3 As 230/2015 - 55

CESKA REPUBLIK A

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Jaroslava
Vlasina asoudci Mgr. Radovana Havelce a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci
zalobkyné: APOTEX EUROPE B.V., se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden,
Holandsko, zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokitem se sidlem Duskova
164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého
namésti 4, Praha 2, o prezkoumani rozhodnuti zalovaného ze dne 8.6.2011, ¢.j.
MZDR1065/2011, o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze

ze dne 23. 9. 2015, ¢. ] 7 Ad 19/2011 - 98,
takto:

L Kasaéni stiznost se zamita.

1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni ndhradu nikladd ¥izeni ve vy$i
6.352,50 K¢ do 30 dna od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejiho zastupce,
JUDr. PharmDr. Vladimira Biby.

Oduvodnénit:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&v (dile jen ,Ustav®) vydal dne 2.12.2010
pod ¢. j. SUKLS92652/2009 rozhodnuti (dale jen ,rozhodnuti Ustavu® nebo »prvostupriovée
rozhodnuti®), kterym ve vyroku 1. stanovil pro referenni skupinu ¢. 46/1 - 1éliva
k terapii benigni hyperplazie prostaty, antagonisté alfa adrenergnich receptoru, p.o.,
zakladni Ghradu ve vysi 8,0531 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale téz
,LODTD®). Ve vyrocich 2az79. pak stanovil vysi a podminky thrady konkrétnich
1é¢ivych pripravku nalezejicich do této referenéni skupiny.
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Rozhodnutim ze dne 8.6.2011, ¢ j. MZDR1065/2011, nasledné zalovany ve
vyroku L. zamitl jako opozdéné odvolani podané spolecnosti GENERICS (UK) LTD., ve
vyroku II. zrusil prvostupnové rozhodnuti v rozsahu vyroka 32. a 33. a ve vyroku IIL.
zamitl dalsi podana odvolani a prvostupnové rozhodnuti ve zbylé Casti potvrdil.

Proti prezkoumavanému rozhodnuti podala zalobkyné zalobu, v niz namitala, ze
zakladni Ghrada prislusné referencni skupiny byla stanovena v rozporu spravnimi
v M o 4 v 4 V4 v/ i
predpisy, a to z divodu nespravné zvoleného referencniho ptipravku (Kamiren 2 mg por
tbl nob 30 x 2 mg), ktery ma odlisné vlastnosti a neni v zasadé terapeuticky zaménitelny
s pripravkem Apo-Tamis, jehoz drzitelem o registraci je zalobkyné. Zalobkyné dale
poukazovala na skutecnost, ze vyse zakladni udhrady byla stanovena v dusledku
4 / Ve / v 4 4 .. o v/ \4 v M4 4 v v
nezakonného pouziti tzv. prepolitacich koeficientd, ¢imz doslo dle jejiho nazoru soucasné
k poruseni unijniho prava. Stejné tak namitala nespravné posouzeni vlastnosti jednotlivych
1é¢ivych pripravky, a to zejména s ohledem na jejich bezpecnost.

Meéstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 23.9.2015, ¢.j. 7 Ad 19/2011 - 98,
prezkoumavané rozhodnuti zalovaného vrozsahu vyroku III. zrusil a véc vraul
v 4 v/ v/ 4 bl o / i M o4 4 /
zalovanému k dalsimu fizeni, nebot shledal divodnou namitku souvisejici s nespravnym

Ve / v v/ 4 .. o Ve 4 / Vv 4 4 / v v /
pouzitim prepocitacich koeficientd pfi stanoveni vySe zakladni thrady predmétné
referencni skupiny. Odkazal v této souvislosti na pravni nazor vysloveny v drivéjsich
rozhodnutich Méstského soudu v Praze (napt. sp. zn. 10 Ad 23/2010 nebo 10 Ad 8/2012)

/ A4 c 1/ o Ve . ’ J4 Vo o ’
stim, ze nevidi divodu se od néjv projednavané véci odchylovat. Zpusob stanoveni

/ v 4 I v 7/ . M 4 ’ v
(vypoctu) zakladni Ghrady referenéni skupiny je upraven v § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi®). Dle tohoto ustanoveni se
zakladni Uhrada stanovi ve vysi nejnizéi ceny pro konelného spotrebitele pripadajici na
denni terapeutickou davku léciveho pfipravku zarazeného do referenéni skupiny, zjisténé
v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1éCivy pripravek dostupny v Ceské republice. Zakon
tudiz v ramci upravy stanoveni vyse zakladni thrady aplikaci koeficienti neumoznuje. Ty
lze pouzit na zakladeé § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho

ose, zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady 1é¢ivych pripravkt a potravin
k pusobu hod yse, pod k a formy thrady lécivych pripravka a pot
pro zvlastni lékatrské Gclely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe thrady (dile jen
»vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“), toliko pfi vypocltu vyse Ghrady konkrétniho ptipravku oproti
eV /4 4 7/ v 7. ’ v_ 7 M v Ve
jiz stanovené zakladni Ghradé, ktera je shodna pro celou referencni skupinu (tzn. az pfi
nasledném postupu podle § 39b zikona o vefejném zdravotnim pojisténi).

Tento zavér lze dle nazoru méstského soudu dovodit i ze systematického Clenéni
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na ¢ast tfeti, ktera stanovi zptsob hodnoceni vyse a podminek
zakladni thrady a ¢ast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpasob hodnoceni vySe Ghrady
konkrétniho pfipravku oproti zakladni Ghradé. Ustanoveni § 16 je obsazeno pravé v dasti
v /4 Vv . 4 /v 4 7/ v 4 .
¢evrté vyhlasky, nevztahuje se proto na stanoveni vyse zakladni Ghrady referencni skupiny.
Meéstsky soud povazoval vdaném ohledu za podstatnou také skutecnost, ze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi neobsahuje zddné zmocnéni pro Upravu postupu pri

4 /v 4 4 / v 4 M 4 v 7/ 4 4
stanoveni vySe zakladni thrady referen¢ni skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim
predpisem. Dospél tudiz k zavéru, ze pouziti koeficientt podle § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., pti vypocftu zakladni thrady referenéni skupiny ¢.46/1nema oporu
v zakoné. Ostatni namitky pak soud dvodnymi neshledal.
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Proti rozsudku méstského soudu podal zalovany (dale jen ,stézovatel“) vcasnou
kasacni stiznost, v niz uplatnil kasa¢ni davody podle § 103 odst. 1 pism. a) a d) zakona ¢.
150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. f.s.“), tvrdil tedy nezakonnost spocivajic
v nespravném  posouzeni pravai otazky soudem v predchdzejicim  fizeni a
neprezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku divoda rozhodnuti,
popripadé v jiné vadé fizeni pfed soudem, mohla-li mit takova vada za nasledek nezakonné
rozhodnuti o véci samé. Stézovatel predné upozornil na skutecnost, ze zalobkyné

o 4 / Vv 4 7/ v _ 7/ i v / Ve

rozporovala zpusob stanoveni vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢. 46/1 ve vysi 6,63
K¢, ktera vychazi z ceny pro konecného spotiebitele ptipravku Kamiren 2 por tbl nob
30 x 2 mg. Stézovatel pak ocitoval konkrétni pasaze zaloby, z nichz je dle jeho nazoru tato
skutecnost patrna. V prvostupniovém rozhodnuti nicméné Ustav stanovil zakladni Ghradu
predmétné referenéni skupiny na zakladé ceny lécivého pripravku Zoxon 2 por tbl 30 x 2
mg ve vysi 8,0531 K¢. Z ceny 1é¢ivého pripravku Kamiren vychazela vyse zakladni dhrady
v rozhodnuti Ustavu ze dne 30. 12. 2009, které bylo v spravnim fizeni vydano drive a které

\ A i 4 / vV 4 4 /. 4 4 i / 4
v dasti stanoveni vyse zakladni Ghrady nenabylo pravni moci. Uvedené rozhodnuti se
nasledné promita i do odtvodnéni napadeného rozsudku. Toto rozhodnuti vsak nebylo

v v 4 4 4 i 4 v/ 4 v v 4 v 4 /
predmétem posuzovani v ramci odvolactho fizeni, v némz bylo vydano prezkoumavané
rozhodnuti. Je tak zfejmé, ze soud prisvéd¢il namitce zalobkyné proti konkrétné

’ / o A / 7 e 7 ’ 5

namitanému zpusobu stanoveni vyse zakladni thrady jinym rozhodnutim Ustavu - ze dne
30. 12. 2009. Dle nazoru stézovatele proto neni jasné, k jakému konkrétnimu skutkovému
stavu ve smyslu § 75 odst. 1 s. f. s. méstsky soud pfi svém rozhodovani prihlédl. Stejné tak
doslo k prekroleni ramce soudniho prezkumu vymezeného zalobnimi body (§ 75 odst. 2

v > Vv v v/ 4 v v / 4 o 4
s. f.s.), nebot zalobkyné v rizeni pred méstskym soudem nenamitala zptsob stanoveni
zakladni Ghrady ve vysi 8,0531 K¢, vychazejici z ceny lécivého pripravku Zoxon.

Stézovatel se dale neztotoznuje s hodnocenim méstského soudu, pokud jde o otazku
stanoveni zakladni thrady podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim
**V_V 4 vV Vv Vv M M 4 . v /7’ \4 Ve
pojisténi. Stézovatel totiz nikdy nevyslovil nazor, jak se soud mylné domniva, ze pfi
/ v 4 I 4 v/ Vv v/ 4 .. M
vypoctu zakladni Ghrady podle tohoto ustanoveni lze pouzit prepocitaci koeficienty; to je
mozné az pri uprave zakladni Ghrady podle § 39¢ odst. 5 zakona o verejném zdravotnim
pojistént, ktera je spojena s povinnosti spravniho organu zajistit plnou thradu pro nejméné
nakladny 1é¢ivy pfipravek ve skupiné lécivych latek ¢. 114 ptilohy ¢ 2 zakona.
V prezkoumavaném rozhodnuti pfitom neni zadna zminka o tom, ze by pfi stanoveni
zakladni Ghrady podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi byly
koeficienty aplikovany. Navic to ani neodpovida skutkovému stavu rozhodnému pro
posuzovany pfipad.

V projednavané véci postupoval Ustav nejdiive podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi a jako 1éCivy pfipravek s nejnizsi cenou pro koneéného
spottebitele pfipadajici na ODTD identifikoval pfipravek Tamurox por cps pro 100 x 0,4
mg, obchodovany v Holandsku. Vyse zikladni thrady predmétné referen¢ni skupiny
odvozena od ceny tohoto pfipravku Cinila (bez pouziti koeficientd) 1,180 K¢/ODTD.
Takto stanovena zakladni thrada by vSak byla abnormalné nizka, coz by mélo za nasledek
téz extrémné vysoké doplatky pacienti. Ponechanim zakladni Ghrady v uvedené vysi by
nastala rovnéz situace, ze ve skupiné ¢. 114 prilohy ¢. 2 zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi by se nenachézel alespoti jeden plné hrazeny 1é&ivy pHpravek. Ustav proto
pristoupil k aplikaci § 39¢ odst. 5 zakona. Tuto skute¢nost pfitom méstsky soud v ramci
svého hodnoceni zcela opomenul.
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Pri pouziti § 39¢ odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pak stézovatel
analogicky aplikoval § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Udinil tak z divodu, ze plna dhrada za
baleni nejméné nakladného léciveho pripravku ve skupiné ¢. 114, ktery zaroven nalezi i do
referen¢ni skupiny ¢. 46/1, musi byt stale provazana se zakladni thradou referencni
skupiny ¢. 46/1. Ackoliv se méstsky soud zabyval otazkou, jak mély spravni organy dospét
ke stanoveni zakladni Ghrady v jeji vysi podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, zptsob a postup, jak maji dostat zakonnému pozadavku stanoveni
plné thrady nejméné nakladného ptipravku (pfi kumulativni podmince shodné zakladni
Ghrady pro celou referenéni skupinu), jiz nevysvétlil.

Stézovatel nasledné uvedl, jakym konkrétnim zpisobem byla vyse zakladni Ghrady
M 4 / v o / o i M Ve / .. o Ve / v 4 4
v projednavané véci stanovena. Poté zduraznil roli pouziti koeficienta pti Gpravé zakladni
Ghrady postupem podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojistént, ktera je dle
M 4 /4 4 v /. I Ve 4 v/ M Vo v v 7/
jeho nazoru dana tim, ze plnou Ghradu léciveho pripravku, jenz je zarazen do referenéni
. . / v oo c 7V / / s Vo v/ v / /
skupiny a je zaroven i nejméné nakladny ve skupiné ptilohy ¢. 2 zakona lze dosahnout
\4 / Vv M / /N7 / Vv M v 4 v i
pouze tak, ze se vyse jeho thrady navysi do vyse jeho ceny pro konelného spottebitele
(obé hodnoty se budou rovnat), tedy bez znalosti konkrétni definitivni vyse zakladni
Ghrady, jez musi byt pro celou referen¢ni skupinu stejna. Zakladni Ghradu pro celou
referencni skupinu je nutno potom v dal$im kroku dopodéitat tak, aby odpovidala plné
Uhradé nejméné nakladného lé¢ivého pripravku. Pfi tomto dopocCtu je nutno vzit v ivahu i
povinnost stanovenou v § 39¢ odst. 1 vété treti zakona o verejném zdravotnim pojisténi, a
M v 4 I/ Ve / v/ v 7/ M 4 / 4 7/ ’
sice ze pro ostatni 1élivé pripravky referencni skupiny musi byt zakladni thrada shodna a
vyse individualnich uhrad za jejich baleni bude dale dopocitana s vyuzitim koeficientt
postupem podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

Stézovatel dale uvedl, ze k zachovani vsech zakonnych povinnosti (plna thrada
nejméné nakladného pripravku a stejna vyse zakladni Ghrady pro vsechny ptipravky ze
stejné referen¢ni skupiny) byla zavedena dlouhodoba spravni praxe, vramci niz pti
dopocitavani zakladni Ghrady zindividualni Ghrady nejméné nakladného 1é¢ivého
pripravku musi figurovat i koeficienty. Pfi opacném matematickém postupu (dopocitavani
individualnich Ghrad ze zdkladni tGhrady) se totiz koeficienty uplatni také. Dle nazoru
stézovatele je navic nutno zohlednit 1 koeficienty pfi hledani nejméné nakladného 1é¢ivého
ptipravku v prislusné skupiné prilohy ¢. 2 zakona, jelikoz koeficienty podle § 16 vyhlasky
v v/ V. o/ 4 4 V) 4 Ve / v/ o
¢. 92/2008 Sb., ptimo urcuji naklady zdravotnich pojistoven na baleni 1éCivych pripravka.
V obecné roviné odpovida popsany postup bodu 6.8 metodiky Ustavu, ktera byla platna a
/ Ve 4 v 4 4 4 4 4 o S \4 . 4 i
Gc¢inna v dobé rozhodovani spravnich organt a ktera je obsazena ve spisové dokumentaci;
Gdastnikim fizeni byla tudiz dostupna.

Vzhledem ktomu, Ze pravni norma nestanovi podrobné konkrétni postup
spravntho organu (,Ustav upravi rozhodnutim iihrady tak, aby... - § 39c odst. 5 zékona
o vefejném zdravotnim pojisténi), jedinym moznym postupem je vyuzit pravidla zavedena
ustalenou rozhodovaci praxi spravnich organd. Dle nazoru stézovatele je takovy postup
v souladu se zasadou ochrany legitimniho ocekavani Glastnikl spravniho fizeni a spravni
organy se od néj nesmi bez zavaznych divodd odchylit. Ustalena rozhodovaci ¢innost
Ustavu se projevuje i vjeho vlastnich metodikich, jejichz tlelem je zvySovani
transparentnosti konstantniho rozhodovani spravnich organd, aby pti rozhodovani
skutkové shodnych nebo podobnych ptipadt nevznikaly nedivodné rozdily ve smyslu § 2
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odst. 4 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad. S ohledem na uvedené stézovatel navrhl, aby
Nejvyss$i spravai soud napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k dalsimu
v/ ’
fizeni.

Zalobkyneé se ve svém vyjadreni ke kasa¢ni stiznosti ze dne 30. 11. 2015 ztotoznila
se zavéry méstského soudu vyslovenymi v napadeném rozsudku. Pokud jde o namitku
neprezkoumatelnosti rozhodnuti z divodu, ze vyse zakladni thrady byla stanovena podle
ceny léciveho pripravku Zoxon, nikoliv 1é¢ivého pfipravku Kamiren (jak bylo namitano

v v /7 vV v \4 4 Vv o+ . v v / Vv
v zalobé), ma zalobkyné za to, ze rozhodnou pro posouzeni véci je skutecnost, ze vyse
zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny ¢. 46/1 byla stanovena prepoctem pomoci koeficientt,

VeV v v 4 v v Ve / .. o Ve / v 4 4 / M
pricemz soud dospél k zavéru, ze pouziti koeficientd pfi vypoctu zakladni dhrady je

4 / / 4 / M /4 / Ve / v/ / 4
nezakonné. Konkrétni skutkovy stav, tj. nazev lé¢ivého pripravku, ktery byl pro stanoveni

4 7/ Ve 4 4 / 4 4 4 i 4
zakladni Ghrady pouzit, proto nema na posouzeni dané pravni otazky vliv. Dle nazoru
zalobkyné neni rozhodujici ani to, zda byla vyse zakladni Ghrady v projednavané véci
dopocitana podle § 39c odst. 2 pism. a) nebo podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném

4 **V_V 4 / M \4 / Vv 4 4 /
zdravotnim pojisténi; podstatné je, ze vySe zakladni thrady byla stanovena za
nezakonného pouziti koeficienta. Pouziti koeficientt sice umoznuje § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., tento postup se vsak nevztahuje na stanoveni vyse zakladni Ghrady.

Zalobkyné dale zduraznila, ze stézovateluv nazor spodivajici v moznosti uplatnéni
odlisnych mechanismt prepoctu ceny na zakladé § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi (bez pouziti koeficientl) a na zakladé § 39¢ odst. 5 téhoz zakona

Ve s . . o / / v / v v Ve VvV 1V: .
(s pouzitim koeficientll) nema oporu v zakoné. Dle nazoru zalobkyné nelze pfisvédcit ani
tvrzeni stézovatele, ze pripravek Zoxon je zaroven i nejméné nakladnym lé¢ivym
v/ M vV Vv v/ v 4 Vo 4 4 *eV_V 4 Vv
ptipravkem ve skupiné ¢. 114 prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Je totiz
v M /4 v 4 / v v/ . \4 Ve 7 7
vylouceno, aby za nejméné nakladny byl oznaclen ptipravek, jehoz cena pfipadajici na
ODTD je vyssi, nez cena jinych pfipravka. Vzhledem k uvedenému neexistoval ani zadny
/ o] v v / Ve / v/ v v vV Vv v
rozumny duvod, aby predmétny 1é¢ivy pfipravek byl plné hrazen. Soudasné zalobkyné
\4 4 4 4 oV 4 .. 4 v 4 4 4
podotkla, ze spravni organ nemuze odkazovat na zasadu ochrany legitimniho ocekavani
% 4 o 4 4 v/ 4 M M 4 M 4
Ucastnika spravniho fizeni za situace, kdy jeho rozhodovaci praxe odporuje zakonu.
S ohledem na uvedené navrhla, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost jako
nedtvodnou zamitl.

Nejvyssi spravni soud nejdfive hodnotil formalni nalezitosti kasalni stiznosti
a konstatoval, ze byla podana v¢as (§ 106 odsts. 2 s. f. s.), osobou opravnénou (§ 102 véta
prvni s. f. s.) a je pripustna (§ 102 véta druha a § 104 s. f. s. a contrario). Stézovatel jedna
osobou majici vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakond
vyzadovano pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. . s.).

Usnesenim ze dne 2.12.2015, ¢.j. 3 As 230/2015 - 50, byl navrh stézovatele
na priznani odkladného Gc¢inku podané kasacni stiznosti zamitnut.

Pii prezkoumani napadeného rozsudku postupoval zdejsi soud podle § 109 odst. 4
s. . s., dle néhoz je vazan diuvody kasa¢ni stiznosti; to neplati, bylo-li fizeni pred soudem
v /4 4 /v 4 4 4
zmatecneé [§ 103 odst. 1 pism. ¢)], nebo bylo zatizeno vadou, ktera mohla mit za nasledek
4 4 4 v . 4 M . /4 4 v /4
nezakonné rozhodnuti o véci sameé, anebo je-li napadené rozhodnuti neprezkoumatelné [§
103 odst. 1 pism. d)], jakoz i v ptipadech, kdy je rozhodnuti spravniho organu nicotné.
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Kasa¢ni stiznost neni davodna.

Z obsahu spravniho spisu zjistil Nejvyssi spravni soud nasledujici rozhodné
skuteénosti: Ustav postupoval v prvostupfiovém rozhodnuti pfi vypoctu zékladni Ghrady
referencni skupiny ¢.46/1 nejdtive podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi (tzn. na zakladé nejnizsi ceny za ODTD zjisténé v zemich EU). Za
ptipravek s nejniz$i cenou pripadajici na ODTD 0,4 mg urdil ptipravek Tamurox por cps
pro 100x 0,4 mg. Jeho vysledna cena zajedno baleni pro konelného spotfebitele bez
odpoétu dnila 111,80 K¢&. Tuto vyslednou cenu Ustav vydélil poétem ODTD v baleni - tj.
100 - nacez dospél k zakladni Ghradé ve vysi 1,1180 K¢ za ODTD (srov. str. 86 rozhodnuti
Ustavu). P¥i tomto konkrétnim vypoétu Ustav Zadné koeficienty nepouzil.

Nasledné (po navySeni thrady ve vefejném zajmu ve smyslu § 13 vyhlasky ¢
92/2008 Sb., a zjisténi, ze ve skupiné ¢. 114 prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi neni zaji§tén plné hrazeny pipravek) pristoupil Ustav k aplikaci § 39¢ odst. 5
zakona (tzn. Upravy thrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek nalezejici do
ptislusné skupiny 1é¢ivych latek uvedené v pfiloze ¢. 2 zakona byl plné hrazen). Pti pouziti
tohoto ustanoveni postupoval nasledovné: Nejprve nalezl nejméné nakladny pripravek
v rimci pHslu$né skupiny lé&vych litek dostupny v Ceské republice, kterym shledal
p¥pravek Zoxon 2 por tbl nob 30 x 2 mg. Ustav vychazel z ceny jednoho baleni tohoto
1é¢ivého pripravku o 30 tabletach o sile 2 mg, ktera s odpoctem {inila 181,24 K¢, z éehoz
jednoduchym vypoctem (cena baleni vydélena poctem tablet) zjistil, Ze jedna tableta stoji
6,0413 K¢. Zakladni dhradu za jednotku lékové formy pro lééivou latku doxazosin za
ODTD 4 mg pak Ustav stanovil pomoci koeficientu 1,333 (cena jedné tablety nisobena
koeficientem 1,333, tj. 6,0413 * 1,333 = 8,0531 K¢). Na zakladé takto stanovené zakladni
Ghrady za jednotku lékové formy pro lécivou latku doxazosin pak byla stanovena zakladni
Ghrada pro dalsi prislusne 1écive latky, a to tak, ze jejich ODTD také vychazi z ceny 8,0531
K¢ (viz str. 89 rozhodnuti Ustavu). Z uvedeného plyne, Ze pfi aplikaci § 39¢ odst. 5 zékona
o verejném zdravotnim pojisténi jiz koeficienty pouzity byly.

Pfi posuzovani kasaénich namitek se Nejvyssi spravni soud zabyval nejdrive
divodem podle § 103 odst. 1 pism. d) s.f.s., tzn. neprezkoumatelnosti napadeného
rozsudku. Na tomto misté je vhodné pfipomenout, Ze nepfezkoumatelnost rozhodnuti
muze nastat z divodu nesrozumitelnosti nebo nedostatku dtvodd rozhodnuti. Nejvyssi
spravni soud jiz v minulosti dovodil, Ze rozsudek krajského soudu lze povazovat za
nepfezkoumatelny pro nesrozumitelnost, pokud z néj nelze jednoznacné seznat, jakym
pravnim nazorem je spravni organ po zruSeni svého rozhodnuti vazan, resp. jak ma
v dal$im fizeni postupovat, nebo pokud z néj nevyplyva, podle kterych ustanoveni a podle
jakych pravnich predpisi byla v kontextu spravni zaloby posuzovana zakonnost
napadeného spravniho rozhodnuti, pokud je jeho odivodnéni vystavéno na rozdilnych a
vnitiné rozpornych pravnich hodnocenich téhoz skutkového stavu, ¢i pokud je jeho vyrok
vnitiné rozporny nebo z néj nelze zjistit, jak vlastné soud rozhodl (viz napft. rozsudek
Nejvyssitho spravniho soudu ze dne 25.4.2013, ¢.j. 6 Ads 17/2013 - 25; vsechna
rozhodnuti Nejvyss$itho spravniho soudu uvedend vtomto rozsudku jsou dostupna
na www.nssoud.cz).

Pokud jde o nepfezkoumatelnost pro nedostatek duvodi rozhodnuti, tato
musi byt zalozena na nedostatku divoda skutkovych, nikoliv na diléich nedostatcich
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oduvodnéni. Musi se pfitom jednat o vady skutkovych zjisténi, o néz soud opira své
rozhodovaci davody. Takovymi vadami mohou byt zejména ptipady, kdy soud oprel
rozhodovaci duvody o skuteCnosti v fizeni nezjistované, pripadné zjisténé v rozporu se
zakonem anebo pfipady, kdy neni ztrejmé, zda vibec néjaké dikazy byly v fizeni
provedeny (viz napt. rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. 5. 2 Ads
58/2003 - 75, a ze dne 18. 8. 2011, ¢. j. 9 As 40/2011 - 51).

V ramci kasa¢niho divodu podle § 103 odst. 1 pism. d) s. f.s. pfichazi v tvahu
téz tzv. jina vada fizeni pfed soudem, mohla-li mit za nasledek nezakonné rozhodnuti
o véci samé. Z judikatury zdejstho soudu plyne, ze za takovou vadou nutno povazovat
napriklad i prekroceni ramce soudniho prezkumu vymezeného zalobnimi body (viz § 75

odst. 2 vétaprvnis. f.s.; srov. vtéto souvislosti napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 14. 2. 2008, ¢. j. 7 Afs 216/2006 - 63).

Stézovateli 1ze dat na jedné strané Caste¢né za pravdu v tom, ze v ramci namitky
4 / Ve / v v/ 4 .. o Ve / v / Vv 4 4 /
o nezakonném pouziti tzv. prepocitacich koeficientt pti vypoctu vyse zakladni dhrady
referencni skupiny ¢. 46/1 zalobkyné spravnim organtim vytykala, ze vysi ahrady
odvodily nespravné odléciveho pfipravku Kamiren, a to 1 navzdory tomu, ze
/ v/ v 4 /4 7/ Ve v/
v posuzovaném pripadé byl pro stanoveni zakladni Ghrady pouzit pfipravek Zoxon.

Na strané druhé vSak musi Nejvyssi spravni soud poznamenat, ze zalobkyné
v v 4 / VA * Vv 4 4 M i .. o Ve 4
v pomérné rozsahlé ¢asti zaloby napada nezakonnou aplikaci koeficientd pfi stanoveni
zakladni Uhrady predmeétné referencni skupiny, jako takovou (viz str. 8 az 11 zaloby).
Z oduvodnéni rozhodnuti Ustavu jakoz i prezkoumavaného rozhodnuti (srov. str. 56 a 57)
Ve v . / R Ve /7 IV / ’ v s
ptitom plyne, ze v projednavané véci byly pti stanoveni vyse zakladni Ghrady referenéni
skupiny ¢. 46/1 koeficienty pouzity. Se stézovatelem proto jiz nelze souhlasit potud, ze
neni jasné, kjakému konkrétnimu skutkovému stavu meéstsky soud prihléd]l, nebot
rozhodujici pro posouzeni predmétného zalobniho bodu byla samotna okolnost, ze pri
4 4 4 / vV v /4 v /7 M v v/ 4 . .
stanoveni zakladni thrady predmétné referencni skupiny byly prepocitaci koeficienty
Ve v J v ’, ;. , , .
pouzity. Méstskému soudu tudiz nelze vytykat, pokud se s namitkou nezakonneé aplikace
koeficient ve svém rozhodnuti vyporadal; nemtze tak obstat ani stézovatelova namitka
V7 /) 7/ Vv v 4 4 4 Vv 4 \4 4 .
spocivajici v prekroceni ramce soudniho prezkumu vymezeného zalobnimi body ve smyslu
§ 75 odst. 2 véty prvnis. f. s.

S ohledem na popsané dtvody dospél zdejsi soud k dil¢imu zavéru, ze napadeny
rozsudek neni =zatizenou vadou neprezkoumatelnosti. Nasvéd¢uje tomu ostatné i
skutecnost, ze stézovatel se zavéry meéstského soudu ve své kasalni stiznosti vécné

. . v v/ v v /4 4 . Ve 7 7 /
polemizuje, coz v pripadé neprezkoumatelného rozhodnuti zpravidla neprichazi v tvahu.
Stejné tak lze konstatovat, zZe fizeni pred méstskym soudem nebylo zatiZeno ani jinou

Vv 4 4 4 4 4 v . 4
vadou, jez by mohla mit za nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé.

Nejvyssi spravni soud nasledné ptistoupil k vécnému posouzeni kasaéni stiznosti.
Stézejni otazkou, sniz se bylo nutno v pfedmétném fizeni vyporadat, je otazka
(ne)zakonnosti aplikace prepocitacich koeficientd ve smyslu § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
pti vypoctu zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 46/1 (resp. pfi jeji Gpravé podle § 39c
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Na tomto misté je vhodné predeslat, ze
této problematice se Nejvyssi spravni soud vénoval jiz ve svych diivéjsich rozhodnutich ve

v 4 v / v VeV v v 4 v \4 4 M 4 4
skutkové a pravné obdobnych vécech, pricemz dospél k zavéru, ze ve fazi stanovovani
zakladni Ghrady 1é¢ivého pfipravku podle § 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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koeficienty uvedené ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb., nelze aplikovat (viz napf. rozsudek ze dne
5.5.2016, ¢.j. 5 Ads 76/2015 - 80, nebo téz rozsudky ze dne 10. 5. 2016, C. j. 8 As 86/2015
- 70, ze dne 31. 5. 2016, ¢. . 4 Ads 229/2015 - 48, ze dne 16. 6. 2016, ¢.j. 9 As 18/2016 -
46, {1 ze dne 29.6.2016, ¢.j. 6 Ads 228/2015 - 67. Na zavéry vyslovené v uvedenych
rozsudcich pti vykladu relevantni pravni Gpravy zakona o verejném zdravotnim pojisténi
(tj. zejména jeho § 39c¢), popripadé vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., soud v nyni projednavané véci
plné odkazuje.

Jestlize Nejvyssi spravni soud ma vsouladu s§ 12 s.f.s. zajistovat jednotu
rozhodovani v oblasti spravniho soudnictvi, musi rozhodovat jednotné i on sam. Pokud
tedy existuje rozhodnuti fesici stejnou pravni otazku, je na misté, aby se Nejvyssi spravni
soud zavéry uvedenymi v takovém rozhodnuti sam fidil. Stézovatel sice s témito zavéry
fakticky nesouhlasi, neprinasi vsak nic nového, co by mohlo dosavadni zavéry jakymkoliv
zpusobem zpochybnit. Nejvyssi spravai soud v kasa¢ni argumentaci neshledava nic, co by
oduvodnilo odchyleni se od vyse uvedenych zavéra a vedlo k postoupent véci rozsirenému
senatu (srov. pfiméfené usneseni rozsifeného senatu ze dne 12. 1. 2011, ¢. j. 1 Afs 27/2009 -
98, publ. pod ¢. 2230/2011 Sb. NSS, nebo rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
8.1.2009, ¢. j. 1 Afs 140/2008 - 77, publ. pod ¢. 1792/2009 Sb. NSS).

Jak jiz bylo opakované ve vyse uvedenych rozsudcich judikovano, pravni uprava
obsazena v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi obsahuje uréity postup, kterym se maji
spravni organy ridit. Nejprve se vsem pripravkam referencni skupiny stanovi zakladni
/ 4 Vo /4 4 **V_V 4 4 J 4 4 v .
Ghrada podle § 39¢ zakona o vefejném zdravotni pojisténi; v této fazi pravni predpisy

M M .. o vV / o4 J M / Vv /
aplikaci koeficienti neumoznuji. Teprve v navazujici fazi, kdy je stanovena vyse thrady
. 7 v/ o ’ ’ Ve . .
jednotlivym pfipravkim podle § 39b zakona, mohou byt pouzity koeficienty dle § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. na zakladé zmocnéni obsazeného v § 39b odst. 7 zakona.

Ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., je podrobnéjsi Gpravou zakonného
pozadavku, obsazeného v § 39b odst. 2 pism. e) zakona o verejném zdravotnim pojistént,
na posouzeni vhodnosti sily lécivého pfipravku pfi stanoveni vyse a podminek jeho
Ghrady. Tento pozadavek se tyka posouzeni vlastnosti jednotlivého, konkrétniho 1é¢iveho
ptipravku, a to ve srovnani s pfipravkem, ktery byl pouzit pro stanoveni vySe zakladni
Ghrady, pro Ulely zvySeni nebo snizeni vySe Ghrady pfipravku oproti zakladni thradé
podle § 7 vyhlasky. Z toho je evidentni, ze § 16 vyhlasky prichazi ke slovu az pote, co jiz
byla zakladni Ghrada stanovena.

Aplikace § 16 vyhlasky pti stanoveni vyse zakladni Ghrady, ktera je pro vsechny
4 Ve 4 v/ . 4 4 M v/ /. 4
posuzované lécive pripravky stejna, by nedavala ani zadny smysl; vhodnost sily, tedy
4 4 I Ve 4 4 . 4 /4 . 4 v/
mnozstvi 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy, u jednoho posuzovaného pripravku by se
odrazila ve vysi stanovené uhrady, ktera je poskytovana téz ostatnim pripravkiim, nebot
4 7/ . v 4 v/ v 4

zakladni thrada je pro vSechny posuzované ptipravky s ohledem na znéni § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi shodna.

Pouziti koeficient pfi stanoveni vyse zakladni thrady referencni skupiny nelze
obhajovat ani aplikaci ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojistént,
> . 4 vV Vv \4 4 4 . 4 ’ /7 /7 4 v 4
nebot je jim resena az nasledna situace, kdy po stanoveni zakladni thrady neni v nékteré ze
. I Ve / 4 W4 v 4 Voo /I Ve /. v/ v
skupin 1écivych latek v priloze ¢. 2 zakona alespon jeden lécivy pripravek plné hrazen.
Spravni organy maji povinnost upravit rozhodnutim thrady tak, aby nejméné nakladny
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pripravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen, nikoli zakladni dhradu znovu
v oA *eV) 4 Vo oee 4 I Ve 4 v/ M

prepoditavat a zjistovat zcela novou na zakladé jiného 1écivého pripravku, jak tomu bylo

v projednavané véci. Jestlize takto spravni organy nepostupovaly, tj. bez zakonné opory

pouzily prepoditaci koeficienty slouzici k jinému Géelu (ostatné sam stézovatel svij postup

obhajuje metodikou, kterou byl nucen zdivodu mlceni zakona za pomoci analogie

vytvorit), bylo zcela namisté prezkoumavané rozhodnuti zrusit.

Zavérem Nejvyssi spravai soud dodava, ze dovolavat se nezakonné spravni praxe
muze pouze ten vuci komu je tato praxe uplatniovana, tj. adresat, nikoli spravni organ.
Spravni organ je povinen postupovat v souladu se zakonem. Nepostupuje-li zakonem
stanovenym zpusobem, nevznika mu zadné pravo, natoz legitimni ocekavani, ze jeho
nezakonny postup bude v budoucnu aprobovan. Jak jiz uvedl soud 1 v rozsudcich sp. zn. 5
Ads 76/2015 asp.zn. 9 As 18/2016, argumentace ustalenosti rozhodovaci praxe ustavu
nemuze ospravedlnit postup odporujici pravanim predpisum.

S ohledem na shora popsané Gvahy dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze
kasa¢ni stiznost neni divodna, a vsouladu s § 110 odst. 1 vétou druhou s. f. s. ji proto
/
zamitl.

O nakladech fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu
s§ 60 odst. 1 s.t.s., ve spojeni s § 120 téhoz zakona. Stézovatel nebyl ve véci procesné
Gisp&$ny, pravo na nahradu nakladt ¥zeni o kasaéni stiZnosti tudiZ nema. Zalobkyné méla
vuci stézovateli ve véci plny uspéch. Nejvyssi spravai soud proto ulozil stézovateli, aby ve
lhtté do 30 dnl od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil k rukam pravniho zastupce
zalobkyné nahradu nakladt fizeni o kasacni stiznosti. Tu soud urdil jako odmeénu za 2
tkony, a to sepsani vyjadreni k navrhu na pfiznani odkladného Gc¢inku kasacni stiznosti ze
dne 9.11.2015 (mimosmluvni odména ve vysi jedné poloviny) a sepsani vyjadreni ke
kasacni stiznosti ze dne 30. 11. 2015 [§ 11 odst. 1 pism. d) a odst. 2 pism. a) za pouziti odst.
3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokat a nahradach advokatt za poskytovani
advokatnich sluzeb (advokatni tarif)]. Vsouladu s§ 7 a § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho
tarifu ¢ini bézné odmeéna za kazdy z téchto tkont 3.100 K¢ [tedy 3.100 + 1.550 (prvni
tkon ve vysi jedné poloviny), tzn. celkem 4.650 K¢]. K této ¢astce je nutno pripodist
nahradu hotovych vydaji podle § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ve vysi 2 x 300 K¢ (celkem
tedy 600 K¢). Zastupce zalobkyné je platcem dané z pfidané hodnoty, proto se odména
zvysuje o Castku 1.102,50 K¢ odpovidajici 21 % dani z ptidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s. . s.).
Celkova vyse odmény tedy ¢ini 6.352,50 K.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné (§ 53
odst. 3 s. f. s.).

V Brné dne 11. ledna 2017

JUDr. Jaroslav Vladin
predseda senatu



