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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Radovana Havelce
a soudct JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci zalobct a) Zentiva
a. s., se sidlem Bratislava, Einsteinova 24, Slovenska republika, b) sanofi-avensis, s. r. o., se
sidlem Praha 6, Evropska 846/176a, obou zastoupenych JUDr. PharmDr. Vladimirem
Bibou, advokatem se sidlem Praha 5, Duskova 164/45, proti zalovanému Ministerstvu
zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, v fizeni o kasaéni stiznosti zalovaného
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 25. 5. 2016, ¢. j. 9 Ad 23/2012-93,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 25. 5. 2016, ¢&. j. 9 Ad 23/2012-93, se zruS$u
je avéc se vraci tomuto soudu k dal§imu fizeni.

Oduvodnéni:

[1]  Zalobce se Zalobou podanou u Meéstského soudu v Praze domahal zrueni
rozhodnuti zalovaného ze dne 5. 9. 2012, ¢. j. MZDR22745/2012 (dale téz jen ,rozhodnuti
zalovaného®), kterym zalovany zamitl odvolani zalobcu (a dalstho odvolatele - spolecnosti
ratiopharm GmbH) a potvrdil rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale téz jen
,SUKL®) ze dne 25. 4. 2012, sp. zn. SUKLS115767/2009, vydané ve spoleéném sprivnim
fizeni o zméné vyse apodminek thrady lé¢ivych pripravkd v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lécivymi pripravky nalezejicimi do skupiny ¢&. 83/6 - antipsychotika
s nizkym antipsychotickym potencidlem; p. o. Méstsky soud na podkladé Zaloby svym
rozsudkem ze dne 25. 5. 2016, ¢. j. 9 Ad 23/2012-93, rozhodnuti zalovaného zrusil a véc
mu vratil k dalsimu fizeni.

[2]  Méstsky soud v oduvodnéni svého rozsudku nejprve citoval znéni § 39b odst. 1
a § 39¢ odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
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predpisu (dale jen ,zakon o VZP*), § 18 odst. 1, 2, 3 a 8 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., o
stanoveni seznamu zemi referencniho kosSe, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy
thrady lécivych pripravka a potravin pro zvlastni 1ékarské acely a nalezitostech zadosti o
stanoveni vyse thrady (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“), § 15 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) a § 7 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lé¢ivech), ve znéni
pozdéjsich predpist. Dale odkazal na usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013-63 (vSechna citovana rozhodnuti zdejsiho
soudu jsou dostupna z http://www.nssoud.cz), z néhoz se podava, ze drzitelé registraci
jsou v daném rizeni nadani aktivni procesni legitimaci podle § 65 odst. 1 soudniho radu
spravniho (dale jen ,s. t. 5.%), 1 v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

[3] Co se tyCe prvni zalobni namitky, podle niz lé¢ivy pripravek TIAPRID-
RATIOPHARM nespliiuje zakonné predpoklady pro zatazeni do referenc¢ni skupiny C.
83/6, tu méstsky soud odmitl jako neopodstatnénou. Uvedl, ze zalobci nejsou drziteli
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku TIAPRID-RATIOPHARM a ze tento
ptipravek navic nebyl uzit ani jako referencni pti stanoveni vyse a podminek jeho Ghrady
vramci spolecného fizeni (na rozdil od pfipravku BURONIL). Zarazeni lécivého
ptipravku TIAPRID-RATIOPHARM do shora jmenované referenéni skupiny se tudiz
nijak nemuze dotknout pravni stéry zalobct. Proti jeho zatazeni do referenéni skupiny a
proti stanoveni vySe a podminek jeho thrady proto muize Glinné brojit jen drzitel
rozhodnuti o registraci (zde spolecnost ratiopharm GmbH).

[4]  Méstsky soud nicméné neakceptoval ani namitku, ze do referen¢ni skupiny
¢. 83/6 nemély byt zatazeny ani lé¢ivé pripravky zalobci TIAPRA a TIAPRIDAL.
Jelikoz SUKL jako referen¢ni indikaci stanovil ,poruchy chovini wve sti# (u pacienti
s demenci), porovnal méstsky soud Udaje o vyctu terapeutickych indikaci lécivych
pripravka TIAPRA a TIAPRIDAL na strané jedné, a lécivého pripravku BURONIL na
strané druhé, a dospél k zavéru, ze pranikem jejich indikaci je pravé 1écba ,,poruch chovini
ve star{“. Zalobci podle slov soudu neprokazali moZnost pouZiti téchto p¥Hpravka u star$ich
pacientl s demenci, ani své tvrzeni, ze je lze pouzit pouze ve zcela odlisnych klinickych
situacich. Méstsky soud proto pfisvédcil zalovanému, ze lé¢ivé pripravky TIAPRA a
TIAPRIDAL lze s ohledem na terapeutickou indikaci zafadit do téze referencni skupiny
jako pripravek BURONIL, byt ten neobsahuje G¢innou latku tiaprid (jez je benzamidovym
antipsychotikem, respektive atypickym neuroleptikem), ale melperon; tento postup podle
méstského soudu koresponduje téz s vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich
skupin, ve znéni pozdéjsich predpist. Z téchto davodu je nepripadny i odkaz na § 7 odst. 1
pism. b) zakona o lé¢ivech, ktery osobam zachazejicim s lécivy zakotvuje povinnost
dodrzovat pokyny uvedené v souhrnu udaji o pfipravku (dale téz jen ,SPC®). Méstsky
soud neakceptoval ani namitku, dle které napadené rozhodnuti vychazi z nespravné a
neuplné zjisténého skutkového stavu; podle jeho zjisténi vychazely oba spravni organy
z udaji obsazenych v SPC a zdalsich listinnych dikazti vyjmenovanych na strané 41
rozhodnut{ SUKL.

[5]  Jako divodny v$ak méstsky soud uznal zalobni bod, v némz zalobci broji proti
stanovené vysi obvyklé denni terapeuticke davky (dale jen ,ODTD®), a sice 400 mg pro
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tiaprid a 100 mg pro melperon. Méstsky soud upozornil, ze zalovany jeji spravnost odvodil
od § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., ackoli ta byla zrusena jesté pred vydanim prvostupnového
rozhodnuti. Nova vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., respektive jeji § 15, pak obsahuje Gpravu,
ktera se od puvodni vyrazné lisi. Z § 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., vyplyva, ze
k davkam, které jsou doporuceny pro jiné nez referencni indikace (viz odkaz zalovaného
na vy$i doporucené denni davky triapridu pro indikaci Chorea p7i Huntigtonové chorobé ¢i
deliriozni stav nasedajici na demenci), nelze pfi stanoveni ODTD vubec prihlizet. Dale
méstsky soud akceptoval tvrzeni zalobcg, ze (v pripadé stanoveni ODTD cestou udaju SPC
- pozn. NSS) doporucené davkovani v SPC 1élivych pripravka TIAPRA (ke dni revize
textu ke dni 2. 5. 2012) a TIAPRIDAL uvadi jako maximalni denni davku 300 mg;
stanoveni ODTD ve vysi 400 mg tedy bylo v rozporu s § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb.

[6]  Méstsky soud dale pripustil, ze ODTD muze byt ve smyslu postupu predvidaného
v § 15 odst. 2 pism. ¢) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., stanovena i v jiné vys$i, nez je doporucené
davkovani uvedené v SPC, a to podle prokazaného obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi. K prokazani takového odlisného obvyklého davkovani v klinické praxi vsak
v projednavané véci nedoSlo. Zalovanym odkazovanou studii ,Gutzmann H. et al.
Measuring the efficacy of psychopharmacological treatment of psychomotoric restlessness in
dementia: clinical evaluation of tiapride, Pharmacopsychiatry 1997; 30 (1): 6-11“ (dale jen
ystudie Gutzmann®) nelze povazovat za dostatecné prukaznou, a to nejen s ohledem na
datum jeji publikace (rok 1997), ale i na fakt, ze se tykala malého mnozstvi pacientt, na coz
priléhavé upozornili Zalobci. Ti soulasné poukazali na fakt, ze studie ,7Topinkovd, E.
Postmarketingové sledovani sicinnosti tabletové a kapkové formy Tigridu v léché agitovanosti a
neklidu ve stard, Psychiatrie pro praxi 2002/4° (dale téz jen ,studie Topinkova“), ktera byla
vramci spravniho fizeni taktéz reflektovana, vychdzi zdenni davky triapridu
300 mg, pFidem? se opird o poznatky z 1é¢by 1614 pacientd. I z tohoto pohledu tedy SUKL
(potazmo zalovany) stanovili vy$i ODTD triapridu ve vysi 400 mg. chybné. Konsekventné
pak plati, ze ODTD melperonu, stanovena s ohledem na ekvipotenci s ODTD triapridu
(uréené chybné davkou 400 mg), byla stanovena taktéz nespravné.

[71  Naproti tomu jako neddvodnou vyhodnotil méstsky soud namitku, Ze pti stanoveni
vySe zakladni dhrady podle léc¢ivého pripravku BURONIL spravni organ neaplikoval
§ 17 odst. 1 vyhlasky ¢.92/2008 Sb. Upozornil, ze uvedena vyhlaska byla ke dni
7.12.2011 zruSena; nadto se procentni prepolet Ghrady podle tohoto ustanoveni
nevztahuje na stanoveni vySe zakladni Ghrady, ale na Gpravu thrady konkrétniho
ptipravku oproti jiz stanovené zakladni thradé, ktera je shodna pro celou referenéni
skupinu. Ustanoveni § 17 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje s jiz stanovenou zakladni
Ghradou referen¢ni skupiny a jeho smyslem je zohlednit ptistanoveni vySe dhrady
konkrétniho pripravku vhodnost velikosti jeho baleni.

[8]  Rozsudek méstského soudu napadl Zalovany (dale jen ,stézovatel®) kasacni stiznostt,
kterou opira o divody vyplyvajici z ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d) soudniho radu
spravniho (dale jen ,s. t. s.%).

[9]  Stézovatel v kasa¢ni stiznosti predné broji proti zavéru méstského soudu, ze nemél
aplikovat vyhlasku ¢. 92/2008 Sb., nybrz vyhlasku ¢. 376/2011 Sb. S poukazem na ¢l 1T
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bod 5 prechodnych ustanoveni zakona ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zdkon o VZP,
ma za to, ze fizeni zahajena podle zakona o VZP ve znéni ¢inném do dne nabyti G¢innosti
této novely, se dokondi postupem podle dosavadnich pravnich predpisa. Jelikoz predmétné
spravni rizeni bylo zahajeno dne 3.9.2009, postupoval spravné, pokud pti stanoveni
ODTD aplikoval § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Podle tohoto ustanoveni se ODTD stanovi
podle definované denni davky dle Svétové zdravotnické organizace (dale téz jen ,WHO®),
neni-li vyss$i v souhrnu adaja o pripravku (SPC) a neni-li soucasné vyssi v obvyklé klinicke
praxi, jak stanovi § 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.; ODTD je tedy stanoveno podle
nejvyssi prokazané hodnoty. Pro ODTD lécivé latky tiaprid nemohl byt pouzit § 18 odst.
1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., protoze WHO stanovila denni definovanou davku pro jinou nez
referencni indikaci. Bylo tak na misté aplikovat § 18 odst. 2 téze vyhlasky, ktery prikazuje
vychazet z Gdaji SPC; ve smyslu naposledy uvedeného ustanoveni bylo prokazano ODTD
ve vy$i 300 mg a na podkladé studie Gutzmann (strana sedma, odstavec treti) dokonce ve
vysi 400 mg (§ 18 odst. 3 vyhlasky).

[10] Uvadili méstsky soud, ze k prokazani odlisného davkovani 1é¢ivé latky tiaprid
v klinickeé praxi oproti davkovani v SPC v projednavané véci nedoslo, stézovatel namita, ze
komparace studii Gutzmann a Topinkova co do data publikace a velikosti a vysledku tak,
jak ji provedl meéstsky soud, je nespravna. Jen zdata publikace nelze usoudit na
neaktualnost studie Gutzmann, protoze u lécivych pripravka, které jsou jiz mnoho let
v klinické praxi, neni mozno ocekavat, ze jejich uéinnost bude opakované zkoumana a
hodnocena. Co se tyce velikosti studie, tj. vzorku pacientd, stézovatel namita, ze pocet
subjektt zahrnutych do studie musi byt dostatetny pro jeji provedeni ve zvoleném
parametru. Ve studii Gutzmann bylo hodnoceno 156 subjektt, co je pocet zcela dostacujici
z diivodt objasnénych v samotné studii (strana 8). Uvaha, Ze ve studii Topinkova bylo
posuzovano subjektl vice, proto nema k Givaze nad poctem testovanych subjekta ve studii
Gutzmann zadnou relevanci. Pokud jde o délku studii, zalovany upozormnuje, ze studie
Topinkova byla provadéna pouze po dobu 14 dnt, coz se jevijako nedostateCné pri
védomi, ze lécba v referencni indikaci je lécbou dlouhodobou, casto dozivotni. Nadto,
z textu studie Topinkova neni zcela jasné davkovaci schéma, tj. neni zfejmé, zda se jedna
o davku na pocatku lécby, vjejim prubéhu nebo o davkovani po 14 dnech. Studie
Topinkova konecné nezohlednuje pouziti lécive latky melperon; pfi soucasném
pouziti latek melperon a tiaprid by vysledky i zavéry studie mohly byt zcela odlisne.
Stézovatel je ze vsech uvedenych davodu presvédcen, ze podle zasad Evidence Based
Medicine (tj. mediciny zalozené na dikazech) ma randomizovana klinicka studie
Gutzmann, ktera sledovala vzajemné pusobeni latek melperon a tiaprid, vyssi kvalitu
védeckého dukazu nez studie Topinkova. Duvody, pro které méstsky soud odmitl
hodnovérnost studie Gutzmann jsou proto nespravné a zakladaji se na nedostateéné
odborném posouzeni véci.

[11] Nad ramec vyse uvedenych Gvah stézovatel dodava, ze i kdyby se pfi stanoveni
ODTD vychazelo z § 15 odst. 2 pism. ¢) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., postup by byl stejny a
bylo by tfeba respektovat vysi ODTD v bézné klinické praxi. Ackoli méstsky soud
argumentaci stézovatele podporovanou § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. odmitl, ptresto
uvedené ustanoveni uvedl ve vyCtu pravni Upravy relevantni pro posuzovanou veéc.
Nespecifikoval navic v detailech, v ¢em odlisnosti obou vyhlasek spatfuje a jaky dopad by

tyto odlisnosti mély na odavodnéni vyse ODTD.
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[12] V zavéru kasaéni stiznosti stézovatel konelné namita, ze provedeni dikazu SPC
1é¢iveho pripravku Tiapra 100 mg/2 ml injekcni roztok je neticelné, nebot predmétem fizeni
byly lecive pripravky podavané Usty (per os), které nejsou s injek¢nimi pfipravky
zameénitelné. Dale uvadi, ze ODTD je standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou
/ Ve 4 v /7 M . v 4 \4 4 4 & v .. 4
Ucinnosti v referencni indikaci, coz znamena, ze k davkam, které jsou doporuceny pro jiné
indikace, se mneprihlizi. Timto tvrzenim (uvedenym v druhostupnovém rozhodnuti)
. /7 Vv / . v v , . . °
nicméné pouze reagoval na namitku zalobce, ze davku 400 mg tiapridu nelze vibec
v klinické praxi pouzit. Trva na tom, ze ve svém rozhodnuti neodtvodnoval vysi ODTD
v referen¢ni indikaci poukazem na davky v jinych indikacich; v zasadé tak souhlasi, ze
ODTD je standardni udrzovaci davka se srovnatelnou tcinnosti. Ze vsech vyse uvedenych
duvodu proto stézovatel navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil a
véc méstskému soudu vratil k dal$imu fizeni.

[13]  Zalobci ve svém vyjadreni ke kasaéni stiznosti predev$im uvedli, Ze zavér méstského
soudu, dle kterého obvyklé davkovani v aktuilni bézné klinické praxi rozhodné
neprokazuje studie Gutzmann, je spravny a svéd¢i pro néj rada duvodu. Studie Gutzmann
vykazovala vyznamné niz$i polet pacientii oproti novéjsi studii Topinkova (156 pacientt
oproti 1614 pacientim) a davkovani ve studii Gutzmann prfesahuje maximalni
doporucenou davku dle SPC lé¢ivych pripravki TIAPRA a TIAPRIDAL. Tvrzeni, ze
studie Topinkova vibec nezohledniuje pouziti 1é¢ivé latky melperon, je nesmyslné, nebot
pro zavér o obvyklém davkovani tiapridu je zcela nerozhodné, zda studie zohlednuje
pouziti 1é¢ivé latky melperon, ¢i nikoli. Koneéné, u pacientl s psychomotorickym neklidem
pri demenci jde o odlisnou indikaci nez indikaci referenéni, tj. poruchy chovani ve star{ u
pacientii s demenci, a to jiz jen proto, ze ve stafi nejsou poruchy chovani vzdy zpusobeny
pravé demenci. Pokud se tedy studie Gutzmann vztahuje k jiné indikaci, nez referenéni a
navic odrazi jinou (niz$i) Groven medicinského poznani (po provedeni této studie bylo
zjisténo, ze tiaprid muze pri vyssi davce vyvolat potencialné smrtici komorovou poruchu
srde¢nitho rytmu), postupoval méstsky soud spravné, pokud vychazel z novéjsi studie
Topinkova. Vytkl-li dale méstsky soud studii Topinkova pomérné kratkou dobu sledovani
(14 dnv), stézovatel upozornuje, ze platna SPC vyslovné uvadi jako indikaci krdtkodobou
lécbu poruch chovini ve star{ nebo p¥i chronickém abusu alkobolu, ¢ili platna SPC pocitaji
pouze s kratkodobou 1é¢bou a opacné tvrzeni stézovatele nema zadnou oporu ve spisovém
materialu. Lééba po dobu 20 mésici dle studie Gutzmann rozhodné nemtze byt
povazovana za kratkodobou lécbu. Ze vSech téchto duvodt se zalobci domnivaji, ze
k prokazani odlisného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi v projednavané véci
nedoslo a ze toto obvyklé davkovani studie Gutzmann neprokazuje. Co se tyce dikazu
SPC léciveho pripravku TIAPRA 100 mg/2 ml injekéni roztok, méstsky soud pfi svych
tvahach vychazel z davkovani u tablet, coz je zfejmé ze strany 18 napadeného rozsudku.
Neni proto jasné, jakou vadu fizeni lze méstskému soudu vytykat. Ze vsech vyse
uvedenych davodu zalobci navrhuji, aby Nejvyssi spravai soud kasaéni stiznost zamitl.

[14] Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek v rozsahu podané kasacni
stiznosti (§ 109 odst. 3, véta pred strednikem s. f.s.) a z dGvodd v ni uvedenych (§ 109
odst. 4, véta predstrednikem s.f.s.). Ve véci pritom rozhodl bez nafizeni jednani
za podminek vyplyvajicich z § 109 odst. 2, véty prvnis. f. s.
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[15] Kasacni stiznost je divodna.

[16] Pokud jde o kasa¢ni namitky podraditelné pod ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. .
s., stézovatel predevsim napada vyjadfeni méstského soudu, ze k davkam, které jsou
doporucené pro jinou indikaci nez referenéni, se nepfihlizi; tuto ¢ast oduvodnéni povazuje
. bd o v v/ 4 v v / . .
za nesrozumitelnou, nebot v prabéhu fizeni pred méstskym soudem nikterak neobhajoval
vysi ODTD v referencni indikaci poukazem na davky v indikacich jinych. Dale stézovatel
postrada podrobny rozbor rozdilt mezi vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb. a vyhlaskou ¢. 376/2011
Sb., a dopadl téchto rozdila na vysledek spravniho fizeni. Nepfezkoumatelnost pro
nesrozumitelnost a nedostatek divodd namita stézovatel konecné v obecné roviné
. ’ 4 v v 7 /v . Vv v /v ’ v
ivsamém zavéru kasaéni stiznosti, aniz by vSak tento stiznostni bod naplioval
konkrétnimi tvrzenimi. Z povahy véci se Nejvyssi spravai soud zabyval touto skupinou
namitek na prvnim misté, nebot setrvale judikuje, ze zpravidla teprve poté, dospéje-li
k zavéru, ze napadené rozhodnuti prezkoumatelné je, se mize zabyvat dalSimi stiznostnimi
namitkami (viz napriklad rozsudek zdejsiho soudu ze dne 8. 3. 2005, . j. 3 As 6/2004-105,
publikovany pod ¢. 617/2005 Sb. NSS).

[17]  Definici nepfezkoumatelnosti zdejsi soud podal v fadé svych drivéjsich rozhodnuti
(viz naptiklad rozsudky ze dne 4. 12.2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75, ze dne 29.7. 2004,
C.j. 4 As 5/2003 - 52, ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004 - 73, ¢. 787/2006 Sb. NSS, ze
dne 14.7.2005, ¢.j. 2 Afs 24/2005 - 44, ¢ 689/2005 Sb. NSS, ze dne 25. 5. 2006,
¢.j. 2 Afs 154/2005 - 245, a ze dne 17.1.2008, ¢&. j. 5 As 29/2007 - 64), ve vztahu
k napadenému rozsudku nicméné neprezkoumatelnost vtom smyslu, jak ji definuje
citovana judikatura, neshledal. Ackoli méstsky soud skute¢né na strané osmnacté v prvnim
odstavci konstatoval, ze .k davkdm, které jsou doporuceny pro jiné nez referencni indikace (viz
odkaz Zalovaného na vysi doporucené davky tiapridu pro indikaci Chorea pri Hungingtonové
chorobé i pro indikaci deliriézni stav nasedajici na demenci) pri stanoveni ODTD wviibec nelze
pribliZet”, nelze uvedenou vétu interpretovat tak, ze by snad méstsky soud stézovateli
vytykal, Ze uvedené choroby pfi svém rozhodovani povazoval (nespravné) za referenéni
indikace. Slo pouze o reprodukci argumentace stéZovatele uvedenou na str. 14 jeho
rozhodnuti, kterou poukazoval na fakt, ze ani prekroceni denni davky tiaprinu ve vysi 400
mg neni zdravotné zavadné, nebot u uvedenych chorob je pripustna indikace jesté vyssi.
Jakkoli shora uvedena véta maze ptsobit mimo Sirsi kontext odtvodnéni do urcité miry
matoucim dojmem, neznamena to, ze je napadeny rozsudek jako celek zatizen
neprezkoumatelnosti pro nesrozumitelnost. Ostatné i sam stézovatel se s nazorem, ze
davkovani pfedmétného lécivého pripravku pro indikaci Chorea pri Hungingtonové chorobé
a pri deliriéznim stavu nasedajicim na demenci neni v souzené véci relevantni, ztotoznuje
a fakticky proti nému v kasaéni stiznosti nijak nebroji.

[18] Co se tyle namitané absence oduvodnéni rozdilG pravnich Gprav § 18 odst. 7
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb., a § 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., je pravdou, Ze na strané 17
v poslednim odstavci méstsky soud pouze uvadi, ze se obé Gpravy od sebe ,vyrazné [isi“.
Z navazujictho textu (strana 18 odstavec prvni) pak vyplyva, ze podle novéjsi vyhlasky se
pti stanoveni denni doporudené davky [§ 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.] neprihlizi
k davkam, které jsou doporuceny pro jiné nez referencni indikace. Nejvyssi spravni soud
konstatuje, ze v tomto sméru skutecné neni napadeny rozsudek prili§ podrobny. Navic
méstsky soud hovoti o wvyraznych odlisnostech obou pravnich uprav, coz implikuje
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ocCekavani, ze rozdili mezi obéma Upravami bude vice anebudou spocivat jen v jiné
definici ODTD. I pres tyto vyhrady vsak zdejsi soud povazuje oduvodnéni napadeného
rozsudku za dostacujici, nebot je znéj seznatelné, v éem méstsky soud rozdil obou
citovanych vyhlasek spatfuje.

[19] Mali stézovatel za to, ze napadeny rozsudek je neprezkoumatelny i v jinych (blize
nespecifikovanych) ohledech, zde nezbyva nez uvést, ze kvalita a preciznost ve formulaci
stiznostnich bodu a jejich odGvodnéni v kasacni stiznosti v podstaté predurcuje obsah
rozhodnuti kasaéniho soudu (srov. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 7.
2011, ¢.5. 1 As 67/2011 - 108, a ze dne 23. 6. 2005, C.j. 7 Afs 104/2004 - 54). Pokud tedy
stézovatel své namitky vznasi toliko v obecné roviné, muze na né zdejsi soud reagovat
pouze srovnatelnou mirou konkrétnosti. Ackoli je nepfezkoumatelnost soudniho
rozhodnuti vadou, ke které Nejvyssi spravni soud pfihlizi z Gtfedni povinnosti a nad ramec
kasacnich namitek [§ 109 odst. 4 s. f. s.], neznamena to, ze by mél za stézovatele
dovozovat, vjakém sméru se mu muize napadeny rozsudek jevit neprezkoumatelnym.
Neprezkoumatelnost je objektivni vadou, branici vécnému prezkumu rozhodnuti
v intencich zalobnich ¢i kasa¢nich namitek; neni pfitom zavisla na subjektivni predstavé
Glastnika fizeni o tom, jak podrobné by mélo byt rozhodnuti odivodnéno. Takovou
vadou napadeny rozsudek rozhodné netrpi.

[20] Koneéné, namita-li stézovatel nepouzitelnost provedeného dikazu - SPC 1é¢ivého
ptipravku TIAPRA 100 mg/2 ml injekcni roztok, lze tuto namitku rovnéz podradit pod tzv.
»jinou vadu fizeni“, predpokladanou ustanovenim § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s. Jak vyplyva
/4 v / o 4 v 4 / * o
z napadeného rozsudku, méstsky soud provedl dukaz novym znénim souhrnu Gdaji o
tomto pripravku (SPC), aby demonstroval, ze stéZovatel v prabéhu fizeni prehlédl, ze
.« 717 v / v/ . o o v . . v .
maximalni doporucenou davkou u starsich pacientu je nové 300 mg tiapridu denné (a to jak
ve formé tablet, tak ve formé injekéniho roztoku). Z formulace kasacni namitky nicméné
vyplyva, ze stézovatel nerozporuje samotny fakt, ze méstsky soud dikaz novym znénim
SPC 1é¢ivého pripravku TIAPRA 100 mg/2 ml injekcni roztok provedl, ale Ze informaci o
lé¢ivém pripravku TIAPRA v injekéni formé povazuje za dikazné bezcennou, nebot
v v v/ 4 / v v I Ve 4 v/ 4 4 4
predmeétem frizeni byly vylucné lécivé pripravky podavané per os. Lze tak konstatovat, ze
zminka o injekéni formé 1é¢ivého pripravku TIAPRA byla vskutku nadbytecna, pokud se
vySe zminéné aktualizované znéni SCP tykalo ijeho peroralni formy (ktera jako jedina
byla v pfezkoumavaném spravnim fizeni relevantni). Aniv tomto pfipadé vsak nejde o
deficit, ktery by mél za nasledek nezakonnost napadeného rozsudku jako celku. Totéz plati
i pro zminku méstského soudu o vyhlasce ¢. 92/2008 Sb., v ¢asti oduvodnéni vénované
rekapitulaci relevantnich pravnich predpisi; pouhy odkaz na tuto vyhlasku sam o sobé
neznamena, ze ma na souzenou véc dopadat.

[21] Kasa¢ni dGvody ve smyslu ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s. tedy nejsou dany.

[22] DPrejde-li nyni Nejvyssi spravni soud k prvni diléi namitce podraditelné pod
ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., ta spoliva v presvédéeni stézovatele, ze ve
spravnim rizeni spravné aplikoval § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. (nikoli § 15 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., ktery mél byt aplikovan podle nazoru méstského soudu). Stézovatel pro
svij postup nachazi oporu v ustanoveni ¢l. II bodu 5 prechodnych ustanoveni zikona
¢.298/2011 Sb., kterym se méni zakon o VZP, podle néhoz plati, ze 7izeni zahdjend podle
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zakona ¢& 48/1997 Sb. [t podle zakona o VZP - pozn. NSS], ve znén{ ucinném do dne nabyt{
tcinnosti toboto zdikona, se dokonc postupem podle dosavadnich pravnich predpisi; to neplati
pro §39godst. 3a 8, § 39 odst. 2a 3, § 39n a 390 zdkona ¢ 48/1997 Sb., ve znéni iicinném ode
dne nabyti iicinnosti tohoto zikona. Zakon ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon o VZP,
nabyl Géinnosti ke dni 1. 12. 2011 (tedy v prubéhu spravniho fizeni). Vyhlaska ¢. 376/2011
Sb., ktera derogovala do té doby Glinnou vyhlasku ¢. 92/1998 Sb., nabyla Géinnosti dne 7.
12. 2011.

[23] Nejvyssi spravni soud se tedy nejprve zabyval problematikou ¢asové pusobnosti
4 4 A B i M 4 4 v M Ve M 4 .. /
pravnich norem. Dochazili k novelizaci pravniho predpisu ¢i jeho nahrazeni jinym
v M v 4 4 /4 v . 4 v v 4
predpisem, prechodna ustanoveni nového predpisu obvykle stanovi, ze dosud neskoncena
fizeni se dokonéi podle stavajici Gpravy. Tomu odpovida i ¢l. I bod 5 zakona ¢. 298/2011
Sb. (viz vyse), ktery soudasné stanovuje vyjimky, kdy se v dtive zahajenych ftizenich
pouziji nova procesni ustanoveni (§ 39g odst. 3 a 8, § 3%h odst. 2 a 3, § 390), respektive
v . o i /4 vV Vv 4 7. 4 M vV V7 4 4
noveé upravuje zpusob povinného zverejiovani informaci (§ 39n). Jelikoz tizeni vedené dle
§ 391 odst. 2 zakona o VZP (,fizeni o zméné“) mezi timto vyctem neni, postupuje se v jiz
zahajenych fizenich podle stavajici Gpravy. Podle ustanoveni § 391 odst. 4 zakona o VZP se
pti fizeni o zméné postupuje podle § 39g a § 39h tohoto zakona obdobné. Toto subsidiarni
pouziti ustanoveni o fizeni ve vécech stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a
podminek thrady je logické, nebot fizeni dle § 39izakona o VZP je revizi fizeni
zakonceného rozhodnutim vydanym podle § 3%h tohoto zakona. Za této situace pak musi
konsekventné platit, ze se v rizeni vedeném dle § 39i zakona o VZP prfimérené uplatni
nejen ustanoveni upravujici prabéh fizeni (§ 39g a § 39h), ale téz odpovidajici ustanoveni
hmotné pravni. Pokud ma totiz dojit k vécnému prehodnoceni (zméné) dtive vydanych
rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny ¢i rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek
Ghrady (§ 39h zakona o VZP), musi spravni organ pri svych Gvahach vychazet ze stejnych
(hmotné pravnich) ustanoveni zakona, ze kterych vychazel pfi predchozim rozhodovani.
Z pohledu nyni posuzované véci, tak spravni organy musely nepochybné
vychazet i z ustanoveni § 39b zakona o VZP, ktery ostatné (dle nadpisu) upravuje ,,/zlisady
stanoveni nebo zmén_vyse a podminek dshrady lécivych pripravkii a potravin pro zvldsini
lekar'ské vicely“. Jelikoz ani na § 39b zakona o VZP nedopada vyjimka uvedena v ¢l. II bodu
5 vété za strednikem prechodnych ustanoveni zakona ¢.298/2011 Sb., bylo povinnosti

4 4 4 o i v/ 4 v v v 4 v /7 SV /
spravnich organt aplikovat v fizeni o zménéné § 39b zakona o VZP ve znéni G¢inném do
30. 11. 2011. Uvaha zalovaného i SUKL, ze se fizeni podle § 391 odst. 2 zakona o VZP,
zahajena do 1. 12. 2011, dokonéi podle dosavadnich pravnich predpisu, je proto spravna.

[24] V fizeni o zméné rozhodnuti o stanoveni vys$e a podminek thrady podle ustanoveni
§ 391 odst. 2 zakona o VZP, se nicméné nepouzije jen tento zakon, ale rovnéz jeho
provadéci predpisy, v nichz je v podrobnostech upraven algoritmus stanoveni vyse thrady
1é¢ivého ptipravku. V okamziku zahajeni fizeni v dané véci provadéla zakon o VZP
(konkrétné jeho §39bodst. 7) vyhlaska ¢&.92/2008 Sb., zatimco v dobé vydani
prvostupnového rozhodnuti byla jiz platna a u¢inna provadéci vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.
Neni-li v souzené véci pochyb o tom, ze v rizeni vedeném dle § 391 odst. 2 zakona o VZP
bylo tfeba aplikovat Gpravu tohoto zakona, uéinnou do 30. 11. 2011, zbyva zodpovédét
otazku, podle jakého provadéciho pravniho predpisu mél spravni organ nové stanovit vysi
Ghrady za lééivy pripravek.



3 As 163/2016 - 42
pokracovani

[25] Problematikou aplikovatelnosti derogované vyhlasky, provadéjici puvodni (taktéz
derogované) znéni zakona, které vsak mélo byt dle prechodnych ustanoveni nového
zakona pouzito k dokonceni jiz dfive zapocatych fizeni, se Nejvyssi spravai soud ve své
judikature opakované zabyval. V rozsudku ze dne 20. 12. 2012 ¢. j. 1 As 139/2012-40
[tykajicim se pfipadu, kdy mélo byt stavebni fizeni dle prechodnych ustanoveni nového
stavebniho zakona (§ 190 odst. 3 zakona ¢. 183/2006 Sb.) dokonceno podle stavebniho
zakona drivéjsiho] zdejsi soud konstatoval, ze ,/v] situaci, kdy vybliska providéla jeden
zdkon a v okamZiku jeho zruseni byla Cistecné nabrazena vyblaskou novou, je treba pod
pojmem "dosavadni predpisy” uZitym v § 190 odst. 3 nového stavebnibo zikona chipat stary
stavebni zikon a ‘starou’ provddéci vyblasku, nebot’ oba tyto pravni predpisy tvorily jeden
funkcni celek.“ Tento zavér vychazi z premisy, ze /byt zakon a vybldska jsou dva odlisné
prameny prdava, nelze (...) akceptovat takovou konstrukci, Ze § 190 odst. 3 nového stavebniho
zdakona by byl prechodnym ustanovenim, pouze pokud jde o normy formalné upravené ve
stavebnim zdkoné, nikoliv vsak na normy upravené v provddécich vyblaskdch.“ (shodné srov.
napiiklad rozsudek tohoto soudu ze dne 20. 5. 2009, &. j. 1 As 16/2009-115). Prestoze se
citovana judikatura tykala ptipadd s jinym skutkovym i pravnim pozadim, lze ji aplikovat i
na nyni projednavanou véc, nebot vyjadfuje obecny princip, jak postupovat v téchto
typovych ptipadech. Tento zavér nemtze vyloudit ani fakt, ze fizeni dle § 39i odst. 2
zakona o VZP bylo zahajovano ex officio, ato (vylucné) v ptipadech, kdy vyvstaly
pochybnosti o spravnosti dfive stanovené vysi a podminkach dhrady (§ 39h zikona),
v disledku nové zjisténych ¢i dfive neznamych skutecnosti. Za situace, kdy touto cestou
dochazi ve vefejném zajmu k revizi dfive stanovené vyse a podminek thrady v disledku
dfive nezohlednénych skutkovych okolnosti, by bylo logické, aby i samotny zptsob
nového stanoveni (zahrnujici algoritmus urleni vySe thrady lééebného pripravku)
odpovidal recentni pravni Gpravé; jestlize vsak zakonodarce takovy postup explicitné
nestanovil (napfiklad v pfechodnych ustanovenich nové provadéci vyhlasky), musi se
uplatnit obecné pravidlo o provazanosti ustanoveni zakona a provadéciho predpisu, jak
bylo popsino vySe. PrestoZe se tedy nezd4 byt logické, aby SUKL svym rozhodnutim
upravil pravni poméry pro futuro podle predpisu, ktery byl jiz v dobé jeho rozhodnuti
drogovan, neznamena to apriorni nemoznost takového postupu, nebot ,[jle naprosto
béznym jevem, Ze dvé totozné situace jsou posuzovdny odlisné kvili tomu, Ze na kaZdou z nich
se z hlediska casového aplikuje jind pravni vprava.“ (viz jiz zminovany rozsudek zdejsiho
soudu ze dne 20. 12. 2012 ¢. j. 1 As 139/2012-40).

[26] Stézovateli lze tedy prisveddit v tom, ze méstsky soud pochybil, pokud mu vytkl
nezakonnost, spocivajici v aplikaci nespravného provadéciho predpisu. Sama tato
skutednost vsak pro zavér o existenci kasaéniho divodu ve smyslu ustanoveni § 103 odst. 1
pism. a) s. f. s. nepostacuje. Méstsky soud totiz zavér o nezdkonnosti rozhodnuti
VvV M . /4 i / . v 4 4 4 v 7 v .
stézovatele nedovodil jen ze samotneé aplikace (dajné) nespravného provadéciho predpisu,
ale zabyval se dale 1 tim, zda by zavéry obou spravnich organu obstaly ve svétle nové
provadéci vyhlasky.

[27] Takova uvaha byla (odhlédne-li se od nespravného vychodiska pro jeji provedeni)
4 v bd . vv/ 4 4 i i M v Ve / 4 4 v M
na misté, nebot Nejvyssi spravni soud v minulosti vyslovil, Ze pouziti pravniho predpisu
M 4 4 v ./ M o v 4 v 4 /4
nebo jeho ustanoveni, ktera na véc nedopadaji, je duvodem zruseni prezkoumavaného
rozhodnuti, mohlo-li mit za nasledek nespravné posouzeni pro véc rozhodujicich
skutkovych ¢i pravnich otazek obsazenych v namitkach. Soud vSak nezrusi takoveé
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rozhodnuti, u néhoz je mozné bez rozsihlejsitho dopliovani tizeni dospét k zavéru, ze i
v Ve / 4 /4 v 4 / v/ 4 Ve Ve / 4 7 7/ 4
pres uziti prava, které na véc nedopada, by vysledek fizeni pri uziti odpovidajictho prava
byl tyz, nebot pravidlo chovani obsazené v obou pravnich normach je de facto totozné (v

M 4 V/V 4 4 . VVv/ 4 4
podrobnostech viz usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 28. 7.
2009, ¢. . 8 Afs 51/2007 - 87).

[28] Je tedy zfejmé, ze za situace, kdy by pravidla chovani (zde zpusob stanoveni
ODTD) byla v obou provadécich predpisech stejna a méstsky soud by spravné vyhodnotil,
ze spravni organy tato pravidla v posuzované véci nedodrzely, mohly by jeho zavéry obstat
i pres konstatovanou nespravnost vychozi Gvahy o pouziti neaplikovatelného pravniho
predpisu.

[29] Z odivodnéni napadeného rozsudku lze dovodit, ze méstsky soud povazoval
mechanismus vypoétu ODTD v obou vyhlaskach za shodny (tim je jiz zmiflovany
algoritmus), a neshledal ani zadné relevantni rozdily mezi tim, jak jsou definovany kroky 2
a 3 tohoto mechanismu. Vyhrady mél pouze k 1. bodu algoritmu, kdy poukazal na fakt, ze
vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., stanoveni ODTD davky upina k referencni indikaci, coz vyhlaska
¢. 92/2008 Sb., nedinila.

[30] Nejvyssi spravai soud souhlasi s nazorem méstského soudu, ze ustanoveni § 18
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a § 15 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., jsou shodné konstruovana tak,
aby ODTD byla stanovena v co nejnizsi (a pfesto stale Uc¢inné) hodnoté. Prioritnim
ukazatelem pro stanoveni ODTD je v obou pravnich upravach definovana denni davka dle
WHO, ledaze je doporuéené bézné davkovani uvedené v souhrnu udaju o pripravku (SPC)
vy (podle stars$i vyhlasky) ¢i odlisné (podle vyhlasky novéjsi) nez davkovani podle
definované denni davky doporucené WHO. I toto doporucené bézné davkovani podle SPC
vSak ustupuje do pozadi v pripadé, kdy je prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi je vyss? (podle star$i vyhlasky) respektive odlisné (podle novéjsi vyhlasky).
Lze tak uzavtit, ze algoritmus stanoveni ODTD je v podstaté totozny; jedinym rozdilem
je, ze vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., umoznuje (diky volbé terminu ,,0d/isné“ namisto terminu
,0yssi) stanoveni ODTD podle 4daji uvedenych v SPC (druha faze) i tehdy, pokud je
denni davkovani uvedené v SPC nizsi nez definovana denni davka podle WHO, respektive
tehdy, je-li davkovani podle vysledka bézné klinické praxe (tfeti faze) nizsi nez davkovani
podle udaji v SCP.

[31] Pokud jde o méstskym soudem konstatovanou odlisnost obou aprav, ta ma spocivat
v tom, ze vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., definuje v § 15 odst. 1 ODTD s vyslovaym odkazem
na referencni indikaci, z éehoz vyplyva, ze k davkam, které jsou doporuceny pro jiné, nez
referencni indikace, nelze pfihlizet, zatimco vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., zadnou legalni
definicic ODTD neobsahovala (ustanoveni § 18 odst. 8 této vyhlasky ODTD fakticky
definuje zpusobem jejiho stanoveni, kdyz rika, ze ji tvofi mnozstvi lé¢ivé latky na jeden
den terapie upravené podle odstavcu 1 az 7 - pozn. NSS). S timto nazorem lze souhlasit,
nicméné méla-li byt v dané véci aplikovana vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. (a nikoliv vyhlaska
novéjsi, jak nespravné dovodil méstsky soud), jde o Gvahu bezpredmétnou. Jinymi slovy, 1
za situace, kdy by spravni organy stanovily ODTD zpusobem, ktery by neodpovidal
pozadavkim ustanoveni § 15 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb., nemélo by to na zakonnost
vydanych rozhodnuti vliv, nebot tato vyhlaska aplikovana byt neméla.
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[32] V tomto kontextu ovsem nelze prehlédnout podstatnou skutecnost, a sice fakt,
ze 1 stézovatel v kasalni stiznosti vyslovné pripustil, ze definovana denni davka 1é¢iva
stanovena WHO mohla byt aplikovana pouze za situace, kdy by odpovidala referencni
indikaci; jelikoz tomu tak v dané véci nebylo, nemohlo byt prvni kritérium algoritmu
(zakotvené v § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.) viibec pouzito. Z tohoto dtvodu byla
zohlednéna pouze kritéria uvedena v odst. 2 a 3 citované vyhlasky. Jelikoz vsak stézovatel
v odtvodnéni svého rozhodnuti (naptiklad na str. 13) uvadél, e SUKL zohlednil viechny
kroky algoritmu podavajiciho se z ustanoveni § 18 odst. 1 az 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
pricemz ve vSech ptipadech byla hodnota ODTD tiapridu zjisténa v hodnoté 400 mg,
fakticky tim uznava, ze v tomto sméru je jeho rozhodnuti skute¢né vadné.

[33] Stézovatel tedy fakticky nerozporuje nazor méstského soudu, ze v posuzované véci
nebylo mozné pfi stanovovani ODTD vychazet z definované denni davky léciva v hodnoté
400 mg; shora uvedeny (stejny) zavér méstského soudu je tak udrzitelny, byt byl vysloven
) 4 7/ ’ 7/ / 4 v / i
na pudorysu neodpovidajici pravni Gpravy. Popsané pochybeni méstského soudu tak ani
v tomto diléim aspektu posuzované véci neni divodem pro zruseni napadeného rozsudku.

[34] Zalobou napadené spravni rozhodnuti by i pres vy$e uvedené pochybeni stéZovatele
obstalo, bylo-li by ve spravnim fizeni prokazano, ze hodnota ODTD lé¢iva tiaprid ve vysi
400 mg vyplyva ze SPC lécivého pripravku TIAPRA (§ 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.),
¢i z obvyklého davkovani v bézné klinické praxi (§ 18 odst. 3 citované vyhlasky). Jelikoz
by stejny pozadavek plynul i z (méstskym soudem nespravné aplikované) vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. [§ 15 odst. 2 pism. a) a b)], lze divody, pro které méstsky soud (byt na
nespravném pravnim zakladu) dovodil, Ze tomu tak neni, vécné posoudit.

[35] Nazor méstského soudu, ze hodnota ODTD predmétného 1éliva podavajici
se ze SCP lé¢ivého ptipravku TIAPRA, je 300 mg, stézovatel v kasalni stiznosti
nerozporuje. Za této situace muze jeho rozhodnuti obstat jiz pouze tehdy, bylo-li by
prokazano, %e rozhodnutim SUKL stanoven4 hodnota ODTD ve vy$i 400 mg odpovida
obvyklému davkovani v bézné klinické praxi (tfeti krok algoritmu).

[36] Pravé zplsob, jakym méstsky soud prehodnotil relevanci odbornych studii (tj.
studie Gutzmann a studie Topinkova), které byly podkladem pro obé spravni rozhodnuti,
stézovatel zpochybriuje. Jak jiz bylo uvedeno v narativni Casti tohoto rozsudku, méstsky
soud se, na rozdil od spravnich organa, priklonil k nazoru, ze obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi nedoklada studie Gutzmann (o niz se opiraji obé spravni rozhodnuti), ale
studie Topinkova; poukazal ptitom na fakt, ze posledné zmiriovana studie je aktualnéjsi a
je zalozena na sledovani vyrazné vétstho vzorku pacientl. Stézovatel tomuto zavéru
oponuje, priemz nejen nabizi argumenty, které spravnost Gvahy méstského soudu
vyvraceji, ale predklada i dal$i kritéria (délka studie, uzita metodika, soudasné testovani
latky melperon), které maji svédcit ve prospéch studie Gutzmann, coby dikazu vyssi
védecké kvality. Podstatou jeho vyhrad je tedy nedostateCné odborné posouzeni téchto
podkladd méstskym soudem.

[37] Vzhledem k tomu, ze posouzeni miry relevance zminovanych védeckych studii je
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otazkou navysost odbornou, je Nejvyssi spravni soud presvédCen, ze meéstsky soud
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pochybil, pokud bez dostatecného odborného fundamentu ptistoupil k prehodnoceni
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zavéru SUKL a zalovaného. Pfi feseni vysoce sofistikovanych odbornych otazek by soudy
mély vystupovat zdrzenlivé; jde-li o posouzeni nepravni problematiky, ktera zcela
evidentné presahuje znalosti soudu, coby ,pfiméfené pouleného laika“, a nemiji-li se
nastolena odborna otazka zjevné se skutkovou podstatou resené véci, mél by soud zasadné
vyuzit odbornych znalosti tfetich osob. Uvedené plati tim spise v situaci, kdy soud hodla
zpochybnit relevanci diikazu v podobé védecké studie, ktery byl jiz hodnocen ve spravnim
fizeni, nebot u spravniho organu lze per definitionem predpokladat odborné (mimopravni)
znalosti, presahujici znalosti soudu. V nyni posuzované véci kone¢né nejde ani o pripad,
kdy spravni organy v oduvodnéni svého rozhodnuti néktery z relevantnich dukazu
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nereflektuji, pfipadné srozumitelné nevylozi, jak a pro¢ vyhodnotily jejich relevanci;
takové rozhodnuti by soud zrusil, aniz by se sam poustél do hodnoceni skutkového stavu
véci (to musi primarné udinit spravni organ).

[38]  Ani Nejvyssi spravai soud se tedy neciti byt dostatecné odborné vybaven k tvaze,
ktera z vySe zminovanych védeckych studii ma pro posouzeni obvyklého davkovani
predmétného léciveho pripravku v klinické praxi vétsi relevanci. Jde pritom o otazku
klicovou, nebot na jejim zodpovézeni bude zaviset vysledek soudniho prezkumu. Pouze za
situace, kdy bude obhajen nazor spravnich organt o vétsi védecké kvalité (¢i uzsimu vztahu
k feSené otazce) studie Gutzmann, bude mozné vzit za prokazané, ze stanoveni ODTD
feseného léciveho pripravku ve vysi 400 mg bylo v souladu s pozadavky pravnich predpist.
Zodpovézeni této otazky nebude mozné bez odborného posouzeni kvalifikované osoby;
procesnim stranam pak musi byt umoznéno se k tomuto posouzeni vyjadrit.

[39] Jelikoz bude nutné v soudnim fizeni doplnit ve vyse uvedeném sméru dokazovani,
Nejvyssi spravai soud napadeny rozsudek méstskeho soudu zrusil a véc mu vratil k dal$imu
fizeni (§ 110 odst. 1, véta prvni pred sttednikem s. . s.).

[40] Meéstsky soud bude v prubéhu dalstho fizeni vychazet ztoho, ze pti stanoveni
ODTD mély spravni organy postupovat podle vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. Jelikoz mezi
zalobci a stézovatelem neni sporu v tom, ze ODTD nebylo mozné uréit postupem podle
§ 18 odst. 1 citované vyhlasky, pficemz hodnota ODTD urcena podle § 18 odst. 2 této
vyhlagky cini 300 mg tiapridu, soustfedi se méstsky soud na moznost zjisténi hodnoty
ODTD v bézné klinické praxi (§ 18 odst. 3 vyhlasky). Za timto Glelem méstsky soud
doplni dokazovani nékterym ze zpusobu predvidanych v ustanoveni § 127 obcanského
soudniho fadu. Tento pravni nazor je zavazay (§ 110 odst. 4 s. t. s.).

[41] O nahradé nakladu fizeni o kasacCni stiznosti rozhodne meéstsky soud v novém
rozhodnuti (§ 110 odst. 3, véta prvnis. 1. s.).

Poudeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 31. srpna 2017
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Mgr. Radovan Havelec
predseda senatu



