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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senitu slozeném z predsedkyné JUDr. Miluse
Doskové a soudcd Mgr. Evy Sonkové a JUDr. Karla Simky v pravni véci Zalobkyné:
sanofi-aventiss.r.0., se  sidlem  Evropska 846/176a,  Praha 6,  zastoupena
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2,
zaUCasti osob zulastnénych nafizeni: a)Zdravotni pojisfovna ministerstva vnitra
Ceské republiky, se sidlem Vinohradsk4 2577/178, Praha 3, b) EGIS Pharmaceuticals PLC,
se sidlem Keresztri Gt 30 - 38, Budapest, Madarsko, zastoupena MUDr.]. H., CSc.,
zmocnéncem, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 8. 10. 2012, ¢. j. MZDR16064/2012, o
kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 26. 4. 2016,
¢.j. 6 Ad 22/2012 - 109,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 26. 4. 2016, ¢.j.6 Ad 22/2012 - 109,
se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dal§imu fizeni.

Oduvodnéni:

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
nékterych souvisejicich zakond, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), a podle § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist, spolecné spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a o zméné vyse a
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podminek uhrady léCivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi
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ptipravky nalezejicimi do skupiny pripravki sobsahem fixni kombinace dlouhodobé

pusobiciho inhibitoru ACE a diuretika p. o.

[2] Vyrokem I. rozhodnuti ze dne 16.3.2012, sp. zn. SUKLS192564/2009, stanovil
Ustav pro pfedmétnou skupinu lé&ivych p¥pravkd zékladni Ghradu ve vysi 4,2525 K¢
za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®). Navazujicimi vyroky 2. az 31.
zatadil do této skupiny 1élivych pripravka jednotlivé lé¢ivé pripravky, zménil nebo
stanovil jim vy$i Ghrady arozhodl také o podminkach jejich thrady ze zdravotniho
pojisténi. Ve vyrocich 32. a 33. Ustav stanovil maximélni cenu pro nékteré 1é&ivé

ptipravky.

[3]  Zalobkyné podala proti rozhodnuti Ustavu odvolini. Konkrétn¢ brojila proti
vyroku 1. o stanoveni zakladni Ghrady a vyrokam 30. a 31., které se tykaly lécivych
ptipravkt TRITAZIDE 2,5 MG/12,5 MG a TRITAZIDE 5 MG/25 MG. Zalovany
v zahlavi oznadenym rozhodnutim (dale jen ,napadené rozhodnuti®) odvolani zalobkyné a
dalsich Sesti UcCastnika spravniho fizeni zamitl a soulasné potvrdil napadenou ¢ast
rozhodnuti Ustavu.

[4]  Proti napadenému rozhodnuti podala zalobkyné Zalobu, na jejimz zakladé Méstsky
soud v Praze zrusil v zahlavi uvedenym rozsudkem (dale jen ,méstsky soud” a ,napadeny
rozsudek®) napadené rozhodnuti a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni.

[5]  Meéstsky soud predné konstatoval, ze pfi uréeni zakladni Ghrady nebyl uzit prepocet
pomoci koeficientu. Zakladni thrada byla dle méstského soudu stanovena jako cena
pro koneéného spotiebitele délena poctem ODTD v baleni pripravku s nejnizsi cenou za
ODTD v Evropské unii. Uprava koeficientem byla aplikovina a% pro tpravu thrady za
jednotku 1ékové formy. Zakladni Ghrada cinila 4,2525 K¢ a byla spolecna pro vsechny
1é¢ivé piipravky zarazené do referenéni skupiny ¢&. 25/2.

[6] Dale se méstsky soud zabyval tim, ze § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nepocita s uzitim koeficienta pfi vypoctu vySe zakladni dhrady
v referencnich skupinach. Koeficienty dle § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., o stanoveni
seznamu zemi referen¢niho koSe, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy dhrady
1é¢ivych pifipravkd apotravin pro zvlasini lékatské dGcely a nalezitostech zadosti
o stanoveni vySe Ghrady (dale jen ,vyhlaska ¢ 92/2008 Sb.“; dnes jiz netlinna - pozn.
Nejvyssiho spravniho soudu), 1ze dle méstského soudu uzit pfi Gpravé Ghrady konkrétniho
1é¢ivého pfipravku oproti jiz stanovené zakladni Ghradé, ktera je shodna pro celou
referenéni skupinu.

[71  Méstsky soud konstatoval, ze spravni organy postupovaly spravné, kdyz teprve
poté, co byla uréena zakladni tGhrada, pfistoupily k jeji Gpravé pomoci koeficientd. Na
strané druhé vsak méstsky soud pfisvédcil zalobkyni v tom, ze neni ztejmé, jak konkrétné
byly thrady jednotlivych lé¢ivych pfipravkd uvedenych pod body 1. az 33. rozhodnuti
Ustavu stanoveny. Ustav na stranich 38 a% 39 rozhodnuti aplikoval p¥i vypoctu thrad
jednotlivych 1é¢ivych pfipravkd koeficienty, ty vsak neodpovidaly koeficientim dle § 16
odst. 1 a 2 vyhlaSky & 92/2008 Sb., a Ustav dle nizoru méstského soudu viibec nevysvétlil,
proé¢ zvolil pravé takové koeficienty; jakakoliv tvaha a zdvodnéni chybi. Zalovanému pak
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méstsky soud vytkl, ze absentujici Gvahu nedoplnil, nebot pouze uvedl, ze koeficienty byly
stanoveny v souladu s § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Z tohoto duvodu mél méstsky soud
napadené rozhodnuti za nepfezkoumatelné pro nedostatek dtvodd. Zalobni nimitku, jiZ
zalobkyné poukazovala narozpor sevropskymi predpisy, neshledal méstsky soud
divodnou.

II. Shrnuti obsahu kasaéni stiZnosti

[8]  Proti napadenému rozsudku podal zalovany (dale jen ,stézovatel®) kasaéni stiznost,
kterou opira o duvody podle § 103 odst. 1 pism. a) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
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spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. 1. 5.%), takze namita nespravné posouzeni
ravni otazky méstskym soudem a neprezkoumatelnost napadeného rozsudku.
p y y p p

[9]  Stézovatel predné tvrdi, ze napadeny rozsudek vychazi ze skutkového stavu, ktery
nema oporu ve spravnim spise, a tudiz je neprezkoumatelny. Stézovatel souhlasi
s méstskym soudem, pokud jde o konstatovani, ze zakladni Ghrada byla urlena castkou
4,2525 K¢ a k jejimu vypoctu nebyly pouzity koeficienty. Nelze vsak souhlasit s tim, ze ve
spravnim rizeni bylo rozhodovano o referenéni skupiné ¢. 25/2, jak uvedl méstsky soud na
strané 8 napadeného rozsudku, nebot spravni organy rozhodovaly o skupiné 1é¢ivych
ptipravku terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni kombinace dlouhodobé ptsobiciho
inhibitoru ACE a diuretika p. o., tedy o slozenych 1é¢ivych pripraveich. Take s tim, ze
zakladni dhrada byla stanovena jako cena pro konecného spotrebitele délena poctem
ODTD v baleni pfipravku snejnizsi cenou za ODTD v Evropské wunii, stézovatel
nesouhlasi, nebot zakladni Ghrada byla stanovena sou¢tem pravomocnych zakladnich
Ghrad pro referen¢ni skupiny ¢. 25/2 a ¢. 22/1, ¢ili souctem diléich slozek predmétnych
slozenych lecivych pripravka. V pripadé soudem tvrzeného stanoveni zakladni dhrady by
slo o aplikaci § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, z rozhodnuti
spravnich organt je vSak patrné, ze aplikovano bylo pism. b) predmétného ustanoveni.
V dusledku toho, ze méstsky soud chybné identifikoval skupinu lééivych pripravka, pro
které byla stanovena zakladni Ghrada, posoudil také nespravné zptsob stanoveni zakladni
Ghrady.

[10]  Stézovatel dile méstskému soudu vytyka, ze prekrocil ramec svého prezkumného
opravnéni dle § 75 odst. 2 s. t. s., nebot se zabyval zakonnosti vypoctu zakladni Ghrady
pomoci koeficienta dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., ackoliv tato problematika vibec
nebyla predmétem zaloby. Vtomto pochybeni spatiuje stézovatel nezakonnost
napadeného rozsudku ve smyslu § 103 odst. 1 pism. a) s. 1. s.

[11] Rovnéz nazor méstského soudu, ze pii vypoctu thrady jednotlivych 1é¢ivych
ptipravkl byly pouzity koeficienty, které neodpovidaly koeficientim dle § 16 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., poklada stézovatel za nespravny. Stézovatel naopak zastava nazor,
ze tyto koeficienty koresponduji s Gpravou dle § 16 zminované vyhlasky. Princip vypocltu
tGhrad pro jednotlivé p¥pravky zdovodnil Ustav dostateénd, co stéZovatel doklida
citacemi z rozhodnuti. Stézovatel nadto ve své kasacni stiznosti vysvétluje rozdil mezi
tzv. zastupnymi koeficienty a koeficienty dle § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. Zastupny
koeficient ma dle jeho nazoru pravni zaklad taktéz v § 16 této vyhlasky a jeho Glelem je
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vyjadrit silu slozeného 1é¢ivého pripravku. Zastupny koeficient 2 ma svij obraz ve slovech
zakona ,zdvojndsobeni sily“, zatimco zastupny koeficient 0,5 odrazi slova ,pokles obsahu
lécivé latky v jednotce lékové formy na polovinu®. Naproti tomu ucelem koeficienta dle § 16
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. o hodnoté 0,667 a 1,5 je modifikovat Ghrady jednotlivych lécivych
ptipravkd, jejichz sila neodpovida sile ODTD. Stézovatel dale objasnuje nékteré z vypoctt
provedenych Ustavem auzaviri, Ze tvrzeni méstského soudu o pouziti koeficientt
neodpovidajicich vyhlasce ¢. 92/2008 Sb. a o absenci zdGvodnéni jejich pouziti je zjevné
nespravne.

[12]  Argumentaci méstského soudu, podle niz neni z napadeného rozhodnuti patrné,
jak byly stanoveny thrady jednotlivych 1é¢ivych pripravki uvedenych pod body 1. az 33.
rozhodnut{ Ustavu, mé stéZovatel takté? za mylnou. Neni pravdou, ze se stézovatel omezil
jen na pouhé konstatovani, ze koeficienty byly stanoveny v souladu s § 16 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. Ve spravnim fizeni byly aplikovany dva druhy koeficientt - tzv. zastupne,
jejichZ uziti Ustav i stéZovatel ve svém rozhodnuti vylozili, a dale koeficienty 0,667 a 1,5
dle § 16 predmétné vyhlasky, jejichz role nebyla ve spravnim fizeni sporna a k jejichz
aplikaci se stézovatel v napadeném rozhodnuti taktéz vyjadril. Nespravné je téz tvrzeni, ze
Ghrady jednotlivych lééivych pfipravka byly stanoveny pod body (¢i vyroky) 1. az 33.,
nebot ve vyroku 1. bylo rozhodovano o zakladni Ghradé, zatimco ve vyrocich 32. a 33.
bylo rozhodovano o vys$i maximalnich cen nékterych pfipravka, nikoli o jejich Ghradé.

[13] Jadrem sporu mezi ucastniky byla dle stézovatele aplikace tzv. zastupnych
koeficientt, konkrétné to, zda byly jejich hodnoty nastaveny spravné a v souladu
s pravnimi predpisy. Méstsky soud se vsak touto otazkou vécné vibec nezabyval. I proto je
napadeny rozsudek neprezkoumatelny.

ITI. Obsah vyjadreni zalobkyné ke kasa¢ni stiznosti

[14]  Zalobkyné ve svém vyjadreni v reakci na vysvétleni nékterych vypolti uvedenych
v kasacni stiznosti objastiuje, ze stézovatelova argumentace iprovedené vypocty jsou
zalozeny na nespravné aplikaci vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. Cely postup uzity pfi vypocltu
Ghrady pomoci koeficienti ma zalobkyné za nespravny a nepfezkoumatelny. Navic
z jinych rozhodnuti - konkrétné téch, jimiz byly stanoveny zakladni Ghrady referenénich
skupin ¢&. 25/2 a&. 22/1 - vyplyva, ze tyto koeficienty byly pouzity chybné, nebot byly
aplikovany vrozporu s§7 wvyhlasky ¢ 92/2008 Sb., avrozporu stim, jak se
k problematice koeficientti vyjadfil Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 5. 5. 2016,
¢.j. 5 Ads 76/2015 - 80. Zavér méstského soudu, ze pri vypoctu byly pouzity koeficienty
neodpovidajici vyhlasce ¢. 92/2008 Sb., aniz by byl takovy postup blize vysvétlen,
povazuje zalobkyné za spravny.

[15] Dale zalobkyné upozornuje na to, ze stézovatel svou kasaéni stiznosti broji proti
, . ey ° v’/ 17 7V ’ ’ .
napadenému rozsudku mimo jiné i zduavodu nevyporadani zalobni namitky, kterou
vznesla zalobkyné (nikoliv stézovatel). Fakticky se tak stézovatel domaha toho, aby
méstsky soud prezkoumal, zda zde nebyl jesté dalsi divod pro zruseni napadeného
rozhodnuti. Dle Zalobkyné si lze jen stézi predstavit, ze by vyhovéni této kasa¢ni namitce
mohlo stéZzovateli prinést priznivéj$i rozsudek méstského soudu. Nadto zalobkyné
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podotyka, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi ani vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. aplikaci
tzv. zastupnych koeficienti nepredpokladaji. Zpusob stanoveni thrady pomoci tzv.
zastupnych koeficientG je tudiz nezakonny. Ve zbytku zalobkyné odkazuje na svou
zalobni argumentaci a napadeny rozsudek.

v M M v
IV. Posouzeni kasaéni stiznosti Nejvys$$im spravnim soudem

[16] Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasacni stiznosti
a konstatoval, ze stézovatel je osobou opravnénou k jejimu podani, nebot byl Gcastnikem
fizeni, z néhoz napadeny rozsudek vzesel (§ 102 s. f. s.). Kasa¢ni stiznost byla podana vdas
(§ 106 odst. 2s. t. s.) aza stézovatele vsouladu s § 105 odst. 2 s. f. s. jedna jeho
zaméstnanec, ktery ma vysokoskolské pravnickeé vzdélani, které je podle zvlastnich zakona
vyzadovano pro vykon advokacie. Kasacni stiznost je tedy pripustna.

[17] Duvodnost kasacni stiznosti vazil Nejvyssi spravni soud v mezich jejiho rozsahu
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a uplatnénych dtvodt a zkoumal ptitom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz
by musel prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.).

[18] Nejvyssi spravni soud na tUvod pripomina, ze za neprezkoumatelné pro
nesrozumitelnost ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s. je tfeba povazovat zejména takové
rozhodnuti, které postrada zakladni zakonné nalezitosti, z néhoz nelze seznat, o jaké véci
bylo rozhodovano ¢ jak bylo rozhodnuto, které zkouma spravni akt zjinych nez
zalobnich dtavodu (ledaze by se jednalo o pfipad zakonem predpokladaného prezkumu
mimo ramec zalobnich namitek), jehoz vyrok je v rozporu s odavodnénim, které vibec
neobsahuje pravni zavéry vyplyvajici z rozhodnych skutkovych okolnosti nebo jehoz
divody nejsou ve vztahu kvyroku jednoznacné (rozsudek zedne 4.12.2003,
¢.j. 2 Azs 47/2003 - 130, publ. pod ¢. 244/2004 Sb. NSS; vsechna zde citovana rozhodnuti
Nejvysstho spravntho soudu jsou dostupna zwww.nssoud.cz). Rozhodnuti je
nesrozumitelné takeé tehdy, zaménil-li krajsky soud obsah prezkoumavaného rozhodnuti
a na takto zaménéném obsahu zalozil sviyj Gsudek o jeho zakonnosti (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 17.6.2004, ¢j. 1 Ads 12/2003 - 42, publ. pod ¢. 387/2004 Sb.
NSS).

[19] Nepiezkoumatelnost pro nedostatek divodt ve smyslu téhoz ustanoveni soudniho
fadu spravniho spociva v nedostatku divodt skutkovych, nikoliv v diléich nedostatcich
odivodnéni soudniho rozhodnuti. Must se pfitom jednat o vady skutkovych zjisténti, o néz
soud opira své rozhodovaci dvody. Za takové vady lze povazovat ptipady, kdy soud opftel
rozhodovaci diivody o skutednosti v fizeni nezjistované, piipadné zjisténé v rozporu se
zakonem, anebo kdy neni ztejmé, zda vibec néjaké dikazy byly v fizeni provedeny
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. .2 Ads 58/2003 - 75, publ.
pod ¢. 133/2004 Sb. NSS). Také tehdy, neni-li z odivodnéni soudniho rozhodnuti zejmé,
pro¢ soud nepovazoval zalobni argumentaci za divodnou a pro¢ mél zalobni namitky
za liché, mylné ¢i vyvracené, je tfeba pokladat takové rozhodnuti za neprezkoumatelné
pro nedostatek dvodd, a to zejména tehdy, jde-li o pravni argumentaci, na niz je postaven
zaklad Zaloby (rozsudek zdejs$iho soudu ze dne 14.7. 2005, ¢. . 2 Afs 24/2005 - 44, publ.
pod ¢. 685/2005 Sb. NSS).
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[20]  Ustav rozhodoval ve spravnim fHzeni mimo jiné o zikladni Ghradé pro skupinu
1é¢ivych pripravku terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni kombinace dlouhodobé
pusobiciho inhibitoru ACE a diuretika p. o. Pri stanoveni zakladni thrady postupoval
nejprve dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojistént, a to tak, ze za
uziti tzv. zastupnych koeficientG uréil pripravek s nejnizsi cenou pfipadajici na ODTD.
Takovym referen¢nim pfipravkem byl AMPRILAN H 5 MG/25 MG POR TBL NOB 30
obchodovany v Polsku. K vyrobni cené tohoto ptipravku pfipocetl maximalni obchodni
ptirazku platnou v Ceské republice dle cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
1/2012/FAR ze dne 12.12.2011 asazbu dané z pridané hodnoty. Vyslednou cenu pro
kone¢ného spotrebitele (114,39 K¢) vydélil poétem ODTD v baleni (30), ¢imz ziskal
zakladni Ghradu ve vys$i 3,8130 K¢ za ODTD. Protoze pti stanoveni zakladni thrady na
zakladé nejniz¥ ceny za ODTD v Evropské unii by dle Ustavu nebyla zajidténa plna
Ghrada alesponi jednoho pfipravku nalezejictho do predmétné skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych p¥Hpravka, zvazil Ustav moZnost navys$eni zakladni
Ghrady ve vetejném zajmu ve smyslu § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Zakladni thradu pak
stanovil z praméru ceny referen¢niho pfipravku zjisténé ve trech dalSich zemich
(Slovinsko, Mad'arsko, Slovensko). Praimérna cena referencniho pfipravku ¢inila 145 K¢,
po vydéleni poétem ODTD v baleni (30) zjistil Ustav vji zikladn{ Ghrady - 4,8333 K&

[21] Ve druhém kroku zjidfoval Ustav vy$i zdkladni dhrady postupem
dle § 39¢ odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu,
ze zakladni Ghradu urcoval pro skupinu lécivych pfipravka slozenych ze dvou 1é¢ivych
latek, jednalo se dle Ustavu i stéZovatele o sloZené pipravky ve smyslu § 4 vyhlasky &
92/2008 Sb., podle néhoz . /[pjro pripravky slozené ze dvou a wvice léGivych litek se vyse
zakladni sihrady tvori souctem zakladnich sibrad stanovenych pro jednotlivé lécivé latky. Takto
zjisténou zikladni vibradu lze upravit podle &isti crurté.“ Ustav proto vychazel z pravomocné
urcenych zakladnich Ghrad pro skupinu ¢. 25/2 (. inhibitory ACE dlouhodobé Gé¢inne dle
vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.) ve vysi 3,1725 K¢/ODTD a pro skupinu €. 22/1 (diuretika p. o.)
ve vysi 1,08 K&/ODTD. Jejich souctem pak dospél k vysi zakladni Ghrady 4,2525
K¢/ODTD pro skupinu 1é¢ivych pripravki terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni
kombinace dlouhodobé ptisobiciho inhibitoru ACE a diuretika p. o., o niz v fizeni slo.
Vychazeje z této hodnoty zakladni thrady pak Ustav i za uZiti tzv. zistupnych koeficientd
prepocetl vysi zakladni Ghrady za jednotku lékové formy pro jednotlivé 1é¢ivé latky
(napf. ramipril/hydrochlorothiazid, lisinopril/hydrochlorothiazid aj.).

[22]  Vzhledem k tomu, Ze vySe zakladni Ghrady urdena postupem dle § 39¢ odst. 2 pism.
b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi byla niz$i, nez pti uziti prvého postupu dle
pism. a) tého ustanoveni, zvolil Ustav za vhodny postup pravé ten dle pism. b), na jehoZ
zakladé ¢inila zakladni Ghrada 4,2525 K¢/ODTD.

[23] Po struéném shrnuti skutkového stavu véci pristoupil Nejvyssi spravni soud
k posouzeni napadeného rozsudku co do prezkoumatelnosti. Méstsky soud v ném
konstatoval, ze ,/zJikladni iihrada byla stanovena jako cena pro konecného spotrebitele délena
poltem ODTD v baleni p¥ipravku s neinizsi cenou za ODTD v Evropské unii. Uprava
koeficientem byla aplikovana az pro sipravu iibrady za jednotku lékové formy. Zakladni iihrada
vypoctend z nejnizsi ceny za obvyklou denni terapeutickou davku ODTD v EU byla stanovena
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na 4,2525 K¢ za ODTD a tato je spolecnd pro vsechny lécivé pripravky zatazené do referencni
skupiny ¢ 25/2 a pri jejim stanoveni nebyly pouzity koeficienty“. S ohledem na skutkove
okolnosti souzeného pripadu je treba prisvédéit stézovateli vtom, Zze citovana pasaz
napadeného rozsudku je nepfezkoumatelna pro nesrozumitelnost, nebot v ni provedené
shrnuti skutkového stavu neodpovida tomu, o éem ve véci rozhodovaly spravni organy.
Zakladni Ghrada 4,2525 K¢/ODTD nenti spolecna pro 1é¢ivé pripravky skupiny ¢. 25/2,
nybrz pro skupinu (slozenych) lé¢ivych ptipravka terapeuticky zaménitelnych s obsahem
fixni kombinace dlouhodobé putsobiciho inhibitoru ACE a diuretika p. o., a nebyla
stanovena jako cena pro koneného spotrebitele délena poctem ODTD v baleni, ale jako
soucet zakladnich thrad stanovenych pro referen¢ni skupiny ¢. 25/2 a 22/1. Jiz z tohoto
divodu je dan divod pro zruseni napadeného rozsudku podle § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s.

[24]  Co se problematiky koeficientu tyce, z napadeného rozsudku je patrné, ze méstsky
soud rozliSoval mezi dvéma jejich ,druhy“, a to mezi koeficienty odpovidajicimi § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a koeficienty neodpovidajicimi tomuto ustanoveni. Za koeficienty
dle § 16 vyhlasky ¢&.92/2008 Sb. pokladal meéstsky soud nepochybné ty, jejichz hodnota
¢ini podle odst. 1 nebo odst. 2 predmétného ustanoveni 0,667 ¢i 1,5. Koeficienty
neodpovidajicimi § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. minil méstsky soud zjevné tzv. zastupné
koeficienty. Zfejmé ve vztahu k obéma skupinam koeficientt méstsky soud dovodil, ze
nebyly pfivypoctu zakladni dhrady vubec pouzity (srov. [26] a [30] napadeného
rozsudku). Koeficienty byly dle méstského soudu aplikovany az pfiupravé dhrady
konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené zakladni uhradé, coz obecné je spravnym
postupem, méstsky soud vSak shledal pochybeni v tom, ze nebyly uzity koeficienty dle §
16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., aniz to bylo spravaimi organy patticné zdavodnéno.

[25] Ke shora uvedené uvaze méstského soudu Nejvyssi spravni soud v prve radé
podotyka, ze souhlasi se stézovatelem vtom, ze se méstsky soud v podstatné Ccasti
napadeného rozsudku (odst. [27] az [29]) zabyval tim, pro¢ nelze pfi stanoveni zakladni
Ghrady aplikovat koeficienty odpovidajici § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., prestoze tato
otazka neméla byt predmétem soudniho prezkumu, nebot ji zalobkyné nezahrnula mezi
zalobni body. Méstsky soud ostatné dovodil, ze tento druh koeficientti spravnimi organy
pti stanoveni zakladni thrady aplikovan nebyl, a tudiz byla celd polemika dotykajici se
dané problematiky ponékud zmatecna a nadbyteéna. V tom, ze se méstsky soud nad ramec
zalobnich bodd k této otazce obecné vyjadril, vSak Nejvyssi spravni soud divod pro
zruseni napadeného rozsudku neshledal. Jinak by tomu bylo tehdy, pokud by méstsky
soud prezkoumal napadené rozhodnuti nad ramec zalobnich bodd, ad proto nebyly
splnény zakonné podminky, a ,vyhledal® by timto zplsobem v rozporu s dispozi¢ni
zasadou nenamitané vady napadeného rozhodnuti. O takovy ptripad se vSak v posuzované
véci nejedna.

[26] Aplikaci druhé skupiny koeficienti (tzv. zastupnymi koeficienty) se naopak
v / / v b4 M M /v 4 4
meéstsky soud zabyvat mél, nebot tato problematika byla mezi udastniky sporna a
zalobkyné ji udinila pfedmétem zaloby, protoze namitala, Ze vypolet pomoci tzv.
zastupnych koeficientd byl nezdkonny, netransparentni i nepredvidatelny, zakon o
verejném zdravotnim pojisténi pro néj nedaval prostiednictvim § 39b a § 39¢ zadnou

oporu, a zvolena hodnota zastupnych koeficienti nebyla dostatecné podlozena.
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[27]  Otazce pouiti tzv. zastupnych koeficientd se Ustav vénoval na nékolika mistech
svého rozhodnuti, poukazat lze zejména na stranu 28 (a shodné téz stranu 38), kde
vysvétlil, ze Glelem tzv. zastupného koeficientu je vyjadrtit silu daného slozeného lécivého
ptipravku jednim Clislem - zastupnym koeficientem, ktery je vypocten aritmeticky podle
poméru mnozstvi lé¢ivé latky, ktera je v jednotce léekové formy realné obsazena, a ODTD.
Zastupny koeficient dle Ustavu neméni ODTD stanovené pro jednotlivé 1é¢ivé latky, ale
slouzi vyhradné k vyjadfeni sily daného lécivého pripravku jednim Cislem pro Gcely
stanoveni Ghrady. Na stranich 48 aZ 51 rozhodnuti pak Ustav demonstroval, jakou
hodnotu tzv. zastupného koeficientu té které kombinaci 1é¢ivych latek stanovil. K aplikaci
tzv. zastupnych koeficientt se vyjadril také stézovatel na stranach 27 a 28 napadeného
rozhodnuti, ato zejména v navaznosti na odvolaci namitku jejich nezakonné aplikace
vznesenou zalobkyni. Sté¥ovatel objasnil, Ze Ustav piistanoveni zikladni dhrady
anasledné 1 thrady jednotlivych slozenych pfipravka vychazi z faktu, ze Ucinek fixni
kombinace je aditivni a jednotlivé latky se na celkovém ucinku kombinace podili stejnym
dilem - 0,5 : 0,5. Dle stézovatele je vSak navic treba vyrovnat se se situaci, kdy se poméry
jednotlivych léecivych latek lisi ve vztahu k jejich ODTD. Pouziti zastupného koeficientu,
prestoze neni vyslovné upraveno v zadném pravnim predpise, je dle stéZovatele vysledkem
vyplnéni mezery v pravni upravé (primérené se uzije § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.).

[28] Ustav ve svémrozhodnuti stanovil naptiklad pro fixni kombinaci
cilazapril/hydrochlorothiazid zastupné koeficienty takto:

Kombinace
cilazapril/hydrochlorothiazid cilazapril +
ODTD 2,5/25 mg (1) hydrochlorothiazid/ cilazapril hydrochlorothiazid
Frekvence davkovani: ODTD* ok ok
1 x denné
cilazapril/hydrochlotothiazid 05+05=1 0,5 0,5
2,5/25 mg
cilazapril/hydrochlorothiazid 1,0 + 0,25 = 1,25 1,0 0,25
5/12,5 mg

* pomér zastoupeni léCivych latek ve fixni kombinaci v poméru k davce vychozi pro
ODTD

** odpovida zastoupeni slozky v poméru k davce vychozi pro ODTD

(viz strana 50 rozhodnuti Ustavu, zdtraznéni p¥idano Ustavem)

S ohledem na shora uvedené vysvétleni aplikace tzv. zastupnych koeficientt je tedy patrné,
e odpovida-li sila zvolené kombinace 1é¢ivych latek vychozi davce ODTD, pak Ustav
této kombinaci pfirazuje zastupny koeficient 1 a vychazi z toho, ze se kazda z lécivych
latek podili na vysledném uéinku stejnou mérou (viz druhy fadek tabulky). Pokud je sila
jedné ze slozek dvojnasobna ¢i polovicni oproti ODTD, promita se to do stanoveni
vysledné hodnoty tzv. zastupného koeficientu zpusobem uvedenym ve tfetim radku
tabulky (tj. pti dvojnasobné sile 0,5 * 2, pti polovicni 0,5/2), a obdobné byla-li by sila
nékteré slozky naptiklad étvrtinova oproti ODTD, délil by Ustav vychozi hodnotu 0,5
¢tyrmi. Tento zpusob stanoveni hodnoty tzv. zastupného koeficientu ostatné koresponduje
také s bodem 6.3 Metodiky stanoveni (hrady u slozenych lécivych pripravka zalozené ve
spravnim spise.
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[29] Argumentace méstského soudu, Ze zrozhodnuti Ustavu ani z napadeného
rozhodnuti neni patrné, pro¢ byly spravnimi organy stanoveny pravé tyto koeficienty (tj.
zastupné koeficienty), nebot jakakoliv vaha a zdavodnéni jejich pouziti ve spravnich
rozhodnutich chybi, jakoz itvrzeni, ze stézovatel pouze uvedl, Ze koeficienty byly
stanoveny v souladu s § 16 vyhlasky ¢.92/2008 Sb., tak vzhledem ke shora uvedenému
zcela postrada oporu ve spisovém materialu a vede Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze
méstsky soud zfejmé zaménil obsah prezkoumavanych spravnich rozhodnuti. Tvrzeni
méstského soudu obsazena vodst. [31] napadeného rozsudku nemohou pro
nesrozumitelnost viibec obstat.

[30] V dutsledku toho, ze mylné pokladal zpusob aplikace tzv. zastupnych koeficienta
za neprezkoumatelny, nevyporadal méstsky soud jednu ze stézejnich zalobnich namitek a
neuved! niceho k jadru sporu mezi Gcastniky fizeni. Stézovateli je tak nutno prisvédcit, ze 1
v tomto ohledu je naplnén kasacni duvod dle § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s. K této zalobni

4 i M vVv/ 4 4 4 4 o v 4 4 4 4 \4
namitce Nejvyssi spravni soud nad ramec nutného odtivodnéni navic poznamenava, ze tzv.

’ ’ . . Ve Ve 7 v o/ SO v/
zastupné koeficienty nebyly pouzity pouze pri Upravé Ghrady konkrétniho prfipravku
oproti stanovené zakladni thradé, ale takeé jiz pfi vybéru nejméné nakladného pfipravku
dle vnéjsi cenové reference.

[31]  Uvedl-li méstsky soud v odst. [30] napadeného rozsudku, ze v bodech (vyrocich) 1.
a2 33. rozhodnuti Ustavu byly stanoveny thrady jednotlivych lé¢ivych pipravkd, je toto
jeho konstatovani nepfesné. Stézovateli je tedy nutno dat i1 zde zapravdu, ze pouze vyroky
2. a2z 31. rozhodnuti Ustavu bylo rozhodovino o thradich a podminkich tdhrad ze
zdravotniho pojisténi (a taktéz o zarazeni konkrétnich 1éivych pripravka do skupiny
1é¢ivych pripravku terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni kombinace dlouhodobé
pusobiciho inhibitoru ACE a diuretika p. o0.).

[32] Nad ramec stiznich namitek shledal Nejvyssi spravni soud neprezkoumatelnost

J J v v / . ;.
napadeného rozsudku také vtom, ze meéstsky soud nikterak nereagoval na namitky
obsazené pod body 1 a 2 zaloby, jejichz prostfednictvim zalobkyné rozporovala zarazeni
nékterych 1é¢ivych pripravki do skupiny 1éivych ptripravkd, jez byla predmétem
spravniho fizeni, potazmo namitala poruseni zasady materialni pravdy dle § 3 spravniho
fadu. Z napadeného rozsudku pfitom nelze ani v nejhrubsich rysech dovodit, jak méstsky
soud o konkrétné uplatnénych vytkach smyslel.

[33] Napadeny rozsudek méstského soudu je tedy zcletnych davodu

Vv / i i o o i vVv/
neprezkoumatelnym, a to jak pro nesrozumitelnost, tak pro nedostatek duvoda. Nejvyssi
spravni soud se nemohl zabyvat argumentaci stran sméfujici do véci samé, nebot to bude
vdal$im fizeni nejprve tkolem méstského soudu, ktery se meritem sporu
prezkoumatelnym zptisobem dosud nezabyval.

V. Zaveér a rozhodnuti o nakladech fizent

[34] Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze je kasaéni stiznost divodna, a proto
podle § 110 odst. 1 véta prvni s. f. s. napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému
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soudu k dal$imu ftizeni. V ném bude meéstsky soud vazan pravnim nazorem Nejvyssiho
spravniho soudu vyslovenym v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. t. s.) a v souladu s § 110
odst. 3 s. t. s. rozhodne i 0 nahradé naklada tizeni o kasacni stiznosti.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné dne 30. zari 2016

JUDr. Miluse Doskova
predsedkyné senatu



