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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Prachy a soudct
Mgr. Jany Brothankové a JUDr. Tomase Langaska v pravni véci zalobce: ZENTIVA, k. s.,
se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, zastoupeny JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nameésti 375/4, Praha 2, o zalobé proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 10. 10. 2012, ¢. j. MZDR18886/2012, sp. zn. FAR: L155/2012, v fizeni o
kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2017, ¢.
.5 Ad 23/2012 - 81,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2017, ¢. 5. 5 Ad 23/2012 - 81, se rusi
avéc se vraci tomuto soudu k dal$imu fizeni.

Odtuvodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Vdéas podanou kasaéni stiznosti se zalovany domaha zruseni rozsudku Meéstského
soudu v Praze (dale ,meéstsky soud®) ze dne 21. 6. 2017, ¢. j. 5 Ad 23/2012 - 81 (dale
»napadeny rozsudek®), jimz méstsky soud zrusil rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 10.
2012, ¢. 3. MZDR18886/2012, sp. zn. FAR: L155/2012 (dale ,napadené rozhodnuti®).

[2] Napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno
rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv (dale té% ,Ustav¥) ze dne 30. 3. 2012,
sp. zn. SUKLS192576/2009, jimz bylo rozhodnuto o zméné vyse a podminek dhrady
1é¢ivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky nalezejicimi
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do skupiny ptipravki s obsahem fixni kombinace antagonisty angiotensinu II a diuretika
p.o. Jednalo se celkem o 80 riiznych 1é&ivych p¥pravkd, s riznymi variantami 1éké. Ustay
vsouladu sustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon o vetejném zdravotnim
pojisténi), a v navaznosti na ustanoveni § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni
seznamu zemi referen¢niho kose, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy dhrady
1é¢ivych ptipravkii a potravin pro zvlastni lékarské tclely a nalezitostech zadosti o
stanoveni vySe tGhrady (dale jen ,vyhlaska ¢ 92/2008%), timto rozhodnutim stanovil
zakladni Ghradu ve vysi 3,6805 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen
LODTD¥).

[3] Kotazce stanoveni zikladni thrady zalovany vylozil, Ze bylo postupovano
metodou tzv. vnéjsi cenové reference. Nejprve pritom byl stanoven zastupny koeficient
(zastupna jednotka sil) u jednotlivych fixnich kombinaci lé¢ivych latek, které obsahuji
predmétné 1é¢ivé pripravky. Nasledné byl vybran tzv. referencni ptipravek, tedy 1ééivy
pripravek s nejnizsi cenou pripadajici na ODTD, kterym je lé¢ivy pripravek LORISTA H
100 MG/25 MG POR TBL FLM 28X100/25MG obchodovany v Dansku. Dale bylo
pfistoupeno k navy$eni zikladni Gthrady ve vefejném zjmu. Zalovany souhlasil s tim, Ze
byly v dané véci pouzity zastupné koeficienty, a to z toho divodu, ze predmétné 1é¢ivé
pripravky jsou lé¢ivé pripravky slozené, coz predstavuje jinou situaci oproti stanoveni vyse
thrady u jednoslozkovych (monokomponentnich) lécivych pfipravki. Vzhledem k
rozdilné obchodni strategii drziteld rozhodnuti o registraci téchto lécivych pripravka je
nutné v této oblasti aplikovat zastupny koeficient, byt zikon o vefejném zdravotnim
pojisténi na tuto otazku pfimo nepamatuje, na rozdil od vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
S ohledem na nutnost zajisténi rovného a prezkoumatelného postupu pro stanoveni
zakladni Ghrady a nisledné i Ghrady jednotlivych sloZenych ptipravkd, Ustav vychizi
z faktu, ze Glinek fixni kombinace je aditivni; jednotlivé latky se na celkovém ucinku
kombinace podili stejnym dilem. Je vSak nutno se vyrovnat se situaci, kdy se lisi poméry
jednotlivych 1éivych latek ve vztahu k jejich ODTD. Uprava Ghrady podle ustanoveni §
16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se uplatni az nasledné pti prepoctu mezi ODTD a konkrétnimi
silami posuzovanych lé¢ivych pripravkd, avSak na rozdil od postupu pfi stanovovani
Ghrady u monokomponentnich 1éivych pfipravkd je tfeba je aplikovat pomérné, a to
v zavislosti na velikosti zastupného koeficientu (tedy na poméru zastoupeni jednotlivych
latek v kombinaci vztazenému na jejich procentualni obsah v ODTD).

[4]  Zalobce podal proti napadenému rozhodnuti Zalobu k méstskému soudu.
Nesouhlasil s pouzitim tzv. zastupnych koeficientd, které povazoval za nezakonné a
4 IV _V \4 v ./ ’ . . 2
netransparentni, zvlasté kdyz predstavuji ryzi teoretickou konstrukei bez vztahu na podil
na Ucinku 1é¢ivého pripravku a jelikoz nezohlednuje, ze u¢inek kombinace lécivych latek je
i / 4 vV Vv Vv . 4 4 Vo / o o 4 4 4 i 4 /4
synergicky. Neni rovnéz ztejmé, na zakladé jakych dikazh spravni organ zvolil zastupné
koeficienty pravé v dané vysi (0,5 + 0,5 = 1 pro fixni kombinace obsahujici obé slozky
pravé ve vysi ODTD), kdyz obé slozky maji zasadné odlisné thrady a kdyz neni
v v v v / 4 / Ve / Ve / v/

vysvétleno, pro¢ by se obé slozky na vysledném ulinku daného 1é¢ivého pripravku
podilely timto pomérem. Za nezakonné rovnéz povazoval to, ze vyse thrady pro
monokomponentni  1é¢ivée  pripravky  byla  vypoCtena  pomoci  koeficientt,
kdezto v napadeném rozhodnuti byl pouzit linearni vypocet pomoci trojélenky.
Poukazoval dale na to, ze zalovany postupoval v predmétné véci v pfimém rozporu
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4 / i i .. / v/ 4 M v M /4 4 v v/, .7 . 4
s nazorem, ktery aplikuje v jinych fizenich, tj. ze je nutné silu prepocitavat pouze jednim
. /4 4 v v / i W4 v o M . VvV
mechanismem. Tyto své zavery zalovany ani fadné neoduvodnil. Nikdo rovnéz
nezkoumal, zda v ptipadé fixnich kombinaci jde o terapii, kterd je nakladové efektivni,
nebot jednotlivé terapeutické ptistupy (kombinovana terapie monokomponentnimi
lé¢ivymi pripravky) a terapie fixnimi kombinacemi ma odlisnou vysi dhrady. V jiném
fizeni pritom sam zalovany konstatoval, ze pro pripravky slozené ze dvou a vice 1é¢ivych
latek se vyse zakladni Ghrady tvori souctem zakladnich thrad stanovenych pro jednotlive
1é¢ivé latky.

[5] Meéstsky soud v odivodnéni napadeného rozsudku popsal zpusob stanoveni
zakladni Ghrady skupiny lécCivych pripravkd terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni
kombinace antagonisty angiotensinu II a diuretika p.o., kdy nejprve Ustav v jednotlivych
fixnich kombinaci stanovil zastupné koeficienty dle poméru zastoupeni lécivych latek ve
fixni kombinaci v poméru k davce vychozi pro ODTD. Nasledné byl vybran pripravek
s nejniz$i cenou pripadajici na obvyklou denni terapeutickou davku (konkrétné LORISTA
H 100 MG/25 MG POR TBL FLM 28X100/25MG obchodovany v Dansku). K vyrobni
cené tohoto p¥pravku byla pfipo¢tena maximalni obchodni p¥irazka platnd v CR a DPH.
Niésledné Ustav vypocetl zakladni tthradu za jednotku 1ékové formy u jednotlivych fixnich
kombinaci a jejich sil, pridemz pomér sil slozek vyjadreny striktné aritmeticky jiz
zastupnymi koeficienty dale upravil koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Z duvodu nezajisténi plné Ghrady alespon jednoho pripravku nalezejiciho do predmétné
skupiny zvazil navyseni zakladni Ghrady ve verejném zajmu podle § 13 odst. 2 téze
vyhlasky. Zakladni dhrada tak byla vypoctena na dastku 3,6805 K¢/ODTD; nasledné
Ustav propocetl zakladni thradu za jednotlivé lékové formy a jejich sily; p¥i rozdélovani sil
slozek lé¢ivych pripravku vyjadrenych striktné aritmeticky jiz zastupnymi koeficienty dale
thradu upravil koeficienty podle § 16 téZe vyhlasky. Ustav taktéZ vypocetl vy$i zakladni
Ghrady srovnatelné (¢inné terapie, tj. 1é¢by kombinaci monokomponent; avsak v takovém
ptipadé vysla vyssi zakladni Ghrada slozeného lécivého ptipravku; proto bylo postupovano
pouze dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Soud
k otazce pouziti zastupnych koeficientt uvedl, ze Ustav sviij zavér o aditivnim ddinku
kombinace 1é¢ivych latek m4 zaloZen na doporudeni Ceské spoletnosti pro hypertenzi,
pticemz zalobce tento zavér nebyl schopen zpochybnit relevantnimi dtkaznimi
prostredky. Zastupné koeficienty byly stanoveny jako Cdisla vyjadtujici silu daného
slozeného lécivého pripravku vypoctena aritmeticky podle poméru mnozstvi 1é¢ivych
latek, které jsou v jednotce lékové formy obsazeny, na strané jedné, a ODTD na strané
druhé. Vzhledem k nedostate¢né konkrétni pravni Gpravé ve vztahu k fixnim kombinacim
soud shledal zastupné koeficienty jako legitimni prostredek, jak vyfesit pomeéry
jednotlivych lecivych latek lisici se ve vztahu k jejich ODTD. Na véc nedopada uprava
obsazena v ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., nebot primarni je Uprava
obsazena v ustanoveni § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi; pravidlo
obsazené ve vyhlasce se uplatni pouze v pripadé, kdy je zakladni Ghrada stanovovana dle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, coz nebyl
posuzovany pripad. Podle tohoto pravidla naopak bylo postupovano v jinych spravanich
fizenich, kterych se dovolaval Zalobce. Soud vsak prisvédcil vytkam zalobce sméfujicim
proti tomu, ze v ramci stanoveni zakladni thrady nebyla stanovena jen Ghrada za jednotku
ODTD, ale téz odvozenych sil s vyuzitim koeficientu dle vyhlasky, coz je dle zavéru
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Nejvyssiho spravniho soudu nezakonné. Tento prepocet je mozny pouze pro stanoveni
Ghrady konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené zakladni Ghradé, ktera je shodna pro
celou referenéni skupinu. V tomto ohledu méstsky soud shledal Zalobu divodnou. Dalsi
namitce zalobce, ze v napadeném rozhodnuti chybi jakykoliv dikaz, ze se v pripadé
fixnich kombinaci jedna o terapii, ktera je nakladové efektivni, nepfisvédcil.

II. Kasaéni stiznost a vyjadfeni

[6]  Zalovany (dale jen ,stéZovatel“) podal proti napadenému rozsudku kasaéni stiznost.
Specifikoval, Ze kasalni stiznost podava z divodt podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a
d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»s. . 5.9). Nesouhlasil s tim, %e by Ustav v rAmci postupu stanoveni (vipoltu) zikladni
thrady pouzil koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008. Zakladni dhrada totiz byla
vypocitana jako prosty podil ceny pro konecného spotiebitele 1éCivého pripravku a poctu
ODTD obsazenych v baleni, a to zcela bez pouziti koeficientd dle § 16 vyhlasky ¢.
92/2008. Stézovatel vyslovil pfesvédéeni, ze soud si v otazce pouziti téchto koeficientd
zmylil postup vypoctu zakladni Ghrady a nasledny postup vypoltu thrady za jednotku
lékové formy - za 1 tabletu. VSechny predmétné lé¢ivé ptripravky maji rozhodnutim
Ustavu stanovenu stejnou vy$i zékladni Ghrady, a to zcela bez pouZiti koeficientd dle
vyhlasky ¢ 92/2008. K tomu stézovatel uvedl, Ze zcela jiny institut predstavuji tzv.
zastupné koeficienty, ktery se vztahuje ksile slozeného lé¢ivého pripravku. Rozsudek
Nejvysstho spravniho soudu sp. zn. 5 Ads 76/2016, z néhoz vychazel méstsky soud, se
tykal zcela jiné otazky, nebof tam $lo o aplikaci ustanoveni §39¢ odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, ktery vsak v posuzované véci pouzit nebyl. Stézovatel
v posledni fadé poukazoval na to, ze soud vybocil z zalobnich bodd, nebot Zalobce ve své
zalobé nenamital nezakonnost spocivajici v aplikaci ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008;
naopak se zalobce zaméfil na zakonnost tzv. zastupnych koeficientt. Stézovatel dale zadal,
aby Nejvyssi spravni soud ptiznal kasacni stiznosti odkladny Géinek.

[7]  Nejvyssi spravai soud usnesenim ze dne 16. 10. 2017, ¢. j. 6 As 313/2017 - 18,
ptiznal kasacni stiznosti zalovaného odkladny tcinek.

[8] Zalobce se ke kasacni stiznosti nevyjadril.
II. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[9]  Nejvyssi spravai soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasacni stiznosti,
pricemz zjistil, Ze je podana vcas, osobou opravnénou, jez spliuje podminky fizeni
v 4 4 v M M /4 v/ 4
obsazené v ustanoveni § 105 odst. 2 s. . s., a je proti napadenému rozsudku pfipustna za

podminek ustanoveni § 102 a § 104 s. 1. s.

[10] Nejvyssi spravai soud posoudil kasaéni stiznost stézovatele v mezich jejiho rozsahu

v 7 ° ° Ve , , . . v
a uplatnénych divodl a zkoumal pritom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz
by musel prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. t. s.). Dospél k zavéru, ze
kasacni stiznost je ddvodna.
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[11] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkami neptfezkoumatelnosti
napadeného rozsudku. Neprezkoumatelnost je natolik zavaznou vadou rozhodnuti
méstského soudu, ze se ji Nejvyssi spravni soud musi zabyvat i tehdy, pokud by ji
stézovatel nenamital, tedy z ufedni povinnosti (srov. § 109 odst. 4 s. t. s.). Nejvyssi spravni
soud nezjistil, ze by napadeny rozsudek trpél vadami, které podle setrvalé judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu zakladaji duvod nepfezkoumatelnosti, pricemz na jeji zavéry
ohledné posouzeni toho, jaké vady naplnuji tento kasaini diavod, pro strucnost odkazuje
(viz. napft. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 -
75; rozsudek ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004 - 73; rozsudek ze dne 8. 4. 2004, C. ;. 4
Azs 27/2004 - 74; rozsudek ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Azs 47/2003 - 130. V tomto sméru
Nejvyssi spravai soud uvadi, ze stézovatel dovozuje, ze méstsky soud prezkoumal
napadené rozhodnuti nad ramec zalobnich bodu, nebot zalobce vyslovné nebrojil proti
pouziti koeficienta dle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008. K tomu Nejvyssi spravai soud
konstatuje, ze v zalobé ze dne 11. 12. 2012 zalobce pouze obecné na str. 5 uvedl, ze ,zdkon
o verejném zdravotnim pojisténi newmoziiuje pri stanoveni vyse zakladni iihrady podle
ustanoveni § 39c pouZit Zadnym zpiisobem prepocet pomoct koeficientii a Zddny pravni predpis
nepocita s tzv. ,zdstupnymi koeficienty“. Z toho divodu je postup vypoctu zdkladni sibrady i
shrady jednotlivych lécivych pripravki s pouZitim tzv. ,zastupnych koeficienti nespravny a
nezdakonny.“ Nejvyssi spravni soud neprehlédl, ze se jedna o znacné obecnou a obtizné
uchopitelnou argumentaci, presto pri zvazeni toho, ze soudy pti posuzovani zalobnich
bodt nemaji postupovat formalisticky (primérené rozsudek roz$ireného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 24. 8. 2010, ¢. j. 4 As 3/2008 - 78) a ze zruseni rozsudku krajského
soudu z duvodu neprezkoumatelnosti ma misto pouze ve zvlasté odivodnénych pripadech
(viz. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 4. 2013, ¢. j. 6 Ads 17/2013 - 25), ma
za to, ze se méstsky soud zabyvat otazkou pouzitelnosti koeficientt dle ustanoveni § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. obecnéji mohl, byt rozsah jeho pfezkumu musel byt negativné
ovlivnén danymi souvislostmi. To, zda jsou jeho zavéry vtomto sméru spravné, vsak
naplnuje stiznostni divod dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. t. s.

[12] K posouzeni naplnéni kasacniho divodu dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. t. s.
a toho, zda pti vypoltu zakladni Ghrady byly pouzity koeficienty dle ustanoveni § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. povazuje Nejvysst spravai soud za stézejni obsah prvostupnového
rozhodnuti Ustavu.

[13] Z obsahu tohoto rozhodnuti vyplyva (str. 70), ze ,Zdkladni iihrada vychizi z
praméru t¥i dalsich cen pro konecného spotrebitele referencnibo pripravku LORISTA H 100
MG/25 MG POR TBL FLM 28X100/25MG (prameér 77 dalsich cen pro konecného spotvebitele
154,58 K¢). Tri dalsi ceny referencnibo pripravku v prepoctu na ODTD byly zjistény ve
Svédsku, Slovensku a Madarsku. Od velkoobchodni cenry nalezené ve Svédsku byla odectena
marze distributora 2,70 %. Nalezend cena na Slovensku je rovna hledané cené vyrobce (EUR).
Nalezend cena v Madarsku je rovna hledané cené vyrobce (HUF). Vysledné ceny vyrobce byly
prepocteny na K¢ priimérmym kurzem zveteinénym Ceskou ndrodni bankou za posledni t#
kalenddrni meésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni 7izeni (08/2009 -
10/2009). Takto ziskané ceny vyrobce v K& byly vydéleny poctem ODTD v baleni a nasledné byl
stanoven primér cen za ODTD. Primér cen za ODTD byl vyndsoben poctem ODTD v baleni
referencnibo pripravku a tak byla ziskina cena vyrobce referencnibo pripravku stanovend na
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zikladé priméru. K této cené byla napoctena maximdlni obchodni pririzka platnd v CR dle
cenového predpisu (pismo 1) a 14 % DPH.“ Dale bylo k této otazce v prvostupniovém
rozhodnuti konstatovano, %e , Ustav tedy stanovil zikladni ithradu posuzovanjch prépravksi v
souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) ziakona o vereiném zdravotnim pojisténi a prepocet
sthrady za jednotlivé sily sloZeného lécivého pripravku odlisné od ODTD byl proveden v souladu
s metodikou stanoveni zdkladni dbrady zaloZené v predmétné spisové dokumentaci
&j. sukl47428/2012 (Gist 6.3.2. Ubrada za jednotku Iékové formy) tak, Ze je zoblednéna
frekvence davkovani a dostupnost realné sily vychozi pro ODTD.“

[14] Z predlozeného spravniho spisu Nejvyssi spravni soud ovéril, ze pod <C.j.
sukl47428/2012 je do spravniho spisu zarazena Metodika stanoveni zakladni dhrady
referencni skupiny/1é¢ivé latky a plné hrazeného lé¢ivého pripravku ze dne 15. 7. 2010,
podle niz bylo postupovano nasledujicim zpisobem:

+6.3.2. Ubrada za jednotku lékové formy

Prepocet na jiné sily lécivé latky se provede s obledem na frekvenci davkovini a dostupnost
redlné sily vychozi pro ODTD ndsledovné:

- pakliZe je pripravek davkovin 1 x denné a je dostupnd realnd sila odpovidajici ODTD (4. v
CR je registrovin pripravek odpovidajici svoji silow ODTD), pak se prepolet iibrady na sily
odlisné od ODTD provede pomoci koeficientu stanoveného v § 16 wvyblasky ¢ 92/2008 Sb.
Postup odvozeni koeficientu pro libovolné ndsobky sil pripravku je popsin v metodice SP-CAU-
015.

P#.: sila 10mg je registrovina v CR

ODTD Lécivy Sila Velikost Cena  pro | Pocet

pripravek baleni konecného ODTD/baleni
spotrebitele

10 mg A 5 mg 100 tbl 250 K¢ 50

2,5mg 2,82 K¢ (5K¢*0,563 - koeficient dle vyblasky = (2,5/10)047)

Smg 3,75 K¢ (5KE*0,75 - koeficient dle vyblasky = (5/10)°47)

10mg 5 K¢ ((250K¢/50 - pocet ODTD v baleni)odpovida zakladni iibradé

20mg 6,67 K& (5K¢*1,333 - koeficient dle vyblasky = (20/10)°47)

- pakliZe je pripravek davkovin 1 x denné a neni dostupna redlna sila odpovidajici ODTD (tj. v
CR neni registrovin pripravek odpovidajici svoji silow ODTD), pak se prepocet sibrady na silu
nejblizsi nizsi a nejblizsi vyssi od ODTD provede aritmeticky. Prepocet na ostatni sily se provede
pomoci koeficientu stanoveného v § 16 vybldasky ¢ 92/2008 Sb. vztazeného k branicnim silam.:

Pr.: v CR neni registrovdna sila 15mg

ODTD Lécivy Sila Velikost Cena  pro | Pocet
pripravek baleni konecného ODTD/baleni
spotrebitele
15 mg A 5 mg 100 tbl 250 K¢ 33,33
Smg 3,75 K¢ (5KE*0,75 - koeficient dle vyblasky = (5/10)°47)

10mg 5 K¢ (7,50K¢/15%10 - aritmeticky)
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pokracovani

15mg 7,50 K¢ (250K¢/33,33 - pocet ODTD v baleni), odpovidi zakladni
wthradgé, je fiktivni silou vychozi pro ODTD

20mg 10 K¢ (7,50K¢/15720 - aritmeticky)

25mg 10,97 K¢ (10K¢*1,097 - koeficient dle vyblasky = (25/20)°47)

- paklize je pripravek davkovin s odlisnou frekvenci nez 1 x denné, je tato frekvence p7i
stanoveni thrady zoblednéna tak, Ze sihrada za jeden den terapie je konstantni. Zikladni
sihrada za ODTD se vydél{ frekvenci davkovini a takto se ziska vihrada za silu vychozi pro
ODTD. Dostupnost realné sily odpovidajici sile vychozi pro ODTD je zoblednéna analogicky s
vyse uvedenym postupem.

P¥.: v CR neni registrovana sila 15mg, frekvence davkovdni 2 x denné

ODTD Lécivy Sila Velikost Cena  pro | Pocet

pripravek baleni konecného ODTD/baleni
spotrebitele

15 mg A 5 mg 100 tbl 250 K¢ 33,33

7,5mg 3,75 K¢(7,50K¢/2), je fiktivnd silou vyjchozi pro ODTD

15mg 7,50 K¢ (250K¢/33,33 - pocet ODTD v baleni), odpovida zakladni iihradé

2,5mg 1,88 K¢ (2,50K¢%0,75 - koeficient dle vyblasky = (2,5/5)°4)

Smg 2,50 K¢ (3,75KE/7,5%5 - aritmeticky)

10mg 5,00 K¢ (3,75K¢/7,5*10 - aritmeticky)

20mg 6,67 K¢ (5K¢*1,333 - koeficient dle vyblasky = (20/10)047)

Prepocet pomoci koeficientu se nepouzije:

a) jednd-li se o pripravky, jejichz davka se pri zahdjeni léchy titruje a pokud tato titrace trva
nejvyse 60 dnii (§ 16 odst. 3 vyblisky & 92/2008 Sb.). Ubrada titracnich ddvek se stanovi
aritmeticky z sihrady nejblizs{ davky, kterd neni urcena k titraci.

b) Jsou-li riizné sily urceny k terapii odlisnych onemocnéni (§ 16 odst. 3 vybldasky ¢ 92/2008 Sb.)
¢) PakliZe je cena vyrobce za jednotku lékové formy stejnd pro vsechny sily pripravku a nezavisld
na obsabu lécivé latky (§ 16 odst. 3 wvyblasky ¢ 92/2008 Sb.). V takovém piipadé je sihrada
stanovena ve stejné vysi pro vsechmy sily tak, abypomér ihrady k cené pripravku byl
konstantni. d) Pokud je pripravek urcen k dalsi sipravé i pripravé a pri aplikaci jedné davky se
nespotrebuje cely obsah 1écivé latky v baleni, popr. k aplikaci jedné divky je vyuZito vyssiho
poctu baleni pripravku. V tomto pripadé se sihrada stanovi na vhodnou jednotku obsahu ticinné
latky (napr-. 1g, 1ml ...) aritmeticky.

e) U potravin pro zvldstni lékarské iicely se sibrada stanoveni aritmeticky

Prenos stanovené zikladni sihrady mezi riiznymi léCivymi litkami se provadi ndsledujicim
zpiisobem: Pouzitym ekvivalentem je ODTD. Ubrady jsou stanovovdny tak, aby niklady na
denni terapii popr. jeden lécebny cyklus zaménitelnymi pripravky byly stejné (s obledem na
frekvenci davkovani a vysi ODTD). Zohledriuji se pripadné rozdily ve frekvenci davkovani
jednotlivych lécivych latek.

Vzhledem k poZadavku individudlnibo pristupu k Zddostem o stanoveni sihrady zobledriuje
Ustav p#i stanoveni ZU zmény v kurzu CZK k ostatnim evropskym méndm (vztaZeno ke dni
zabdjeni spravnibo Vizeni) a ddle zmény cen zahraniénich LP i zmény spot¥eb LP v CR. Z
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tohoto divodu zikladni vihrada miiZe byt stanovena pro tutéZ RS v rozdilné vysi v zdavislosti na
datu zahdjeni spravniho 7izeni.“

[15] Z vyse uvedeného obsahu prvostupniového rozhodnuti a dokument obsazenych
ve spravnim spisu, na které toto rozhodnuti odkazuje, vyplyva, Ze v posuzované véci
koeficienty podle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pfi stanoveni zakladni Ghrady
Ve . . Ve \ Ve 7/ SN/
pouzity nebyly; tyto koeficienty byly naopak uzity az pti stanoveni uhrady lécivych
v/ o NS /7 M 4 /v v/ 7 4 7/
pripravka majici jinou silu oproti té, u niz byla vypocitana zakladni Ghrada. S ohledem na
\4 / /7 vV 4 v o v 7/ v Ve
to, ze napadenym rozsudkem bylo rozhodnuti zalovaného zruseno s oduvodnénim, ze pfi
vypoctu zakladni dhrady bylo nezakonné vychizeno z koeficientd dle ustanoveni § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., musel Nejvyssi spravni soud kasacni argumentaci stézovatele
prisvédcit a rozsudek méstského soudu zrusit a véc mu vratit k dal$imu fizeni.

IV. Zavér a naklady fizeni
[16] Nejvyssi spravni soud proto napadeny rozsudek meéstského soudu podle § 110
odst. 1s. f. s. zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni. V tomto fizeni je méstsky soud vazan
pravaim nazorem Nejvyssiho spravatho soudu, ktery byl vysloven v odivodnéni tohoto

rozsudku. O pripadné nahradé naklada rizeni o kasa¢ni stiznosti rozhodne méstsky soud
4 4 v
v novém rozhodnuti (§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Pouéeni: Protitomutorozsudku nejsou opravné prosttedky pripustné.

V Brné dne 28. brezna 2018

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



