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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Alese Roztocila
a soudcu JUDr. Jiftho Pally a JUDr. Jaroslava Vlasina v pravni véci zalobct: a) APOTEX
EUROPE B.V,, se sidlem Darwinweg 20, Leiden, Nizozemské kralovstvi, b) Zentiva, k.s.,
IC: 49240030, se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, ) Zentiva, a. s., IC: 31411771, se
sidlem Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika, vSichni zast. JUDr. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, v fizeni o kasaéni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 20. 4. 2016, ¢. j. 9 Ad 20/2012 -
102,

takto:

L Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobcim a) aZ ¢) niklady Fizeni ve vysi
celkem 20.183 K¢ do 60 dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejich

zastupce, JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata, se sidlem Duskova 164/45,
Praha 5, pricemz kazdému ze zalobct nalezi stejny dil priznanych nakladu fizeni.

Oduavodnéni:

L

7 V7 ’

Pfedchazejici fizeni a obsah kasalni stiZnosti

[1]  Rozhodnutim zalovaného ze dne 10. 9. 2012, ¢. j. MZDR 20750/2012, bylo
v intencich zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(zakon o lécivech), ve znéni G¢inném ke dni vydani rozhodnuti zalovaného, zamitnuto
odvolani zalobct a) az ¢) (a dalsich deviti Gcastnik®) proti rozhodnuti Statniho Gstavu
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pro kontrolu 1é¢iv (dale téz ,spravni organ prvniho stupné®) ze dne 25. 4. 2012,
¢. j. SUKLS115675/2009, a toto rozhodnuti bylo potvrzeno.

[2]  Rozhodnutim spravniho organu prvniho stupné bylo ve spole¢ném spravnim fizeni
rozhodnuto o zméné vyse a podminek Ghrady lé¢ivych pripravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych slécivymi pfipravky nalezejicimi do referen¢ni skupiny ¢. 86/2 -
antidepresiva, selektivni inhibitory reuptake monoamint pusobici na jeden transmiterovy
systém (SSRI, NARI, SARI); reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy (RIMA); enhacery
reuptake serotoninu (SRE), p. o. dle prilohy vyhlasky ¢ 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni G¢inném ke dni vydani rozhodnuti. Predmétem fizeni byly
1é¢ive pripravky v rozhodnuti jednotlivé uvedené, a to ve variantach podle mnozstvi
Uc¢inné latky, popt. podle mnozstvi tablet v baleni a podle drzitele registrace, popt. podle
vyrobce ¢i dovozce. Spravni organ prvniho stupné podle § 39¢ odst. 5 zakona ¢&. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
stanovil pro referen¢ni skupinu ¢. 86/2 zakladni Ghradu ve vysi 7,1427 K¢ za obvyklou
denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®). Navazujicimi vyroky zaradil predmétné
ptipravky do referenéni skupiny ¢. 86/2 a podle § 391 odst. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi zménil vysi a podminky jejich Ghrady ze zdravotniho pojisténi.

[3] Zalovany v odtvodnéni svého rozhodnuti nepfisvéddil odvolacim nimitkim
zalobcu a) az ¢). Shledal totiz, ze spravni organ prvaniho stupné porovnal terapeutickou
zaménitelnost predmétnych 1éivych pripravka v souladu s § 39¢ odst. 1 a 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, dolozil do spisu dikazy tuto skutecnost prokazujici,
pricemz vychazel také z dosud nejvétsi publikované metaanalyzy vzajemné porovnavajici
12 riznych modernich antidepresiv autoru Cipriani A. a kol. (dale téz ,studie Cipriani®).
Spravni organ prvniho stupné rovnéz nepochybil, kdyz vybral nejméné nakladny
ptipravek vsouladu sinterni metodikou, kdy cenu za ODTD prepocetl prislusnym
koeficientem.

[4]  Zalobce a) podal proti rozhodnuti zalovaného zalobu, v niz vymezil, Ze jeho zaloba
se tyka 1é¢ivych pripravki APO-CITAL a APO-FLUOXETINE, u kterych je drzitelem
rozhodnuti o registraci. Namital, ze vySe zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 86/2, jakoz
. / Vv 4 Vv v 4 v/ . 4 v
1 vyse uhrady predmétného pripravku jsou stanoveny nespravné a v rozporu s § 39b a § 39¢
zakona o verejném zdravotnim poji§téni. Posouzeni vlastnosti jednotlivych piipravka
v rozhodnuti zalovaného oznadil Zalobce za zcela nespravné a v rozporu s § 39c odst. 1
vétou Ctvrtou zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Odlisné vlastnosti jednotlivych
v/ o / 4 M . 4 ./ ./ v 4 / M . 4
pripravku vyplyvaji jak ze spisového materialu, tak zvyjadreni odborné psychiatricke
spolecnosti Ceské lékarské spolenosti Jana Evangelisty Purkyné (dale téz ,,PS CLS JEP®),
které spravni organ prvniho stupné vibec nevzal v Gvahu. Zalobce zdiraznil, ze 1é¢ivé
ptipravky, které spravni organ prvniho stupné posoudil spoleéné pro Gclely stanoveni
zakladni Ghrady, maji odliSné vlastnosti, nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné, a nelze
je proto pro Ulely stanoveni zakladni dhrady posuzovat spoleéné. Spravni organy
Ve 24 / 4 . /. v /.
nepouzily zadnou metaanalyzu studii nebo systematicky prehled, s vyjimkou reference 10
6FHZ ze dne 1. 3. 2012, coz je pro tak zasadni skupinu léciv zcela nedostate¢né. Uvedena
reference se totiz nevztahuje k porovnani fluoxetinu a paroxetinu, ale ke komparativni
studii tianeptin-fluoxetin. Zalovany se nevyporadal stim, ze zalobce v této souvislosti
odkazoval na praci Wu EQ et al., a zasadni hodnoceni bezpecnosti antidepresiv 2. Generace
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publikované v roce 2011 v praci Coupland CAC et al. Rozhodnuti zalovaného tak vychazi

/4 v / v eV Vv 4 / 4 v v 4 M \4
z nespravné a neuplné zjisténého skutkového stavu. Zavéry zalovaného jsou podle zalobce
v rozporu s obsahem a vysledky studie Cipriani, nebot z této studie vyplyva, ze jednotliva
antidepresiva zarazena spravnim organem do téze referencni skupiny nelze v zadném
ptipadé povazovat za v zasadé terapeuticky zaménitelna. Obsah této studie totiz doklada,
ze tetralin a escitalopram se vyznamné lisi svoji Gcinnosti 1 dal$imi parametry od ostatnich
antidepresiv.

[5]  Vyse zakladni Ghrady byla stanovena nespravaym postupem také proto, ze 1é¢ivy
ptipravek ESCITALOPRAM neni nejméné nakladny a nema nejnizsi cenu pripadajici na
ODTD. Vzhledem k tomu, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi nepfipousti pouziti
koeficientl pri stanoveni vyse zakladni thrady, ani neobsahuje zadné zmocnéni pro Gpravu
4 / Vv 4 7/ 4 v 7/ 4 4 v M
postupu pro stanoveni vySe zakladni Ghrady podle § 39¢ provadécim pravnim predpisem,
M 4 v v . 4 v / v M 4 v 4 / v/ / 4 /
je podle nazoru zalobce a) zfejmé, ze vybér nejméné nakladného pripravku, ktery ma byt
plné hrazen, byl proveden zcela chybné. V dusledku této vady a nasledného prepoctu
ruznymi mechanismy (jednou prepoctem koeficienty, jindy pfimou umérou) byla vyse
zakladni Ghrady stanovena zcela netransparentnim postupem, coz ma za nasledek zcela
nepredvidatelnou volbu lé¢ivého ptipravku, podle néhoz je vyse zakladni dhrady
stanovena, a rovnéz zcela nepredvidatelnou vysi zakladni thrady. Zalobce a) poukazal na
skutednost, ze zalovany vyslovné pfiznava, ze pfi vybéru nejméné nakladného pfipravku a
’ % / 7 7 . v o . Ve o
stanoveni vyse zakladni thrady postupuje dvéma odlisSnymi postupy, kdy pfi jednom
identifikuje nejméné nakladny lécCivy ptipravek na zakladé porovnani cen pro koneéného
v M / Ve / v/ o /v i v v Ve / 4

spotrebitele 1é¢ivych pripravku téze skupiny po prepoctu na ODTD, piidruhém dale po
prepoctu koeficientem. Tento postup povazuje zalobce a) za nespravny.

[6]  Zalobce a) dale zalovanému vytknul, Ze postupoval v pfimém rozporu s pravnim
’ / 4 / v v 4 4 4 4 . 4 / o

nazorem, ktery sam vyslovné a opakované uvadi ve své rozhodovaci praxi, pokud silu 1éka
v VoA v *V / M M Vv v 4 4 o /4

prepocitaval dvéma odlisSnymi mechanismy, pfi¢emz neuvadi duvody, které ho k tomuto

zasadnimu odchyleni vedly. Vzhledem k netransparentnosti stanoveni thrady doslo rovnéz

k poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti a ¢l. 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105/EHS.

[71  Proti rozhodnuti Zalovaného brojil rovnéz zalobce b) Zalobou vedenou u Méstského
soudu v Praze pod sp. zn. 9 Ad 21/2012, stim, ze je drzitelem rozhodnuti o registraci

pHpravku DEPREX LECIVA. Zalobce b) uplatnil v podstaté totozné alobni body, které
byly namitany zalobcem a).

[8]  Zalobce ¢) podal proti rozhodnuti alovaného rovnéz Zalobu vedenou u Méstského
soudu v Praze pod sp. zn. 9 Ad 22/2012, tykajici se vjeho prospéch registrovaného
pHpravku CITALEC. Zalobce c¢) uplatnil v podstaté totozné Zalobni body, které byly
namitany zalobcem a).

[9]  Méstsky soud v Praze usnesenim ze dne 11. 1. 2016, &. j. 9 Ad 20/2012 - 89, spojil
vyse uvedené véci ke spoletnému projednani stim, ze véc bude nadale vedena
pod sp. zn. 9 Ad 20/2012.
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[10] Meéstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 20. 4. 2016, ¢.j.9 Ad 20/2012 - 102,
rozhodnuti zalovaného zrusil, véc mu vratil k dalsSimu fizeni a ulozil mu zaplatit zalobcim
naklady fizeni ve vysi 36.516 K¢. Shledal, Ze se spravni organ prvniho stupné Zzalobci
namitanou metaanalyzou Cipriani et al zabyval. Zalovany vSak pouze prevzal zavéry
spravniho organu prvniho stupné, aniz by je na podkladé zalobci uplatnénych odvolacich
namitek sam hodnotil a uvedl argumenty, pro které povazuje stanovisko spravniho organu
prvaiho stupné za souladné se zakonem. Postoj zalovaného k dukaziim, které zalobci
v odvolani uplatnili, konkrétné vuéipracem Alby er al, Wu EQ a Coupland CAC
v odtvodnéni jeho rozhodnuti chybi zcela, price Cipriani a odborné vyjadteni PS CLS JEP
jsou v rozhodnuti zalovaného konstatovany, neni v ném vsak zachycen hodnotici postoj
zalovaného k nim ve vztahu k vécnym odvolacim namitkam zalobcti. Tim zalovany zatizil
své rozhodnuti vadou neprezkoumatelnosti pro nedostatek davoda.

[11] Méstsky soud shledal divodnou namitku, v niz zalobci namitali nespravné
stanoveni vySe zakladni thrady proto, ze léCivy pripravek ESCILATOPRAM, ktery byl
rozhodny pro stanovent jeji vyse, neni nejméné nakladny a nema nejnizs$i cenu pripadajici
na ODTD. Odmitl nazor zalovaného, ze v ptipadé, kdy je zakladni thrada referencni
skupiny stanovovana podle 1é¢ivého pfipravku, ktery ma jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce
1ékoveé formy nez ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pfi stanoveni vyse zakladni
thrady referencni skupiny proveést prepocet s pouzitim prislusného koeficientu
odvozeného z § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Toto ustanoveni vyhlasky pracuje sjiz

’ ;7 7 v 7 . . . . ve
stanovenou zakladni Uhradou referencnich skupin a jeho smyslem je zohlednit pri

4 / Vv / 4 4 v/ o 4 I Ve 4 v/
stanoveni vyse thrady konkrétniho ptripravku ruznou silu tohoto 1é¢iveho pripravku.
Zakon o verejném zdravotnim pojisténi navic neobsahuje zadné zmocnéni pro Upravu
Ve 4 / Vv 4 7/ v 7/ . 4 v 7/

postupu pri stanoveni vyse zakladni Ghrady referen¢ni skupiny podle § 39¢ provadécim
pravnim predpisem.

[12]  Méstsky soud dale popsal postup stanoveni vyse zakladni thrady 1é¢ivého pfipravku
a prisvéd¢il zalobecim, Ze spravni organy obou stupnt postupovaly v rozporu se zakonem,
pokud pouzily ruzné prepocty, a to jak koeficienty na ODTD, tak matematicky vypocet
zalozeny na principu primé uméry. Spravni praxe tak neni nepredvidatelna. Namitce
poruseni clanku 6 odst. 2 smérnice ¢.89/105/EHS méstsky soud neprisvédcil
s odivodnénim, ze tato norma unijniho prava nema primy ucinek.

[13] Zalovany (dale téz ,stézovatel®) proti vyse uvedenému rozsudku méstského soudu
v v 4 /v */ Ve Vv v v 4 \4 v / Ve v/ 4 4 ’ M

podal vcas kasa¢ni stiznost. Vyjadril presvédleni, ze méstsky soud pri vyporadani namitky
zalobcl tykajici se hodnoceni dikaza (vySe uvedenych studii o léCivych ptipravcich)
vychazel ze skutkového stavu, ktery nema oporu ve spravnim spise, nasledkem cehoz je
M 4 / 4 v v /4 v vV v ’ v

jeho rozsudek nezakonny. Zavér méstského soudu, ze stézovatel pouze prevzal zavéry
spravniho organu prvniho stupné, aniz by je na podkladé zalobci uplatnénych odvolacich
namitek sim hodnotil a dikazy predesttené zalobci v odvolani nehodnotil ani k nim
nevyjadiil svij postoj, nepovazuje stézovatel za spravny. Spravni organ prvniho stupné
charakteristiku jednotlivych posuzovanych 1éivych latek, vletné posouzeni jejich
terapeutické zaménitelnosti popsal komplexnim a vycerpavajicim zpusobem, stézovatel
v tomto posouzeni neshledal zadné vady a proto se jiz k této problematice nevyjadroval.
Tento postup je dle stézovatele v souladu s § 68 odst. 3 spravniho fadu a byl na misté také
proto, ze stézovatel se k posouzeni charakteristiky posuzovanych 1éCivych latek vyjadril jiz
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ve svém predchazejicim rozhodnuti ze dne 11. 2. 2011, ¢.j. MZDR56390/2010, na které
odkazal také v posuzované véci.

[14] Smyslem a Glelem odkazu zalobct na odborné podklady autort Alby, Wu EQ a
Coupland CAC podle stézovatele bylo rozporovat validitu spisového podkladu - reference
10 6FHZ ze dne 1. 3. 2012 - studie Gartlebner et al. Tato reference vsak neslouzila jako
podklad pro uclely posouzeni terapeutické zaménitelnosti predmétnych lécivych pripravkd,
nybrz jako podklad pro stanoveni ODTD. Spravni organ prvniho stupné pfi posouzeni
terapeutické zaménitelnosti predmétnych 1é¢ivych pripravkt vibec nevychazel z této
reference, nybrz ze zavazného vymezeni obsahu referenéni skupiny ¢. 86/2, jak jej ve
smyslu § 39c odst. 1 véta Ctvrta zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vymezuje
vyhlagka ¢. 384/2011 Sb. Odvolaci namitky, v nichz zalobci odkazovali na citovaneé studie,
tudiz nemohly mit zadny vliv na zakonnost posouzeni terapeutické zaménitelnosti
predmétnych lécivych pripravkd, spravai organy obou stupna k nim nemohly prihlédnout
a vyslovné se s odkazem zalobce na tyto podklady nevyporadaly. Pro dplnost zalovany
uvedl, Ze argumentace zalobci uvedenymi studiemi by nezménila nic na zavéru
zalovaného, ze terapeuticka zaménitelnost predmétnych lecivych latek byla v rozhodnuti
spravniho organu prvniho stupné posouzena spravné.

[15] Zalobci ve svych odvolanich nebrojili proti zptisobu, jakym byla v rozhodnuti
spravniho organu prvniho stupné zhodnocena metaanalyza Cipriani et al., nybrz proti
tomu, ze spravni organ prvniho stupné ve svém rozhodnuti jako podklad nehodnotil vibec
zadnou metaanalyzu. Toto tvrzeni zalobcu je vSak zjevné nepravdive, jelikoz spravni organ
prvaniho stupné ve svém rozhodnuti ztéto metaanalyzy vychazel, na coz zalovany
poukazal ve svém rozhodnuti. K vyporadani odvolaci namitky zalobct proto plné
postatovalo prosté konstatovani, ze tvrzeni zalobcl je mylné a neuvedeni hodnoticiho
postoje zalovaného k metaanalyze Cipriani evidentné nemuze rozhodnuti zalovaného
zatézkat vadou neprezkoumatelnosti pro nedostatek davoda.

[16] K Zalobci namitanému nezohlednéni odborného vyjadieni PS CLS JEP stéZovatel
uvedl, ze za dostacujici povazuje svij postup, kdy v oduvodnéni svého rozhodnuti
poukazal na rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné, v némz je uvedeno, ze nazor o
v zasadé terapeutické nezaménitelnosti predmétnych lécivych pripravks uvedeny v tomto
stanovisku nebyl dolozen Zidnymi odbornymi podklady svéd¢icimi pro tvrzenou
terapeutickou nezaménitelnost.

[17] Stézovatel dile namital, Ze méstsky soud vychazel z nespravného pravniho
posouzeni aplikace koeficientd pti hledani nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku
v prislusné skupiné pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle stézovatele
totiz spravnim organum dostate¢ny podklad k pouziti koeficientd poskytuje § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. S ohledem na § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nelze
koeficienty ignorovat pti aplikaci § 39¢ odst. 5 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.
Stézovateli je znama judikatura Nejvyssiho spravniho soudu tykajici se aplikace § 39¢ odst.
5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd se v podstaté shoduje s postojem
méstského soudu, ma vsak za to, Ze nic neméni na tom, ze spravni organy musi rozhodovat
vsouladu s ¢l. 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod. Tuto skuteCnost dolozil na
prikladu a vyjadftil presvédCeni, ze rozsudek méstského soudu uklada spravnim organim
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pouzit postup v rozporu s § 2 odst. 4 spravatho fadu a § 39¢ odst. 1 a 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

[18] Zadné ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovi, ze Uprava
Ghrad ve smyslu § 39c odst. 5 tohoto zakona se nesmi tykat zakladni (hrady referencni
skupiny ¢i thrad ostatnich lécivych pripravku ze stejné referenéni skupiny. Spravni organ
dale podle stézovatele nemuze pfi aplikaci § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi pti navysovani zakladni Ghrady nepouzit koeficienty, nebot by tim nerespektoval
zakonny vztah mezi individualni Ghradou za baleni lé¢ivého ptipravku a zakladni dhradou,
ktery je dan § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ktery je vyjadren
formou koeficientt v § 16 vyhlasky ¢.92/2008 Sb. Bez pouziti koeficientd je podle
presvédCeni stézovatele aplikace § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
neproveditelna. Opakovanou totoznou aplikaci koeficientl pti postupu podle § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byla zalozena ustalena rozhodovaci praxe,
VeV v Ve / . . o M 4 4 4 4 4 v
pricemz uziti koeficientt bylo zakotveno v metodikach spravniho organu prvniho stupné
vV . v ’ . / / ’ vV . ’
verejné dostupnych na internetovych strankach. Podle stézovatele tak je nezbytné
4 b 4 v 4 4 /7 IV 4 o V/ /7 7 /
v souladu se zasadou ochrany legitimniho odekavani Gcastnika fizeni jim zvoleny postup
povazovat za spravny a zakonny.

[19] Meéstsky soud se dale nezabyval smyslem a Gcelem aplikace § 39¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a omezil se toliko na popis skutkového stavu a parafrazi

v o Ve vV 4 v v / v 4 v o v
argumentace zalobct ¢i stézovatele. Zavér méstského soudu, ze v posuzované véci doslo
ke kombinaci postupu s vyuzitim primé uméry a koeficienti nema oporu ve skutkovéem
stavu, nebot k této kombinaci nedoslo.

[20] Zalobci ve vyjadfeni ke kasa¢ni stiznosti uvedli, ze vSechny namitky uplatnéné
stézovatelem jsou nedtvodné. Stézovateli vytknuli, ze se nedostatecné vyporadal s jejich
namitkami o nezaménitelnosti jednotlivych pripravku, neuvedl Gvahy, kterymi byl veden,
kdyz dospél k zavéru, ze jednotlivé lécivé pripravky vskutku splnuji zakonné predpoklady
pro zarazeni do téze referencni skupiny, jak jsou uvedeny v § 39c odst. 1 véty Ctvrté
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nevyporadal se s predlozenymi dukazy (prace
autort Alby, Wu EQ a Coupland CAC), z nichz se jednoznaéné podavaly odli$né vlastnosti
jednotlivych lé¢ivych pripravk a jejich nezaménitelnost. Zalobci predlozili dikazni
material prokazujici vadné posouzeni terapeutické zaménitelnosti predmétnych 1é¢ivych
v/ o v \4 /. v 4 / M o v/ v 4 4
pripravkd, avsak zalovany se s predlozenymi dukazy nevyporadal a nékteré prace zcela
opomenul. Z rozhodnuti zalovaného neni zfejmé, zjakého divodu nepouzil studii
Garlebner k posouzeni terapeutické zameénitelnosti predmétnych lécivych pripravka.
Tvrzeni stézovatele, ze z uvedenych studii nelze dovodit terapeutickou nezaménitelnost
v v / Ve / v/ o 4 M 4 \4 /. M . 4 / M M
predmeétnych 1éCivych pripravka, neni pravdivé a zalovany se studiemi navic zabyval nikoli
ve svém rozhodnuti, ale az ve vyjadreni k zalobé. Tvrzeni stézovatele v kasa¢ni stiznosti si
/. v 4 M v/ /7 4 v 4 / /4 ./ v 4
vzajemné odporuji, pokud jde o vyporadani skutecnosti uvedenych v odborném vyjadreni
PS CLS JEP. K pravnimu posouzeni aplikace koeficientl pti hledani nejméné nakladného
1ééivého pripravku a namitce stézovatele, ze v posuzované véci nedoslo ke kombinaci
prepoc¢tu ODTD za pouziti koeficientd a pfimé Gméry, zalobci uvedli, ze v pravné
/. v v /7 /v M M vVv/ 4 4 4
podobnych vécech byly kasaéni stiznosti Nejvyssim spravnim soudem zamitnuty
. o ’ vV . / ’ ’ . ’
jako nedtvodné. Pokud stézovatel dovozuje zasadni nepochopeni mechanismu stanoveni
zakladni Ghrady pti aplikaci § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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méstskym soudem, pak napada nejen zavéry méstského soudu, ale rovnéz v této otazce jiz
konstantni judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu. Argumentaci stézovatele ¢l. 2 odst. 2
Listiny podle zalobct presvédcivé vyvraci odtvodnéni rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 80.

II.

Posouzeni kasalni stiZnosti

[21]  Stézovatel je osobou opravnénou k podani kasa¢ni stiznosti, nebot byl Gcastnikem
fizeni, z néhoz napadeny rozsudek Méstského soudu v Praze vzeSel (ustanoveni § 102 s. t.
V4 A% M v ’ 4 Vv v/ 4 b4 M
s.), kasaCni stiznost je vCasna (ustanoveni § 106 odst. 2 s. 1. s.) a pripustna, nebot nejsou
v o 7 v o NN v/
naplnény duvody podle ustanoveni § 104 s. 1. s. zpusobuyjici jeji nepfipustnost.

[22] Nejvyssi spravai soud prezkoumal napadeny rozsudek v souladu s § 109 odst. 3 a 4
s. I. s. vazan rozsahem a duvody, které stéZovatel uplatnil v kasa¢ni stiznosti. Neshledal
ptitom vady podle ustanoveni § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel ptihlédnout z uredni
povinnosti.

[23]  Stézovatel v kasacni stiznosti v prvé radé namital nespravnost zavéru meéstského
soudu, ze pouze prevzal zavéry spravniho organu prvniho stupné a nehodnotil dikazy
v v /v i 4 4 / 4 M M vv/ 4 4 4 4
predestrené zalobci v odvolani. K této namitce Nejvyssi spravani soud z obsahu spravniho
i .. M \4 v i 4 4 v M v 4 M i / I Ve /
spisu  zjistil, ze zalobci v odvolanich zpochybnovali zatazeni jednotlivych 1é¢ivych
ptipravku do prislusné referencni skupiny provedené spravnim organem prvniho stupné
mimo jiné poukazem na zavéry uvedené ve studiich autort Alby, Wu EQ a Coupland CAC.
Zalovany v odivodnéni svého rozhodnuti pti vyporadani této namitky poukaz zalobct na
tyto prace vubec nezminil, pticemz konstatoval, ze prakticky totoznou namitkou se
zabyval jiz ve svém predchazejicim rozhodnuti ze dne 11. 2. 2011, ¢. j. MZDR56390/2010,
a shledal ji nedivodnou. Dale k této namitce uvedl, Ze spravni organ prvniho stupné se
charakteristikou zarazenych 1é¢ivych latek dostatecné zabyval, pricemz vychazel rovnéz

z dosud nejvétsi publikované metaanalyzy Cipriani et al.

[24] S ohledem na vyse uvedené se Nejvyssi spravni soud plné ztotoznuje se zavérem
méstského soudu, ze zalovany pouze prevzal zavéry spravniho organu prvniho stupné,
aniz by je na podkladé Zalobci uplatnénych odvolacich namitek sam hodnotil, a nevyjadril
v . v /. o o /v . / / ./ M
se k zalobci uplatnénym dikazim - vyse citovanym odbornym studiim. Proto je
rozhodnuti Zalovaného neptezkoumatelné pro nedostatek divoda. Vzhledem k tomu, ze
/v 4 . . * Vv i ’ 4 / v . 4 o 4
vyse uvedenymi studiemi zalobci v odvolanich vyslovné argumentovali, pak neni davodna
ani namitka stézovatele, ze méstsky soud pii vyporadani namitky zalobct tykajici se téchto
studii o 1é¢ivych piipravcich vychazel ze skutkového stavu, ktery nema oporu ve spravnim
spise.
[25] K poukazu stézovatele na skutecnost, ze povazoval zivéry spravniho organu
4 v v 4 M 4 v . .. . / I Ve /. ’
prvniho stupné ohledné posouzeni terapeutické zaménitelnosti jednotlivych lecivych latek
za komplexné a vyCerpavajicim zpusobem zdivodnéné, Nejvyssi spravni soud uvadi, ze
odvolaci spravni organ se muze ztotoznit se zavéry spravniho organy prvniho stupné a
v odivodnéni svého rozhodnuti na né odkazat za predpokladu, ze tento sviij postup radné
oduvodni, to vak nic neméni na tom, zZe je vzdy treba radné vyporadat odvolaci namitky
/v 4 v/ 4 v /4 v . VvV v/ v / Vv 4 ’ M
Ucastnika rizeni, coz v posuzované véci stézovatel v pripadé vyse uvedené namitky
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neucinil. K argumentaci stézovatele, ze se k posouzeni charakteristiky prislusnych 1é¢ivych
v/ o A Ve eV / v 4 N4 4 M VVv/ 4 4

ptipravkt vyjadfil jiz vesvém predchazejicim rozhodnuti, Nejvy$si spravai soud
konstatuje, ze argumentace zavéry udinénymi v jiném rozhodnuti v obdobné véci je
mozna, je vsak vzdy treba tyto zavéry konkrétné uveést a zduvodnit, pro¢ se vztahuji také
na posuzovanou véc, a neni mozné postupovat tak, jak to ¢ini zalovany v posuzovaneé véci,
v v/ v a4 Ve _/ 4

ze pouze pausalné odkaze na urcité rozhodnuti.

[26]  Stézovatel dale v kasalni stiznosti uvedl, jaky podle jeho nazoru ma smysl a ucel
odkazu zalobct na citované odborné studie, a stejné jako jiz ve vyjadreni k zalobé zastaval
nazor, ze odvolaci namitky, v nichz zalobci poukazovali na tyto studie, nemohly mit
v/ / M 4 4 i / v M M v v / / Ve /
zadny vliv na zakonnost posouzeni terapeutické zaménitelnosti predmétnych 1é¢ivych
v/ o / i vV M4 4 4 \4 M VVv/ 4 4
ptipravki. K této argumentaci stézovatele zdejsi soud uvadi, ze Nejvyssi spravni soud
setrvale judikuje (viz napf. rozsudek ze dne 19. 12. 2008, ¢. j. 8 Afs 66/2008 - 71 publ. pod
¢. 1566/2008 Sb. NSS), ze pokud se spravni organ v rozhodnuti o opravném prostredku
nevyporada se vSemi namitkami, které v ném byly uplatnény, zpusobuje
v 4 v/ o4 M o o 4
to neprezkoumatelnost rozhodnuti spocivajici v nedostatku jeho duvoda [§ 76 odst. 1 pism.
a) s. f. s.]. Nedostatek odavodnéni rozhodnuti nemuze byt dodatecné zhojen pripadnym
Vev/ 4 4 M Ve v/ 4 4 4 4 M
podrobnéjsim rozborem pravni problematiky, ¢ivyporadanim odvolacich namitek
Ve v / v 4 v/ 4 v 4 ./ v /7 v /
uCinénym az v soudnim fizeni o prezkumu tohoto rozhodnuti. Vyjadreni zalovaného
k uvedenym studiim v fizeni o zalobé a kasa¢ni stiznosti proto jiz v posuzované véci
nemuze zhojit neprezkoumatelnost rozhodnuti zalovaného spocivajici v nevyporadani se
s odvolaci namitkou, v nichz zalobci poukazovali na vyse uvedené studie.

[27] Stézovateli je nicméné treba prisvédlit, ze neni pravdivé tvrzeni zalobcl uvedené
v odvolani, ze spravni organ prvniho stupné ve svém rozhodnuti jako podklad nehodnortil
zadnou odbornou metaanalyzu. Spravni organ prvniho stupné totiz ve svém rozhodnuti
opakované (na str. 84, 100, 108 a 129) poukazal na metaanalyzu Cipriani, na kterou posléze
odkazal rovnéz zalovany ve svém rozhodnuti.

[28] Tato skutecnost vSak nic neméni na vyse uvedeném zavéru o neprezkoumatelnosti
rozhodnuti zalovaného, nebot jak jiz bylo uvedeno vyse, stézovatel se ve svém rozhodnuti
k terapeutické zameénitelnosti, Gc¢innosti, bezpecnosti a klinickému vyuziti predmétnych
lékd nevyporadal s obsahem studii namitanych v odvolani zalobct. V této souvislosti
Nejvyssi spravni soud poukazuje na jiz zminény rozsudek 19. 12. 2008, ¢. j. 8 Afs 66/2008 -
71, v némz zdejsi soud konstatoval, Ze ,podle ustalené judikatury spravnich soudii (srov. napr.
iz rozsudek Vrchniho soudu v Praze ze dne 26. 2. 1993, ¢J. 6 A 48/1992 - 23, SP ¢. 27) pritom
must byt z odivodnéni rozhodnuti seznatelné, proc spravni organ povazuje namitky tcastnika
za liché, mylné nebo vyvrdcené, které skutecnosti vzal za podklad svébo rozhodnuti, proc¢
povazuje skutecnosti predestiené iicastnikem za nerozhodné, nespravné nebo jinymi ridné
provedenymi ditkazy vyvrdcené, podle které pravni normy rozhodl a jakymi vvahami se 7idil
pri hodnoceni ditkazi. Rozhodnuti, jehoZ odivodnéni obsabuje pouze obecny odkaz na to, Ze
napadené rozhodnuti bylo prezkoumano a jeho divody shlediny spravnymi, je
neprezkoumatelné, nebot’ ditvody, o néz se vyrok opira, zcela chybéji.

[29] K tvrzeni stézovatele, ze se dostatetné vyporadal s odvolaci namitkou zalobct,
v niz zpochybriovali nezohlednéni odborného vyjadreni PS CLS JEP, Nejvyssi spravni soud
uvadi, ze také v pripadé této namitky stézovatel pouze doslovné prevzal argumentaci a
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zavér spravniho organu prvniho stupné, ze toto odborné vyjadreni nebylo dolozeno
v/ / M VVe / i o v v/ 7/ M v i v v /
zadnymi ovéfitelnymi dikazy svédcici pro terapeutickou nezameénitelnost predmétnych
lé¢ivych davek, aproto ho nelze pfi posouzeni véci zohlednit. S ohledem na obsah
odvolani zalobct, vnémz nejsou uvedeny zadné konkrétni skutecnosti a davody

v M4 4 v / i v / / v v M M vVv/
zpochybnujici tento zavér, kterymi by se zalovany mohl zabyvat, vSak povazuje Nejvyssi
spravni soud toto vyporadani namitky stézovatelem za dostacujici.

[30] K argumentaci stézovatele, vniz méstskému soudu vytykal, ze vychazel
z nespravného pravniho posouzeni aplikace koeficientt dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
pti hledani nejméné nakladného lé¢ivého pripravku v pfislusné skupiné ptilohy ¢. 2 zikona
o verejném zdravotnim pojisténi a poukazal na svou ustalenou spravni praxi v tomto
sméru, Nejvyssi spravni soud ve shodé se zalobci konstatuje, Ze tyto namitky jiz opakované
byly v pravné obdobnych vécech Nejvyssim spravnim soudem zamitnuty jako nedtvodné.
Poukazat 1ze napf. na rozsudek zdejsiho soudu ze dne 16. 6. 2016, C. j. 9 As 18/2016 - 46,
v némz vyslovil, ze ,otdzkon aplikace prepocitacich koeficientii pri vypoctu zdkladni ithrady se
Nejvyssi spravni soud ve skutkové a pravné obdobné véci jiz zabyval, a to v rozsudku ze dne 5.
5. 2016, ¢ . 5 Ads 76/2015 - 80, v némz konstatoval, Ze Jvje fazi stanovovdni zdkladni shrady
lécivébo pripravku podle § 39c zdakona ¢ 48/1997 Sb., o vereiném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, nelze aplikovat koeficienty uvedené ve
vyblasce Ministerstva zdravotnictvi ¢ 92/2008 Sb. Ke stejnym  zdvérdm dospél soud
v rozsudcich ze dne 10. 5. 2016, ¢.j. 8 As 86/2015 - 70, nebo ze dne 31. 5. 2016, ¢. ;. 4 Ads
229/2015 - 48. Na jejich zdvéry pri vykladu relevantni pravni ipravy zikona o vereném
zdravotnim pojisténi (tj. zegména § 39b, § 39, 39g), popr. vyblasky ¢ 92/2008, soud v nyni
projednavané véci piné odkazuje. (...) Jak jiz soud wvedl v rozsudku sp. zn. 5 Ads 76/2015,
argumentace ustalenosti rozhodovaci praxe distavu nemiize ospravedinit postup, odporujici
pravnim  predpisiim.” Stézovatelem predesttené namitky polemizujici s témito zavéry
ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu neptfinaseji novou argumentaci, ktera by
mohla oddvodnit odchyleni se od nazoru jiz dtive timto soudem zaujatého postupem dle §
17s.t.s.

[31] Duvodnou Nejvyssi spravni soud neshledal ani namitku stézovatele, v niz

v 4 / v / / V i 4
méstskému soudu vytykal, Ze se nezabyval smyslem a tcelem aplikace § 39¢ odst. 5 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a omezil se toliko na popis skutkového stavu a parafrazi
v o V-* vV o v 4 V4 /v 4 4
argumentace zalobcu ¢i stézovatele. Z odtvodnéni kasacni stiznosti napadeného rozsudku
je totiz zrejmé, ze méstsky soud podrobné, prehledné a priléhavé vyjadril ke zptsobu,
M / 4 / / Vv 4 4 / / Ve 4 v/ o VeV v 4
jakym ma byt stanovena vyse zakladni Ghrady 1é¢ivé pripravka, pricemz uvedl vlastni
argumentaci a duvody, pro které nepovazuje postup spravnich organt za spravny a radné
W4 v /4 M 4 v i /v / 4 V o
vyporadal vsechny namitky vznesené zalobci. Vzhledem k vyse uvedenym zavértim
ohledné nespravnosti postupu stézovatele pristanoveni zakladni Ghrady pfi pouziti
koeficientu dle vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. by pak jiz bylo nadbytecné zabyvat se podrobnéji
polemikou stézovatele snazorem méstského soudu, ktery stéZovateli vytkl
nekonzistentnost pri aplikaci tohoto (nezakonného) postupu.
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III.

ZAvér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[26] Na zakladé vyse uvedenych duvodt dospél Nejvyssi spravai soud po prezkoumani

7 v / /4 v v v /
napadeného rozsudku Méstského soudu v Praze k zavéru, ze nebyly naplnény tvrzené
duvody podani kasani stiznosti. Kasa¢ni stiznost proto neni divodna a Nejvyssi spravni
soud ji podle § 110 odst. 1 véty druhés. t. s. zamitl.

[27] O nakladech fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s ustanovenim § 60
odst. 1s. f. s. ve spojeni s ustanovenim § 120 s. t. s. Procesné aspésni zalobci maji pravo na
nahradu odmény pravniho zastupce, kterym je JUDr. PharmDr. Vladimir Biba, advokat.
Naklady zalobct a) az ¢) predstavuje odména jejich zastupce za 2 Gkony pravni sluzby (za
tfi zastupované osoby) ve smyslu ustanoveni § 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
advokatniho tarifu, ve znéni pozdéjsich predpisi - 2 pisemna podani ve véci samé
(vyjadreni k navrhu na ptriznani odkladného aéinku kasacni stiznosti ze dne 15. 7. 2016 a
vyjadreni ke kasacni stiznosti ze dne 21.7. 2016). Tato odmeéna je podle ustanoveni § 9
odst. 4 pism. d) cit. vyhlasky ve spojeni s ustanovenim § 7 cit. vyhlasky stanovena ve vysi
3.100 K¢ za jeden tkon pravni sluzby a nalezi advokatovi za kazdou takto zastupovanou
osobu, takze mu celkem nalezi odména ve vysi odpovidajici Sesti tkontum, kterou je vsak
nutné ponizit o 20 %, jelikoz se jednalo o spolecné tkony pti zastupovani vice osob (§ 12
odst. 4 advokatniho tarifu), tj. na 2.480 K¢ za jeden Gkon pravni sluzby. Dale Nejvyssi
spravni soud pfiznal nahradu hotovych vydaja podle § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ve
vysi 1.800 K¢ za 6 tkonu (jeden dkon pravni sluzby po 300 K¢). Celkem tedy Nejvyssi
spravni soud priznal ¢astku 16.680 K¢ jako odménu za zastupovani a nahradu hotovych
vydajg; tuto ¢astku musel dale navysit o ¢astku odpovidajici dani z pridané hodnoty, nebot
zmocnény advokat je dle predlozeného osvédceni nachazejictho se ve spise méstského
soudu jejim platcem. Zalovany je tedy povinen zaplatit nihradu nakladd ¥zeni ve vy
20.183 K¢. K vyplaté této castky pak Nejvyssi spravni soud stanovil pfiméfenou lhttu.

Poucdeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 6. rijna 2016

Mgr. Ales Roztocil
predseda senatu



