s pouhym odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravaiho
soudu, ktery se tykal vykladu ustanoveni, jez viibec nebylo v posuzované véci aplikovano.
Zavér méstskeho soudu je tak v rozporu se spisem [§ 103 odst. 1 pism. b) s. . s.].

Stézovatel je presvédcen, ze napadeny rozsudek je nezakonny z duvodu uvedeného

v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s. rovnéz proto, ze méstsky soud nevzal v potaz
v i 4 /7 v 4 4 i 4 v o / v
vSechny okolnosti rozhodné pro posouzeni zalobnich namitek a neni zfejmé, proC se
v i /7 Vv 4 v/ v M 4 v i v 4

ztotoznil s argumentaci zalovaného a bez dalsiho pfevzal jeho zavéry, ani pro¢ odmitl
argumentaci uvedenou v zalobé. Stézovatel v podané zalobé jako jednu z namitek uvedl, ze
se zalovany nezabyval posouzenim zakonnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona o
¢. 48/1997 Sb. Konkrétné uvadél, mimo jiné, i to, ze zalovany neposoudil vhodnost 1ékové
formy, sily a velikost baleni predmétného prfipravku, tedy zakonné kritérium uvedené v §
39b odst. 2 pism. €). Méstsky soud odmitl tuto namitku, s odtvodnénim, ze: ,Soud po
prezkoumani prvostupriového rozhodnuti zjistil, Ze Ustav se v ném stanovenim ithrady
jednotkam lékové formy o jednotlivych silich zabyval a pritom zoblednil i frekvenci jejich
ddvkovini.“. Zadné dalsi odivodnéni v rozsudku k této namitce neni. Podle stézovatele
proto rozsudek trpi nedostatkem duvodu. Zakon pozaduje posouzeni vhodnosti lékové
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formy. Toto posouzeni vhodnosti lékové formy rozhodné nelze ztotoznit s pouhym
stanovenim thrady jednotkam lékové formy o jednotlivych silach a zohlednéni frekvence
jejich davkovani, a to jiz proto, ze vhodnost sily a frekvence davkovani je zakonné
kritérium odlisné od zakonného kritéria vhodnosti lékové formy. Tato vada je o to
vyznamnéj$i, Ye sim Ustav ve svém rozhodnuti vyslovné p¥iznavi vyznamné rozdily s
ohledem na vhodnost lékové formy, s tim, ze retardované formy maji vyznamné lepsi
bezpecnost [coz je zakonné kritérium uvedené v § 39b odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb.]. Navzdory tomu tyto vyznamné rozdily spravnimi organy zohlednény nebyly.
Meéstsky soud bez dalstho prevzal zavéry zalovaného, aniz by se touto problematikou
hloubéji zabyval.

Stézovatel je presvédcen, ze napadeny rozsudek je nezakonny z duvodu uvedeného
v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. . s. rovnéz proto, ze méstsky soud se s nékterymi
zalobnimi namitkami stézovatele nezabyval vibec a argumentaci stézovatele nijak
nereflektoval a nevyporadal se s ni. Stézovatel v zalobé namital, Ze v jiném spravnim fizeni
(konkrétné v rozhodnuti ¢. j.: MZDR 29306/2008, sp. zn.: L175/2008 ze dne 13. 11. 2008,
kterym se zrusuje rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 26. 6. 2008, ¢.j.
SUKLS21542/2008) zalovany uvedl, ze (wlhkladem lze dospét k ndzoru, Ze simyslem
zdkonoddrce je ve skupindch lécivych pripravki uvedenych v priloze & 2 zabezpecit pojisténci
plné brazeny pripravek pouZitelny pro ¥adnou farmakoterapii. Odvolaci organ md tedy za to, Ze
nejméné nakladny lécivy pripravek nebude vzZdy pripravek nejlacinéisi, nebot’ bude nezbytné
brat v dvabu i dalsi faktory, jako charakteristiku lékové formy a obuyklé davkovini, napr.
fyzickou uskutecnitelnost obuvyklého davkovdini, naklady zpisobené nemoznosti adekvarné
ddvkovat takovy lécivy pripravek nebo zpisobené kolisanim terapeutické hladiny nezbytné pro
Zadouci iicinek nebo bezpecnost léciva, popr. poznatky o compliance pacienta”, zatimco v
zalobou napadeném rozhodnuti nékteré tyto faktory odmitl zohlednit. V zalobé tak byly
uvedeny skutecnosti, dokladajici, Ze v obdobnych ptipadech postupuje zalovany odlisné.
Meéstsky soud nereflektoval a nevyporadal se s argumentaci stézovatele, uvedenou v zalobé.
Take z tohoto duvodu je napadeny rozsudek podle nazoru stézovatele neprezkoumatelny.

Stézovatel proto navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil a
véc vratil méstskému soudu k dal$imu fizeni.

Zalovany ve vyjadfeni k prvni kasaéni nimitce uvedl, Ze se ztotoZtiuje se zavérem
soudu a neshledal dtvod, na zakladé kterého by rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 27.11.2013, ¢. j. 4 Ads 52/2013 - 41, nebylo mozné v predmétné véci aplikovat.
Zalovany nejprve citoval nékteré ¢sti argumentace stéZovatele uplatnéné v ramci jeho
druhé zalobni namitky, které jasné dokazuji, ze to byl pravé stézovatel, kdo problematiku
dostupnosti lé¢ivého pripravku VERAPAMIL AL 80 vztahoval k naplnéni smyslu a Gcelu
aplikace § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. Jelikoz stézovatel prokazatelné podlozil svoji
druhou zalobni namitku nutnosti splnit podminku dostupnosti u 1é¢ivého pfipravku
VERAPAMIL AL 80 ve vztahu k naplnéni smyslu a Gcelu § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997
Sb., potom je vyporadani druhé zalobni namitky v ramci napadeného rozsudku naprosto
spravné. Predpoklad, ze soud ptisvém rozhodovani vychazel z nespravné zjisténého
skutkového stavu, spocivajicim v tom, ze zakladni tGhrada byla v rimci predmétného
spravniho fizeni upravena postupem dle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., je nutné
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odmitnout. Na strané 13 napadeného rozsudku soud totiz jasné deklaruje, ze ,ustanoveni §
39¢ odst. 5 zikona o verejném zdravotnim pojistént, jehoZ poruseni namita zalobce, nebylo v
daném pripadé vibec aplikovino.“ Stézovatel podstatu druhé zZalobni namitky Gcelové
omezuje pouze na tvrzeni, ze 1éivy pripravek VERAPAMIL AL 80 byl ke stanoveni
zakladni thrady zvolen v rozporu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
jeliko nespliioval podminku dostupnosti na trhu v Ceské republice.

Zalovany jiz ve svém rozhodnuti ze dne 14. 5. 2010, jakoZ i v priibéhu predmétného
soudniho fizeni, vysvétlil, ze cena lé¢ivého pripravku VERAPAMIL AL 80 byla
zohlednéna nikoli pri aplikaci § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., na néz se
podminka dostupnosti vztahuje, nybrz az pfi navySeni Ghrady postupem podle § 13 odst. 2
vyhlagky & 92/2008 Sb. Zadny z platnych pravnich predpisti ptitom nepoZaduje, aby
1éivy pfipravek, na jehoz cenu se povysuje thrada podle § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., byl dostupny ve smyslu ustanoveni § 39c¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.
Nejvyssi spravai soud se v rozsudku ¢. j. 4 Ads 52/2013 - 41 sice nezabyva primo aplikaci §
13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., vyjadtuje se vSak k navyseni thrad jako takovému, a proto z
ného 1ze dovodit principy, které je tieba aplikovat i v predmétné pravni véci. Nejvyssi
spravni soud v tomto rozsudku dospél k zavéru, ze pokud by predmétny lélivy pripravek
nebyl na Ceském trhu dostupny viibec, tak by bylo nutné jej z dalsich Gvah vyloucit, ale
pokud dostupny je, stejné jako v projednavané véci, neni pro Gcely § 39¢ odst. 5 zakona ¢.
48/1997 Sb. nutné na néj vztahovat podminku dostupnosti tak, jak je definovana v § 39c
odst. 2 pism. a) téhoz zakona.

Argumentace Nejvyssitho spravntho soudu potvrzuje pravni nazor zalovaného,
tj. ze pti upravé vyse zakladni thrady je nutno vzdy pouzit 1é¢ivy pripravek, ktery je v
Ceské republice dostupny, a to s ohledem na to, e G&elem vSech Ghradovych spravnich
fizeni je stanovit vysi thrady podle lécivého pfipravku, ktery lze realné vyuzit pro 1écbu
pacient v Ceské republice, jinak by nebyly splnény poZadavky § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5
zakona ¢. 48/1997 Sb. Neznamena to vsak, ze by platné pravni predpisy vyzadovaly,
aby 1éCivy pripravek, na jehoz cenu se povySuje uhrada podle § 13 odst. 2 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., byl dostupny ve smyslu dostupnosti definované v § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona ¢&. 48/1997 Sb. Vzhledem k tomu, Ze sam stézovatel ve své zalobé na strané 7 uvadi,
%e podil 1é¢ivého ptipraviku VERAPAMIL AL 80 na trhu v CR ¢inil ptiblizné 0,3 %, udinil
tak nespornym, ze nic nebranilo tomu, aby cena tohoto lécivého prfipravku byla pri

aplikaci § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. vyuzita.

K namitce neposouzeni vhodnosti lékové formy, sily a velikosti baleni predmétného

v/ v / 4 4 v i vV v M /
ptipravku zalovany wuvadi, ze citace, kterou uvedl stézovatel, nepfedstavuje plné
stanovisko, jaké soud v napadeném rozsudku ohledné problematiky posouzeni vhodnosti
lékové formy, sily avelikosti baleni zaujal. Z predmétné citace na s. 10 napadeného
rozsudku v jejim Gplném znéni je ztejmé, ze soud se s namitkou stézovatele vyporadal zcela
dostatecné. Stézovatel totiz v zalobé uvedl pouze to, ze predmétné faktory nebyly v
prubéhu predmétného spravniho fizeni zohlednény (viz s. 13 zaloby), aniz by specifikoval
konkrétni davody, pro¢ v postupu Ustavu, resp. zalovaného spatfuje pochybeni. Ze
i 4 A Ve / 4 v Vv v / 4 4 v/ 4 4 /
spisového materialu pfitom vyplyva, ze v pfedmétném spravnim ftizeni vhodnost 1ékové
formy, sily a velikosti baleni predmétnych 1éivych pfipravka zohlednéna byla. Soud sice
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neodkazuje na konkrétni dokumenty ¢i jejich pasize, vyslovné vsak zminuje ,zprisob,
kterym se spravni organy s témito kritérii vypordadaly.“ Zptsob vyporadani této namitky, je
ptitom uveden pfimo v napadeném rozsudku (viz strana 4), kde soud predklada vysvétleni
ministerstva, ze kterého vyplyva, jak byly faktory podle § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997
Sb. v predmétném spravnim ftizeni zohlednény. Ministerstvo ma za to, ze takovouto formu
vyporadani namitek soudem s okolnostmi rozhodnymi pro posouzeni dané namitky lze
povazovat za zcela dostateCnou, jelikoz je z ného ztejmé, na zakladé ceho soud sviij zavér o
tom, ze faktory podle § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. nebyly opomenuty, vzal
za prokazany. Zabyvat se rovnéz spravnosti tohoto postupu vsak soud nebyl povinen
ani opravnén, jelikoz je vazan ustanovenim § 75 odst. 2 s. f. s., podle kterého plati, ze ,soud
prezkoumd v mezich Zalobnich bodu napadené vyroky rozhodnuti.“

Ke kasacni namitce, ze méstsky soud se nezabyval argumentaci rozhodnutim ¢&. j.:
MZDR 29306/2008, sp. zn.: L175/2008, ze dne 13. 11. 2008, zalovany uvadi, ze tato
4 . v/ \4 4 \4 v v 4 4 4
argumentace byla formulovana jako soucast zalobniho bodu, ze v predmétném spravnim
fizeni nebyly zohlednény faktory podle § 39b odst. 2 pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb. (viz s.
13 zaloby). Vzhledem k tomu, ze tato argumentace byla vyznamové podrazena zalobni
namitce, kterou soud shledal neddvodnou, a to s odivodnénim na s. 10 napadeného
rozsudku, postradalo jakykoli smysl, aby se soud vyjadroval k Casti argumentace, ktera se
shledanim podstaty namitky jako nedavodné stala irelevantni. Meritum argumentace
VvV 4 M v 4 \4 4 v/ v v/ 4 i
stézovatele v ramci Ctvrtého zalobniho bodu spodivalo predev§im v rozdilech mezi
retardovanou a neretardovanou lékovou formou lé¢ivych pripravka. Rozdily mezi
4 / M / / M M v eV 4 M v/ 4 4 /7 vV 4 4 i
namitanymi lékovymi formami vSak soud jiz v ramci vyporadani prvni zalobni namitky
zcela spravné shledal jako nerozhodné - ostatné soud zcela jasné v rimci vyporadani tvrté
\4 4 4 M M 4 v 4 v/ 4 4 4 \4 4 4 M M
zalobni namitky i na své predchozi vyporadani prvni zalobni namitky upozornil. V
odtvodnéni rozhodnuti neni soud povinen vyporadat kazdou vétu zalobni namitky.
Stézejni je, aby byla vypofadana podstata zalobni namitky jako takové, tedy ceho se
zalobce domaha a z jakych davoda. Z téchto davodu navrhuje zalovany kasaéni stiznost
zamitnout.

IV.Posouzeni Nejvy$$im spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasa¢ni stiznosti,
pricemz zjistil, ze je podana osobou opravnénou a je proti napadenému rozsudku
ptipustna za podminek ustanoveni § 102 a § 104 s. 1. 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 Gtedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. . s.). Kasalni stiznost je divodna.

Predné Nejvyssi spravai soud uvadi, ze ackoliv se jedna o opakovanou kasacni
stiznost ve smyslu § 104 odst. 3 s. f. s. kasaéni namitky jsou pfipustné. V prvnim
zrusujicim rozsudku Nejvyssi spravni soud zrusil rozsudek méstského soudu z duvodu, ze
v M 4 i 4 v v v/ M 4 4 b M
zalobci v ramci soudntiho prezkumu svéd¢i aktivni procesni legitimace jak v rozsahu
verejnych subjektivnich prav procesnich, tak v rozsahu vetejnych subjektivnich prav
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hmotnych. Nyni sméfuji kasacni namitky zalobce do samotného zplsobu vyporadani
zalobnich namitek méstskym soudem, a jsou proto ptipustné.

Z obsahu kasacni stiznosti vyplyva, ze ji stézovatel podal z dtvodu uvedeného v §
103 odst. 1 pism. b) a d) s. . s. Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkami
neprezkoumatelnosti napadeného rozsudku. Neprezkoumatelnost pro nedostatek davodu
je dana predevsim tehdy, oprel-li soud rozhodovaci divody o skutelnosti v ftizeni
nezjistované, pripadné zjisténé v rozporu se zakonem (viz napf. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75), nebo pokud zcela opomenul
vyporadat nékterou z namitek uplatnénych v zalobé (viz napf. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 18. 10. 2005, ¢.j. 1 Afs 135/2004 - 73, ¢i rozsudek ze dne 8. 4.
2004, C. j. 4 Azs 27/2004 - 74). Za neprezkoumatelna pro nesrozumitelnost lze povazovat
zejména ta rozhodnuti, ktera postradaji zakladni zakonné nalezitosti; z nichz nelze seznat,
o jaké véci bylo rozhodovano ¢i jak bylo rozhodnuto; ktera zkoumaji spravni tkon z
jinych nez zalobnich divoda (pokud by se nejednalo o pripad zdkonem predpokladaného
prezkumu mimo ramec zalobnich namitek); jejichz vyrok je v rozporu s odtvodnénim;
ktera neobsahuji vibec pravni zavéry vyplyvajici z rozhodnych skutkovych okolnosti
nebo jejichz divody nejsou ve vztahu k vyroku jednozna¢né (viz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Azs 47/2003 - 130).

Stézovatel namita neprezkoumatelnost z duvodu, ze méstsky soud aplikoval na
nynéj$i pripad rozsudek, ktery s timto pripadem nijak nesouvisi. Dale tvrdi, ze neni jasné,
pro¢ méstsky soud bez dalsiho prevzal zavéry zalovaného v pripadé namitky, ze zalovany
neposoudil vhodnost lékové formy, sily a velikost baleni pfedmétného pripravku, tedy
zakonné kritérium uvedené v § 39b odst. 2 pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb. Obdobné podle
stézovatele méstsky soud nevyporadal zalobni namitku, tykajici se rozhodnuti ¢j.: MZDR
29306/2008, sp. zn.: L175/2008 ze dne 13. 11. 2008.

Nejprve se Nejvyssi spravni soud povazuje za nutné zabyvat namitkou
neprezkoumatelnosti zptusobu vyporadani zalobni namitky o stanoveni zakladni thrady
podle lé¢ivého pHpravku VERAPAMIL AL 80, ktery neni v Ceské republice dostupny.
Stézovatel v zalobé tuto namitku formuloval tak, ze pro vypodet vyse zakladni Ghrady
referen¢ni skupiny & 24/3 byla rozhodni cena lé¢ivého piipravku, ktery je v Ceské
republice nedostupny. Zakonna definice dostupnosti je uvedena v § 39¢ odst. 2 pism. a).
Pokud by byl k tpravé vyse zékladni Ghrady pouzit 1é¢ivy pipravek, ktery neni v Ceské
republice dostupny, nebyl by podle argumentace v zalobé pro potreby pacientu fakticky
zajistén zadny lécivy pripravek, ackoliv § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
obsahuji pozadavek na zajisténi plné Ghrady alespon jednoho z léCivych ptipravkd,
pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii. V zalobé stézovatel dale uvedl, Ze z Gcelu a
smyslu zakona je zcela zfejmé, ze pti stanoveni i pti Upravé vyse zakladni Ghrady je nutno
vidy pouzit 16¢ivy pHpravek, ktery je v Ceské republice dostupny. Stézovatel tuto Zalobni
namitku uzavtel s tim, ze ,spravni organ byl povinen posoudit, zda stanovend vyse zikladni
vihrady zajisti spinéni pozadavku na plnou shradu podle ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5
zikona & 48/1997 Sb., zda je tento pripravek pro pacienty v Ceské republice redlné (fakticky)

dostupny, (...).“
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Nejvy$$ spravni soud z rozhodnuti Ustavu zjistil, 2e Ustav postupoval pHi
stanoveni zakladni Ghrady podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Z odtvodnéni
tohoto rozhodnuti vyplyva, ze nejprve byl vybran ptipravek s nejnizsi cenou pripadajici
na ODTD - referencni pfipravek, Isoptin SR 240 mg por tbl pro 98x240mg obchodovany
v Dansku. Vzhledem k tomu, ze pfi stanoveni thrady na zakladé nejnizsi ceny za ODTD
zjisténé v EU by nebyla zajisténa plna Ghrada alespon jednoho ptripravku nalezejiciho do
predmétné referentni skupiny, Ustav navysil zédkladni Ghradu ve vefejném zajmu podle §
13 vyhlasky & 92/2008 Sb. Ustav stanovil Ghradu predmétné skupiny na zékladé ceny
referen¢niho pfipravku vypocltené jako prumér tfi nejnizsich cen tohoto pripravku.
Uhrada za ODTD na zikladé praméru je vy$$i ne cena za ODTD pipravku s nejnizsi
cenou za ODTD v Ceské republice v posuzované skupiné terapeuticky zaménitelnych
ptipravkd. Ustav proto upravil Gthradu podle § 13 odst. 2 vyhlasky &. 92/2008 Sb. pouze do
vyde ceny za ODTD ptipravku s nejnizé cenou za ODTD v Ceské republice. Z4kladni
Ghrada proto vychazi z ceny pro koneéného spottebitele pfipravku Verapamil AL 80 por
tbl flm 100x80 mg obchodovaného v Ceské republice. Lé¢ivé latky referenéni skupiny 24/3
jsou zatazeny do skupiny ¢. 78 ptilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. Pfi stanoveni Ghrady
timto postupem bude podle Ustavu zaji$tén alespori jeden plné hrazeny pipravek nalezejici
do této skupiny, Verapamil AL 80 tbl 100x80mg.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., zakladni (hrada se v referencnich
skupinach stanovi ve vysi ,nemiZsi ceny pro konecného spotiebitele pripadajici na denni
terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské vicely zarazenych
do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo
potravinu pro zoldstni lékarské dcely dostupné v Ceské republice; dostupnym lédivym
pripravkem nebo potravinou pro zvldastni lékarské sicely se rozumi takovy lécivy pripravek nebo
potravina pro zvldstni lékarské dicely, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé
zaménitelnyjch lécivych pripravki nebo potravin pro zvldsini lékarské sicely jedné lécivé litky
¢inil v uplynulém kalenddrnim ctortleti nejméné 3 %; zabranicni cena pro konecného
spotrebitele se pro icely stanoveni zdkladni whrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani a
obchodnich priritek mezi stitem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou,”.

Podle § 39¢ odst. 5,V pripadé, Ze po stanoveni sibrady podle § 39b az 39 neni v
nékteré ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze ¢ 2 alespori 1 lécivy pripravek piné hrazen,
Ustav upravi rozhodnutim ibrady tak, aby nejméné ndkladny éGvy pripravek ndleejici do
téro skupiny byl plné hrazen.“’Z § 15 odst. 5 téhoz zakona plyne, ze , V kaZdé skupiné lécivych
latek uvedenych v priloze ¢. 2 se ze zdravotnibo pojisténi vZdy plné hradi nejméné jeden lécivy
pripravek nebo potravina pro zvldsini lékarské ricely.”

K § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. se v minulosti vyjadril Nejvyssi spravai soud
tak, ze zminéné ustanoveni fe$i az naslednou situaci, kdy po stanoveni zakladni Ghrady
neni v néktere ze skupin lecivych latek v priloze ¢. 2 k zakonu ¢. 48/1997 Sb. alespor jeden
1é¢ivy pripravek plné hrazen. Nelze pfitom zamérnovat skupiny 1é¢ivych latek vymezené v
priloze ¢. 2 zakona €. 48/1997 Sb., které jsou definovany predevsim proto, aby v kazdé z
téchto skupin, byl alespon jeden lé¢ivy pripravek plné hrazeny. Naopak referencni skupiny
jsou definovany v navaznosti na § 39b odst. 1 téhoz zakona za icelem moznosti stanovit
zakladni Ghradu 1é¢ivého pfipravku, ktera se odviji od zakladni Ghrady referenéni skupiny.
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(srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne ze dne 29. 10. 2015, ¢. j. 5 As 93/2015 -
38, a ze dne 16. 6. 2016, C. j. 9 As 18/2016 - 46).

Meéstsky soud vyse uvedenou zalobni namitku vyporadal s odkazem na rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu, ze dne 27. 11. 2013, &. j. 4 Ads 52/2013 - 41. V dotéeném
rozsudku se jednalo o p¥pad, kdy Ustav postupoval podle § 39¢ odst. 5 zikona & 48/1997
Sb. Nejvyssi spravai soud v ném konstatoval, ze ,ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi nestanovi Ustavu povinnost bledat [éGvy p¥ipravek, ktery by byl na triu v
Ceské republice dostupny v objemu nutném z hlediska § 39¢ odst. 2 pism. a) tého? zdkona, tzn.
jehoz podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé zaménitelnych lécivych pripravka cinil v
poslednim kalenddrnim ctortleti nejméné 3 %.“ (srov. bod 31) ,Za této situace je tedy treba
konstatovat, Ze podstatnou pro volbu léivého pripravku (...) jako referencnibo, je otdazka, zda
byl tento lécivy pripravek v rozhodném obdobi na ceském trbu humdannich léciv obchodovan,
a nikoli otdzka, v jakém to bylo objemu.“

Nejvyssi spravai soud k tomu uvadi, ze zpusob vyporadani zalobni namitky v nyni
posuzovaném pripadé byl neprezkoumatelny. Stézovatel v zalobé jasné uvedl, ze zakladni
thrada byla podle jeho nazoru stanovena podle nedostupného lécivého pripravku. Ani
zalobce ani méstsky soud nezpochybnily, ze zakladni Ghrada byla stanovena podle § 39¢
odst. 2 pism. a) a nejednalo se o postup podle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. Jak bylo
vyse uvedeno, § 39c odst. 5 fesi az naslednou situaci, kdy po stanoveni zakladni Ghrady
neni v nékteré ze skupin lécivych latek v priloze ¢. 2 k zakonu ¢. 48/1997 Sb. alespor jeden
lé¢ivy pripravek plné hrazen. Z rozhodnuti Ustavu vSak plyne, e stanovenim dhrady
postupem uvedenym v tomto rozhodnuti bude zajistén alesponn jeden plné hrazeny
ptipravek nalezejici do skupiny ¢. 78 prilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. K postupu podle §
39¢ odst. 5 v nyni posuzovaném pripadé nedoslo.

Stézovatel v zalobé sice také uvedl § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5, bylo to vsak v
kontextu jeho tvrzeni o nedostupnosti pripravku, podle kterého byla stanovena zakladni
Ghrada, nebot to mélo mit podle stézovatele za nasledek, ze v nékteré ze skupin lécivych
latek uvedenych v priloze ¢. 2 nebude alespon jeden lécivy pripravek plné hrazen. Pro
Uplnost je nutné uvest, ze stézovatel v replice k vyjadreni zalovaného k zalobé konstatoval,
ze ynelze prisvédcit tvrzeni Zalovaného, Ze stanoveni thrady postupem podle ustanoveni § 39c
odst. 5 zakona ¢ 48/1997 Sb. v sobé nenese povinnost Ustavu zjistovat dostupnost ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) téhoZ zdikona. Zalobce odkazuje na svoji argumentaci v
Zalobé.“ Toto tvrzeni stézovatele s ohledem na rozsudek ¢.j.4 Ads52/2013 - 41 neni

4 / v 4 v v o i v v 4 4 i M 4
spravné. Je vSak nutné opétovné zduraznit, ze zalobni namitka byla zcela srozumitelna:
podle stézovatele byla vyse zakladni Ghrady stanovena podle lé¢ivého pripravku, ktery

’ X / . / v / v V.7 v ’ o
neni v Ceské republice dostupny. Méstsky soud nemél vyporadat tuto zalobni namitku

i / bl /v 4 4 /
pouze s odkazem na citovany rozsudek, nebot vyse zakladni tGhrady byla stanovena
postupem podle § 39c odst. 2 pism. a). Na druhé strané musi Nejvyssi spravni soud
odmitnout tvrzeni stézovatele, ze by méstsky soud v tomto ohledu vychazel z nespravné
zjisténého skutkoveho stavu [namitka spadajici pod § 103 odst. 1 pism. b) s. t. s.], nebot jak
spravné uvedl zalovany, na strané 13 napadeného rozsudku soud uvadi, ze ,Ustanoveni §
39c odst. 5 zdakona o vereiném zdravotnim pojisténi, jehoz poruseni namita Zalobce, nebylo v
daném pripadé viibec aplikovino.”. Nejvyssi spravni soud z vyse uvedenych davodu uzavira,
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ze zamitnuti zalobni namitky méstskym soudem bylo neprezkoumatelné. Zavéry z
dotéeného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu nebylo mozné na posuzovany pripad bez
jakéhokoliv blizstho zdGvodnéni ptimo aplikovat a zadné dalsi divody pro zamitnuti této
namitky z odivodnéni napadeného rozsudku nevyplyvaji. Pokud mél méstsky soud za to,
ze navzdory odliSnostem bylo mozné zavéry dotCeného rozsudku vztahnout i na nyni
/ v/ v 4 Ve V v v o . 4 / 4
posuzovany pripad, mél toto nalezité a prezkoumatelné zdavodnit. Pokud zalovany tvrdi,
ze zadny z platnych pravnich predpist nepozaduje, aby 1élivy pfipravek, na jehoz cenu se
povysuje thrada podle ustanoveni § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., byl dostupny ve
smyslu ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., touto Gvahou se ma
v/ v 4 v 4 4 i v 4 N4 4 /7 vV 4 4 i
pripadné zabyvat méstsky soud v ramci prezkoumatelného vyporadani zalobni namitky o
nedostupnosti 1é¢ivého pfipravku, podle néhoz byla stanovena zakladni Ghrada.

Dalsi davod neprezkoumatelnosti shledava stézovatel v tom, ze meéstsky soud bez
dalsiho prevzal zavéry zalovaného v pripadé namitky, ze zalovany neposoudil vhodnost
1ékoveé formy, sily a velikost baleni predmétného pfipravku (Isoptin) - kritéria dle § 39b
odst. 2 pism. e). Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi, ze ze zaloby plyne obecna namitka,
ze spravni organ ,neposoudil dokonce ani zdkonnd kritéria rozhodnd pro vysi a podminky
vihrady predmétného pripravku podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) a e) téhoz zikona,
zejména terapeutickou icinnost, bezpecnost a lékovou formu.“ Stézovatel v zalobé dale
zopakoval, ze spravni orgimy se navic u jednotlivych pripravki nezabyvaly posouzenim
vlastnosti lékové formy ani s obledem na zvyseni jejich iihrady oproti zakladni sibradé |...)
Vzbledem ke skutecnosti, Ze pripravky retardované a neretardované nelze zaradit do tézZe
skupiny, Zalobce toto wvddi pouze nad ramec, a to z toho divodu, Ze tato skutecnost dale
dokladd, Ze spravni orgamy se navic u jednotlivych pripravkid nezabyvaly ani posouzenim
zakonnym kritérii uvedenyjch v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) a e) zdkona ¢. 48/1997 Sb.“
Stézovatel sice v zalobé podrobné vysvétlil rozdily mezi lékovymi formami urcenymi k
okamzitému a k prodlouzenému uvoltovani, tyto rozdily vsak vztahoval k namitce
nespravného zarazeni do téze referenéni skupiny ve smyslu § 39¢ odst. 1 zakona ¢. 48/1997
Sb. Tady je nutno podotknout, ze méstsky soud v ramci vyporadani této namitky dospél k
zavéru, ze stézovatel neprokazal, ze jim uvedené typy lékovych forem jsou pfi terapii
hypertenze terapeuticky nezaménitelné. Méstsky soud k namitce neposouzeni kriteérii §
39b odst. 2 pism. a) a e) v odivodnéni napadeného rozsudku uvedl: ,Zalobce pak pouze
obecné wvytkl spravnim organidm, Ze se u jednotlivych pripravkii nezabyvaly posouzenim
vlastnosti lékové formy ani s obledem na zvyseni jejich sthrady oproti ithradé zdkladni, tj. viibec
neposuzovali u jednotlivych pripravki zikonnd kritéria uvedena v ustanoveni § 39b odst. 2
pism. a) a e) zikona & 48/1997 Sb. Zakon o vereiném zdravotnim pojisténi v ustanoveni § 39b
odst. 2 stanovuje kritéria, kterd se posuzuji pri stanoveni vyse a podminek sihrady u lécivého
pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské icely. Podle pism. a) je takovym kritériem
terapeutickd icinnost a bezpecnost a podle pism. e) vhodnost cesty podani, lékové formy, sily a
velikost baleni. Soud po prezkoumdni prvostupriového rozhodnuti zjistil, Ze Ustav se v ném
stanovenim vibrady jednotkam lékové formy o jednotlivych silich zabyval a pritom zoblednil i
frekvenci jejich davkovini. Vzhledem k tomu, Ze Zalobce neuved| Zadné konkrétni vyjtky, kdyz
je patrné Ze namitku tykajici se neposouzeni kritéria pod pism. a) uvedl aZ v podaném odvolini,
povazuje soud zpisob, kterym se spravni organy s témito kritérii vyporidaly, za dostatecny.”
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Ackoliv je nutné souhlasit se zalovanym, Ze tato zalobni namitka byla formulovana
/ o M vVvV/ 4 4 o c*/ "4 4 4 4
pouze obecnym zpusobem, Nejvyssi spravni soud zpusob jejtho vyporadani take
nepovazuje za prezkoumatelny. Zatimco posouzeni terapeutické Gcinnosti a bezpecnosti
vyzaduje § 39b odst. 2 pism. a), zhodnoceni vhodnosti cesty podani, lekové formy, sily a
velikosti baleni je zakotveno v § 39b odst. 2 pism. €) a posouzeni obvyklého davkovani v §
39b odst. 2 pism. f) zakona ¢. 48/1997 Sb., méstsky soud pouze uvedl, ze Ustav se v
rozhodnuti stanovenim thrady jednotkam lékové formy o jednotlivych silach zabyval a
pritom zohlednil i frekvenci jejich davkovani. Méstsky soud pfitom neodkazal na
konkrétni ¢ast rozhodnuti Ustavu, ze které by bylo mozné ulinit zavér o tom, ze spravni
organ se kritérii uvedenymi v § 39b odst. 2 pism. e) zabyval. Jeho odivodnéni smérovalo
pouze k sile a frekvenci davkovani, ne k vhodnosti lékové formy a velikosti baleni. V
v/ v v ’ \4 ’ 4 . ./ 4 v/ 4 4
pripadé obecné formulované zalobni namitky lze akceptovat jeji obecné vyporadani, z
[} v 4 v v / v VA 4 \4 4 v/ 4 ’ . v
odavodnéni by vsak mélo byt alespon ztrejmé, ze toto obecné vyporadani se vztahuje k tém
kritériim, které zalobce v zalobé uvadél, a také by mélo byt zfejmé, z jaké Casti rozhodnuti
Ustavu méstsky soud vychazel.

Stézovatel na zavér tvrdi, ze méstsky soud nevyporadal zalobni namitku, tykajici
se rozhodnuti ¢. j.: MZDR 29306/2008, sp. zn.: L175/2008, ze dne 13. 11. 2008. Jak
poukazuje ve vyjadfeni zalovany, odkaz na toto rozhodnuti stézovatel uvadél v ramci
zalobni namitky, ze vySe zakladni Ghrady nezajisti radnou farmakoterapii pacientti, kterym
jsou indikovany retardované 1é¢ivé pripravky. Z citace tohoto rozhodnuti plyne, zZe
Umyslem zakonodarce je ve skupinach lécivych pripravka uvedenych v priloze ¢ 2
zabezpeclit pojisténci plné hrazeny pfipravek pouzitelny pro fadnou farmakoterapii a podle
zalovaného je nezbytné brat v ivahu i faktory jako charakteristika lékové formy a obvykleé
davkovani, atd. Méstsky soud tuto namitku vyporadal s tim, ze stézovatel neprokazal
tvrzené odlisnosti 1ékovych forem, a proto nebylo mozné zalovanému vytykat, ze
stézovatelem tvrzené odliSnosti ve svém rozhodnuti nezohlednil. Pokud se méstsky soud
nevyjadiil k citovanému rozhodnuti, nezpusobilo to neprezkoumatelnost jeho
odtvodnéni, nebot vyporadal zalobni namitku, pod kterou tento argument spadal.
V posuzovaném pripadé meéstsky soud dospél k zavéru o neprokazani odlisnosti lékovych
forem. Nemohlo proto pfipadné ani dojit k nedivodnym rozdilim pfi rozhodovani
skutkové shodnych resp. podobnych pripadt, na co chtél stézovatel odkazovanym
rozhodnutim upozornit.

V. Zavér a naklady tizeni

Vzhledem k vySe uvedenému shledal Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost
divodnou v lasti tykajici se neprezkoumatelnosti vyporadani zalobni namitky o
nedostupnosti pripravku, podle kterého byla stanovena zakladni thrada a dale v dasti
tykajici se neprezkoumatelnosti vyporadani zalobni namitky neposouzeni zakonnych
kritérii podle § 39b odst. 2 pism. a) a e) zakona ¢. 48/1997 Sb. Zpravidla pritom plati, ze je-
i rozsudek neprezkoumatelny, nema kasacni soud prostor k vyporadani vécné
argumentace, nebot by tim v podstaté nahrazoval uvahu, kterou by mél provést soud
prvaiho stupné.
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pokracovani

Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasacni stiznost je dvodna, a proto podle
§ 110 odst. 1 véty prvni s. f. s. napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k
dal$imu fizeni. V ném bude méstsky soud povinen prezkoumatelnym zptisobem vyporadat
zalobni namitky stézovatele. O nahradé nakladd fizeni ve véci kasacni stiznosti stézovatele
rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti (§ 110 odst. 3 s. t. s.).

Poucdeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustneé.

V Brné dne 22. zari 2016

JUDr. Petr Priicha
predseda senatu



