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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvy$$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Karla Simky a soudkyr
Mgr. Evy Sonkové a JUDr. Milu$e Doskové v pravni véci Zalobkyné: sanofi-aventis s. r. o.,
se sidlem Evropska 846/176a, Praha 6, zastoupena JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem se sidlem Duskova 164/45, Praha5, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nameésti 375/4, Praha 2, za tGcasti osob z(castnénych
na ¥zeni: I) Zdravotni poji$ovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem
Vinohradska 2577/178, Praha 3, II) EGIS Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszttri Gt 30
- 38, Budapest, Mad'arsko, zastoupena MUDr. J. H., CSc., zmocnénkyni, proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 8. 10. 2012, ¢. j. MZDR16064/2012, o kasacni stiznosti zalobkyné proti
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 24. 10. 2017, ¢. j. 6 Ad 22/2012 - 152,

takto:
L Kasaéni stiZznost se zamita.

.  Zalobkyné ani osoby zucastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu naklada
fizeni o kasaéni stiznosti.

II. Zalovanému se nahrada nakladd fizeni o kasa¢ni stiznosti nepfiznava.

Odivodnéni:
I. Vymezeni véci

[1]  Statni Gstav pro kontrolu 1éiv (dale jen ,Ustav) vedl z moci Gfedni podle § 39i
odst. 2 zakona (. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
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nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon o vefejném

zdravotnim pojisténi®), a podle § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, spolecné spravni

v/ 4 4 M /4 4 v v /v 4 / / Ve / v/ o

fizeni o stanoveni maximalni ceny a o zméné vysSe a podminek thrady lécivych pfipravka
4 v M v M / / Ve / i v/ 4 v 7 7/ i M

v zasadé terapeuticky zaménitelnych slééivymi pripravky nalezejicimi do skupiny

ptipravkl s obsahem fixni kombinace dlouhodobé pusobiciho inhibitoru ACE a diuretika

p. o.

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

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

[4]  Proti napadenému rozhodnuti podala zalobkyné Zalobu, na jejimz zakladé Méstsky
soud v Praze zru$il napadené rozhodnuti a véc vratl zalovanému k dalsimu fizeni
(rozsudkem ze dne 26. 4. 2016, ¢.j. 6 Ad 22/2012 - 109). Ke kasacni stiznosti zalovaného
vSak Nejvyssi spravai soud rozsudek Méstského soudu v Praze zrusil a véc mu vratil
k dalSimu fizeni (rozsudek ze dne 30. 9. 2016, ¢. j. 2 As 145/2016 - 57). Novym rozsudkem
oznaCenym v zahlavi Méstsky soud v Praze (dile jen ,napadeny rozsudek® a ,meéstsky
soud®) zalobu zamitl.

II. Shrnuti obsahu kasaéni stiznosti, vyjadreni Zalovaného a dalSich podani stran

[5]  Zalobkyné (dile jen ,stézovatelka®) povazuje napadeny rozsudek za nezakonny
4 / 7 4 4 4 v / 4 v
pro nespravné posouzeni pravni otazky méstskym soudem [§ 103 odst. 1 pism. a) s. 1. s.].
Podle jejiho presvédéeni spolené posuzované pfipravky nejsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné, nebof jejich zaméné pri 1éCbé pacientd brani §7 odst. 1 pism. b)
zakona ¢. 378/2007 Sb., olélivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (dale
»zakon o 1é¢ivech®). Namita, Ze ve spravnim fizeni souhrnem 0daji o pripravku (SPC)
dolozila, ze TRITAZIDE (dale téz ,predmétny lé¢ivy ptipravek®) je urlen pacientim,
jejichz krevni tlak neni mozné spolehlivé kontrolovat pouze ramiprilem nebo pouze
hydrokortizolem. Ostatni spoleéné posuzované ptipravky nemohou byt podany jinym
. o v v v/ 4 v/ 4 v/ Vv / I Ve / 4 v .
pacientum nez tém, ktefi uz uzivaji pripravky s obsahem odlisnych 1é¢ivych latek, nez jsou
ty vyse jmenované, proto jsou jednotlivé 1éivé pripravky urceny zcela odlisnym skupinim
pacientt. U zadného pacienta, kterému je urCen TRITAZIDE, nelze pouzit jiné 1élivé
ptipravky obsahujici kombinaci jinych léCivych latek. Nejde o nemoznost zamény u
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jednotlivého pacienta, ale zaména je vyloucena u vSech pacientl, kterym je predmétny
l6¢ivy ppravek urlen. Ze se konkrétni terapeutické indikace uvedené v pokynech
k zachazeni s 1é¢ivym pripravkem podle SPC u jednotlivych pfipravka vibec neprekryvaji,
je nesporné. Pro posouzeni terapeutické zaménitelnosti je podstatné znéni indikaci uvedené
vsouhrnu 0daji o pfipravku, ktery je 1ékar povinen respektovat. Méstsky soud
v napadeném rozsudku chybné dovodil, ze zavazné pokyny k zachazeni s pfipravkem
nejsou pro posouzeni zarazeni do skupiny podstatné. Pokud urcité 1éCivé pripravky vibec
(tj. u zadného pacienta) nelze zaménit, nelze takové pripravky oznalit za terapeuticky
zaménitelné, a to ani ,v zdsadé“. Zaména takovych 1é¢iv dokonce mohla byt spravnim
deliktem. Jednotlivé spoleéné posuzované pripravky se shoduji pouze v tom, ze se jimi 1é¢1
vysoky krevni tlak (coz vsak plati i o radé jinych), avsak jejich konkrétni terapeutické
indikace uvedené v SPC se neprekryvaji, tzn. neexistuje pacient, ktery by mohl byt 1é¢en
bud’ predmétnym pripravkem, nebo jinym z pripravku spoleéné posuzovanych. Pokud by
bylo podstatné toliko to, ze pripravky slouzi k lécbé vysokého krevniho tlaku, mohlo by
to vést k zavéru, ze vSechny 1é¢ive latky (celkem 49) indikované ke kompenzaci vysokého
krevniho tlaku jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné, ptitom i vyhlaska ¢. 386/2011 Sb.,
kterou se méni vyhlaska (. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni
vyhlagky ¢. 114/2009 Sb., je déli do 11ti referenénich skupin.

[6]  Stézovatelka povazuje za nespravny i zavér, ze léCivé pripravky zafazené do téze
skupiny maji obdobné klinické vyuziti (§ 39c odst. 1 véta Ctvrta zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi). Méstsky soud se nemél zabyvat klinickym vyuzitim 1é¢ivych latek,
ale konkrétnich lé¢ivych ptipravkd, jak vyzaduje zakon, a pro to jsou rozhodné pravé
pokyny vSPC. Obecné vymezeni referencni indikace jako ,kombinovana lécba
hypertenze®, na némz stoji pravni nazor méstského soudu, vsak odporuje pokynum
k zachazeni s 1é¢ivym pripravkem podle SPC jednotlivych pfipravka. S ohledem na znéni §
7 odst. 1 pism. b) zakona o léCivech neobstoji zavér méstského soudu o tom, ze pro
posouzeni klinického vyuziti jednotlivych lééivych pripravka nejsou podstatné pokyny
podle jejich souhrnu daji o pfipravku, ale to, jaké obecné klinické uziti pfislusna latka
ma. Obecné, siroké a neurdité vymezeni referencni indikace jako ,kombinovana lécba
hypertenze® je umélé a nerespektuje terapeuticke indikace jednotlivych lécivych pripravka.

[7]  Zalovany ve svém vyjadreni k prvé namitce zduraznil, Ze postup pfi stanoveni
zakladni Ghrady referenéni skupiny je upraven pouze v zikoné o verejném zdravotnim

vV ’ sV . . / v . « ’ v/’ v 7
pojisténi. Zakon o lécivech pojem ,terapeuticka zameénitelnost“ nezna, pouziva odlisny
pojem ,obdobné terapeutické vlastnosti“. Blizka nebo obdobna Gcinnost nebo bezpecnost

v 4 / I Ve /. v/ o ’ v M v M /
pro potreby stanoveni Ghrady lécivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych
neni vzdy dostacujici pro posouzeni nahraditelnosti nebo zaménitelnosti pfi poskytovani
zdravotni péle. Referencni skupiny tvofi vétsinou lécivé ptripravky s obsahem rtznych
1éivych latek, pritom to, Ze na rovni jednoho konkrétniho pacienta uréité slozené 1é¢ivé
ptipravky zaménitelné byt nemusi, neznamena, ze se nejedna o v zasadé terapeuticky
zaménitelné lécivé pripravky, které musi spliiovat pouze obecnéjsi podminky obdobné ¢i
blizké bezpecénosti, tc¢innosti a obdobného klinického vyuziti. Podle zalovaného plati, ze
1% y p
. / / ’ . M4

pokud byly v reviznim fizeni pravomocné vyhodnoceny jednotlivé monokomponenty
jako v zasadé terapeuticky zaménitelné, potom jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné i
slozené léc¢ivé pripravky tyto monokomponenty obsahujici (pokud druhou slozku tvori
totozna léc¢iva latka nebo skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych latek).
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[8]  Ke druhé namitce zalovany uvedl, ze 1é¢ivé pripravky s obsahem fixni kombinace
dlouhodobé pusobiciho inhibitoru ACE a diuretika p. o. maji alespon jednu spolecnou
indikaci a obdobné pouziti v klinické praxi. Spolecnou indikaci, ktera byla vybrana jako
referencni, je kombinovana lécba hypertenze a obdobnym vyuzitim v klinické praxi je
intenzifikace lé¢by hypertenze u pacientt, u kterych nebyla dostate¢né uéinna
monoterapie. Podminka obdobného klinického vyuziti neznamena, ze vSechny lécivé
ptipravky z referen¢ni skupiny ¢i jiné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravkG musi mit zcela identické znéni SPC nebo po vsech strankach zcela
identicke klinické vyuziti.

[9]  Stézovatelka v replice namitla, Ze tvrzeni zalovaného, ze lécivé pripravky s obsahem
fixni kombinace dlouhodobé pusobiciho ACE inhibitoru a diuretika p. 0. maji alespon
M v i M M A i 4 /v 71/ M
jednu spolecnou indikaci, jiz je kombinovana léc¢ba hypertenze, neodpovida obsahu spisu,
nebot je v pfimém rozporu s terapeutickymi indikacemi uvedenymi v SPC jednotlivych
1é¢ivych pripravka. U zadného z nich to neni totiz tak vagné, siroce a neurcité uvedeno.
Kazdy z posuzovanych lécivych ptipravku lze pouzit pouze u presné vymezené skupiny
M o °**V /v / / 4 M / Ve / i v/ vV 7 7 v
pacientt jiz léCenych konkrétnimi lé¢ivymi pripravky. Podle stézovatelky musi jit vzdy o
ptipravky realné zameénitelné alespon u Casti pacientt (tj. urcené takovym skupinam
M o / v V7 V. Vv v 4 ./ \4 / v 4 v v
pacientt, které se aspon Castecné prekryvaji). I zalovany ostatné vychazel z predpokladu, ze
do téze skupiny lze zafadit pouze lécivé pfipravky pro totoznou indikaci, avsak ta se u
/ v/ o 1:V/ / v v . v / 7 / 5
posuzovanych pfipravka lisi zcela zasadné tak, ze se dokonce ani neprekryvaji. Sam Ustav
ostatné ve svém puvodnim rozhodnuti z23.3.2011 mél sodkazem na terapeutické
indikace v SPC za to, ze se nejedna o zameénitelné 1éCivé pripravky, a posuzoval kazdou
fixni kombinaci samostatné, nicméné po rozhodnuti zalovaného v odvolacim fizeni svij
4 v . vV Vv (4 o * 4 M M VVv/

nazor musel zmeénit. Stézovatelka nachazi oporu pro svij nazor i v rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu sp. zn. 3 As 213/2015, podle néhoz maji indikace uvedené v souhrnu
Udaji o pripravku SPC stézejni vypovidaci 1 dikazni hodnotu. Dodala, Zze napadeny
rozsudek je nezakonny i z divodu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. d) s. . s.

[10] Vreakci na repliku zalovany uvedl, ze predmétné slozené lécive pripravky
s obsahem nestejné kombinace 1é¢ivych latek skuteéné nelze jednoduSe stfidat. To vsak
neni pro otazku terapeutické zaménitelnosti vibec podstatné. Zikonem vyslovné
pripusténa volnost ohledné klinického vyuziti u predmétnych 1é¢ivych pfipravkd znamena,
ze obdobnost v klinickém vyuziti Ize spatfovat pravé v tom, ze vSechny jsou kombinované
(obsahuji 2 1é¢ivé latky) a pfichazeji natadu az po predchazejicim pouzivani nékteré
z jejich samostatnych sloZek. Zalovany dodal, Ze i kdyby byly predmétné slozené létivé
ptipravky rozclenény do vicera skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
ptipravki, anebo dokonce posuzovany kazdy zvlast, vzdy by mély stanovenu stejnou vysi
zakladni {Ghrady, jakoz 1 vySe Ghrady pfipravku TRITAZIDE by byla podle stejnych
pravidel ve vysledku shodna. Podle pozdéjsi pravni Gpravy se vySe Ghrady slozenych
1é¢ivych ptipravkl vypoditava jinym zptsobem (bez ohledu na zakladni thradu a jejich
zatazeni do konkrétni skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych ptipravki);
zatazeni predmétného ptripravku do pfislusné skupiny prvostuptiovym rozhodnutim
nemélo a nemohlo mit zadny vliv na vysi a podminky dhrady. Pokud jde o odkaz na
rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu sp. zn. 3 As213/2015, zalovany dodal, ze SPC
predmétnych slozenych pripravka byly pfi rozhodovani zohlednény (napf. pti stanoveni
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vyse ODTD), avsak jako dikaz o tom, ze predmétné slozené 1é¢ivé pripravky s obsahem
ruznych kombinaci lécivych latek nelze sttidat, je bez vyznamu, nebot nemoznost stridani

4 4 M 4 M 4 v M v i / 4 4
nebrani jejich posouzeni jako v zasadé terapeuticky zaménitelnych. Ve spravnich
rozhodnutich ani v napadeném rozsudku neni nikde uvedeno, ze SPC predmétnych
ptipravki jsou nevyznamnymi dukazy.

[11]  Stézovatelka povazovala néktera tvrzeni zalovaného za zavadéjici. Podle ni nejde
vubec o to, zda lze predmétné slozené lécivé pripravky stridat, nebo ne, ale podstatné je, ze
zadnému pacientovi, jemuz lze podat predmétny ptripravek, nelze vibec podat zadny
z jinych posuzovanych pripravku s jinou kombinaci lécivych latek. Otazka terapeutickych
indikaci uvedenych v souhrnu daji o ptipravku (SPC) u jednotlivych pripravkd je pro
posouzeni terapeutické zameénitelnosti zasadni, a to pravé s ohledem na § 7 odst. 1 pism. b)
zakona o lécivech. Izakonny pozadavek na terapeutickou zaménitelnost je vztazen
k 1é¢ivym pripravkim, nikoli k lécivym latkam. Mezi zavéry Nejvyssiho spravniho soudu
ohledné vyznamu indikaci v SPC uvedenymi v rozsudku sp. zn. 3 As 213/2015 a zavéry
v napadeném rozsudku existuje podle stézovatelky zasadni rozpor.

III. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[12]  Jelikoz se jedna v této véci jiz o druhou kasacni stiznost, bylo tfeba posoudit, zda
splnuje podminky pripustnosti. Smyslem pravidla uvedeného v § 104 odst. 3 pism. a) s. 1. s.
je, aby se Nejvyssi spravni soud nemusel znovu vyslovit k otazce, kterou jiz zavazné v téze
véci zodpovédél a krajsky soud jeho pravni nazor v novém rozhodnuti respektoval.
V tomto pripadé byl prvni rozsudek meéstského soudu ke kasacni stiznosti zalovaného
zrusen pro neprezkoumatelnost (nesrozumitelnost i nedostatek divodu), aniz by mohl
Nejvyssi spravni soud posoudit divodnost kasaénich namitek a vyslovit svij nazor na
meritum sporu. Nyni vsak zalobkyné v roli stézovatelky stavi proti zavérum meéstskéeho
soudu vyslovenym v napadeném rozsudku konkrétni namitky, jejichz divodnost Nejvyssi
spravni soud uvazi vécné poprvé. Kasacni stiznost je pripustna.

[13] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval diivodem kasaéni stiznosti podle § 103
odst. 1 pism. d) s. t. s. Jelikoz stézovatelka neuplatnila v tomto sméru zddnou konkrétni
namitku, posoudil soud naplnéni tohoto kasa¢niho divodu pouze v rozsahu, v jakém je
povinen se jim zabyvat z Gfedni povinnosti podle § 109 odst. 3 a 4 s.f.s. Shledal, Ze

/ M . / M o v 7 vV o /4 . 4 / v /.
napadeny rozsudek je srozumitelny a z jeho odivodnéni je zrejmé, jaké Gvahy meéstsky
soud vedly k zavérim, které tvori rozhodovaci divody. Otazka jejich spravnosti je véci
posouzeni dalSich kasa¢nich namitek, které stézovatelka podradila pod § 103 odst. 1 pism.

v . VVv/ 4 4 .. . . M v/ .. v/ 4 v

a) s. f.s. Nejvyssi spravni soud nezjistil ex officio ani zadnou jinou vadu v fizeni pred
soudem. Kasacni stiznost proto v této Casti neni davodna.

[14] Nejvyssi spravni soud se dale vénoval tomu, zda stéZovatelka opravnéné namitala
’ 4 4 4 4 4 v / v 4 M 4 /
nespravne posouzeni pravni otazky mestskym soudem. Obé namitky se vztahuji k vykladu
a aplikaci § 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jehoz odstavec 1 do 31. 12. 2012
znél takto: [itfstav zarazuje lécivy pripravek v ramci 7izeni podle § 39¢ do referencni skupiny,
pokud se v priibébu 7izeni neprokaze, Ze do dané referencni skupiny nendlezi. Ubrada léivého
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pripravku se stanovi na zikladé zakladni ihrady referencni skupiny, do které byl lécivy
pripravek zatazen. Zakladni iihrada je ihrada pro obvyklon denni terapeutickou divku
lécivych latek obsazenych v lécivych pripravcich a je shodnd pro celon referencni skupinu.
Referencnimi skupinami jsou skupiny léCivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou icinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Seznam
referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provddécim pravnim predpisem (dtraz

dodan).

[15] Stézovatelka v podstaté namita, ze zakonné pojmy ,v zasadé terapeuticky
v i J&<3 / M i / Ve / <« M4 ./ I Ve / v/ o

zaménitelné“ a ,s obdobnym klinickym vyuzitim®, jez se vztahuji k lé¢ivym pfipravkam,

M Vv 4 b A2 Ve /7 v / v /

je treba vykladat jinak, nez jak to ¢ini zalovany a méstsky soud.

[16] Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi sice nijak nespecifikuje kritéria pro
posouzeni terapeutické zaménitelnosti, zcela jednoznaéné vsak vymezuje pravidlo, aby do
jedné skupiny byly zarazeny lécivé piipravky srovnatelné v zakladnich charakteristikach a
vlastnostech. To znamena, ze v jedné skupiné lé¢ivych pripravka maji tedy byt zarazeny
1éive pripravky srovnatelnych, a nikoliv vylucné totoznych vlastnosti. Pozadavek, aby
tyto pripravky byly v zasadé terapeuticky zaménitelné, zohlednuje skutecnost, ze 1écivé
ptipravky pro totoznou indikaci mohou vykazovat i1do jisté miry odlisné vlastnosti
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 10. 2016, €. j. 3 As 213/2015 - 64).

[17] Stanoveni referen¢ni indikace ptitom predpokladd Gvahu Ustavu, jak vymezit
skupinu lécivych pfipravka z pohledu jejich urcent, tj. stanovit, jaké lécive pripravky maji
spolecného jmenovatele, pokud jde o zdravotni problém, ktery maji eliminovat, pripadné
zmirnit nebo jinak ovlivnit. Mira zobecnéni, nebo naopak specifikace indikace, muze byt
rizna, coz ma primy vliv jednak na pocet lécivych pfipravka, jez lze fadit do jedné
skupiny, a jednak na jeji homogenitu (¢i naopak ruznorodost, zalezi na Ghlu pohledu),
pokud jde o vyskyt dalsich relevantnich vlastnosti ¢i charakteristik. Pokud by byla (jak
prikladmo uvedla 1 stézovatelka) jako referencni indikace zvolena jednoduse kompenzace
hypertenze, zahrnovala by soubor spolecné posuzovanych lé¢iv z hlediska slozeni,
Ucinnosti, ale i jinych podstatnych vlastnosti, mnozstvi velmi raznorodych lécivych
ptipravki, které se k tomuto Gcéelu pouzivaji. Vyhlaska ¢&. 386/2011 Sb. vSak nepodita s
tim, ze by byly takto vSechny spolecné posuzovany, nebot je rozdélila podle raznych
kritérii do celkem jedenacti referencnich skupin. Mezi stranami pfetrvava spor pravé o to
kritérium, které odévodiiuje spole¢ny postup Ustavu ve véci Ghrad; stéovatelka je ma za
umélé a prilis obecné.

[18] I kdyz vyhlaska ¢. 386/2011 Sb. o seznamu referenénich skupin nezna referencni
skupinu pripravkl s obsahem fixni kombinace dlouhodobé ptsobiciho inhibitoru ACE a
diuretika p. o., § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyslovné umoznuje,
. I Ve /. v/ o ’ v . v * / 4
aby na skupinu lécivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych, ktere nelze
v . v/ /4 v /7 . Ve vV v Ve 4 V4
zafadit do zadné referenéni skupiny, byla priméfené pouzita ustanoveni o referen¢nich
skupinach.

[19] Ustav v predmétné véci pracoval u spoleCné posuzovanych 1é¢ivych piipravka
s referencni indikaci ,kombinovana lécba hypertenze®. V napadeném rozhodnuti (str. 22)

v . 4 4 4 M /I Ve 4 v/ 4 .. . v 4 8% v
vysvetlil, ze zakladni skupiny léciv, které se pouzivaji v monoterapii 1 kombinacni lecbé



2 As 388/2017 - 69
pokradovani

arterialni hypertenze, jsou beta blokatory, inhibitory ACE, AT1-blokatory, dlouhodobé
pusobici blokatory kalciovych kanalt a diuretika. Tyto skupiny jsou povazovany za
4 v 4 I Ve 4 Ve v /4 8% M v/
rovnocenné a predstavuji 1é¢iva prvni volby. Pfi volbé vhodné lé¢by rozhoduje pritomnost
fidruzenych onemocnéni a predpokladana snasenlivost léku. Vsechny zakladni skupin

P y preap Y puny

: : : o , o e s ,
antihypertenziv lze kombinovat s diuretiky, ktera potencuji jejich uéinek. Tato tvrzeni
stézovatelka nijak nezpochybnila. Lze jesté dodat, ze prakticky kombinované pouziti

/4 v M v/ 7 v v 4 v/ M / Vv M /

vypada tak, ze pacient uziva kromé predepsaného pfipravku ze skupiny vyse jmenovanych
antihypertenziv pro zvyseni ucinku navic jesté jeden pfipravek ze skupiny diuretik.
Druhou moznosti je pravé uzivani lécivého pripravku, ktery jiz v sobé obsahuje obé tyto
slozky v urcitém fixnim poméru, coz je nepochybné pro pacienta komfortnéjsi.

[20] Lécive pripravky, u nichz je stézovatelka drzitelkou registrace a o néz v tomto
fizeni jde, obsahuji fixni kombinaci dvou Gc¢innych latek: inhibitor ACE a diuretikum p. o.
a pouzivaji se k le¢bé hypertenze v ptipadech, kdy je terapie jednoslozkovymi pfipravky
(ACE inhibitorem nebo diuretikem) nedostatecna. Jednoslozkové ptipravky byly v jiném
fizeni pravomocné posouzeny jako terapeuticky zaménitelné v referenéni indikaci lécba
arterialni hypertenze. Tim byla zavazné vyreSena otazka jejich terapeutické zaménitelnosti,
jakoz 1 obdobného klinického vyuziti (rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
26.5.2016, ¢.j. 1 As 41/2016 - 44, publ. pod ¢. 3439/2016 Sb. NSS). Podle zalované tvori
pacienti léceni jednoslozkovymi pripravky jednu skupinu. V pripadé, ze takova terapie pro
nékteré z nich nebude dostateCna, lze u takové podskupiny pacientt prejit na terapii
predmétnymi pripravky (tj. kombinaci 1ééivych latek).

[21]  Stézovatelka pozaduje, aby se naplnéni pojmu ,v zasadé terapeuticky zaménitelné®
odvijelo od zjisténi, zda lze mezi pfipravky nalezejicimi do téze skupiny spoleéné
posuzovanych 1é¢ivych pripravka prechazet, tedy zda lze pacientu, ktery byl dosud lécen
M \4 / / Ve / v/ Vv </ /7 / Ve 4 . M Ve
jednoslozkovym lécivym pripravkem (napt. obsahujicim lé¢ivou latku ramipril), pri
prechodu ke kombinované lécbé indikovat kromé fixni kombinace obsahujici dosud
4 /s Ve 4 . . . 4 v Ve 4 Ve / . . M
podavanou lécivou latku (ramipril a k tomu ve fixnim poméru pridané néjaké diuretikum) i
jiny lécivy pripravek ze skupiny, a to takovy, ktery neobsahuje ramipril, ale jinou lé¢ivou
latku nalezejici také k ACE inhibitorum. Tvrdi totiz, ze podle souhrnu tdaju k pripravku
(SPC), ktery je treba respektovat, je takovy léCebny postup vyloucen, coz ma za nasledek,
\4 v v sV 4 v/ 7 7 / . 4 M 4
ze nelze spolecné posuzovat lécCivé pripravky obsahujici ve svych fixnich kombinacich
) / 4 /¢ I N/ ’ V. N . Voo / b v o 7 7
ruzné ,zakladni“ lecivé latky (napf. ramipril na strané jedné a jinou podobné pusobici
Géinnou latku na strané druhé).

[22] Podle § 7 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech jsou osoby zachazejici s 1éivy povinny
dodrzovat pokyny k zachazeni s lé¢ivym piipravkem podle souhrnu 4daji o pifipravku
s vyjimkami zde uvedenymi.

[23] Nejvyssi spravni soud neshledal zadny divod pro to, aby bylo na zachovani
pozadavku terapeutické zaménitelnosti 1éCivych pfipravkd, jakoz i na dodrzeni kritéria
obdobného klinického pouziti nahlizeno pro Glely stanoveni jejich zakladni Ghrady tak
prisné, jak pozaduje stézovatelka. Soud souhlasi stim, ze jeji vyklad se vztahuje jiz
k individualizovanému pouziti konkrétnich 1éCivych pfipravkd. Stézovatelka ma pravdu
v 4 v v v v / v/ o Ve /7v]. v N o 4 4
v tom, ze zaméné spolecné posuzovanych pripravku p#i léché pacientsi brani § 7 odst. 1
pism. b) zakona o lé¢ivech. To je vSak pro dlely rozhodovani o Ghradach z vefejného
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zdravotniho pojisténi irelevantni. Stézovatelce se nepodarilo presvédcivé vysvétlit, pro¢ by
M M M v 4 4 4 / v / v 4 4 4 / v v I Ve /

jako jediné spravné a zakonné mélo byt spole¢né posuzovani vyhradné téch lécivych
ptipravku k 1é¢bé hypertenze, které obsahuji fixni kombinaci shodnych Gcinnych latek, a
pacienti, jimz jsou tyto pripravky indikovany, by tak tvofili samostatnou podskupinu.
Ostatné stézovatelka ani nijak nereagovala na pfipominku zalovaného v reakci na repliku,
v v 4 v v / I Ve v/ v / M v v/ / M / Ve

ze zarazeni predmétnych léciv do prislusnych skupin nemélo zadny vliv na vysi a

podminky jejich Ghrady.

[24] Neni zadny duvod klast rovnitko mezi pojmy ,v zasadé terapeuticky zaménitelné
s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim® pro
v /7 7 v i /¢ I Ve / v/ o / Vv 4 4
potfeby stanoveni thrady a ,zaménitelnosti“ lécivych pripravka pro ulely poskytovani
zdravotni péce. Ucel predmétného spravniho fizeni je jiny a sledovana hlediska nelze
4 v i M4 4 M 4 v Ve v 4 4 i Ve v / 4 4 Ve
srovnavat s témi, jez musi vyhodnotit lékar pfi volbé spravné terapie ¢i napt. lékarnik pri
/ .. 4 4 / Ve VVv/ 4 v 4 .l 4 i / Ve /
vydeji adekvatniho léciva. Vyssi mira zobecnéni kritéria pro vymezeni skupiny lécivych
ptipravku oproti predstavé stézovatelky neni v rozporu s textem ani smyslem zakonnych
ustanoveni, podle nichz spravni organy v této véci postupovaly. Nic nebrani tomu, aby
Ustav vybral jako referencni kritérium indikaci ke kombinovaneé lécbé hypertenze, ktera je
vSem spolecné posuzovanym pripravkim spolecna, pfiemz obdobnym vyuzitim
v klinické praxi je intenzifikace 1é¢by u téch pacientt, u kterych nebyla dostate¢né Gcinna
M Vv 4 M i v v v 4 / Ve / v/
monoterapie. Stézovatelka neprokazala a ani netvrdila, ze by se predmétné 1é¢ivé pripravky
vymykaly spole¢né indikaci, jiz je dle Ustavu kombinovana lécba hypertenze.

[25] Nejvyssi spravai soud dodava, ze napadeny rozsudek neni v rozporu se zavéry
uvedenymi v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 10. 2016, €. j. 3 As 213/2015 -
64. Souhrn Udaji o pripravku je jisté vyznamnym pramenem informaci o vlastnostech a
indikaci konkrétniho 1é¢ivého pfipravku a jako takovy se musi respektovat (pfi pouziti i ve
spravnich fizenich tykajicich se pripravku), ale rozhodné nelze fici, ze by limitoval
rozdéleni 1é¢ivych pripravka do skupin tak, jak si to predstavuje stézovatelka. Ostatné
odkazované rozhodnuti rovnéz stoji na zavéru, ze v jedné skupiné maji byt zarazeny lécivé
pripravky srovnatelnych, nikoli vylu¢né totoznych vlastnosti.

[26] Ojedinéla zminka méstského soudu v textu napadeného rozsudku o klinickém
vyuziti lé¢ivych latek namisto lécivych pfipravka (odst. 35) je podle kontextu zcela jisté
pouze neptresnym vyjadirenim, které nema vliv na celkové vyznéni odivodnéni, a tim ani
na zakonnost napadeného rozsudku.

[27] Lze tedy uzavfit, ze méstsky soud se vytykaného nespravného posouzeni pravni

otazky nedopustil. Odtvodnéni napadeného rozsudku je prezkoumatelné, dostateéné
/4 i 4 4 . VVv/ ’ 4 v /

podrobné, logické a komplexni a Nejvyssi spravni soud se s meéstskym soudem
/ / . / 4 . \4 ’ 4 4

provedenym vykladem aplikovanych ustanoveni, jenz se stal zakladem pro aprobovani

pravniho nazoru zalovaného, ztotoznuje.

V. Zaveér a rozhodnuti o nakladech fizent
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[28] Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasacni stiznost neni diivodna, a proto ji
podle § 110 odst. 1 in finess. f. s. zamitl.

[29] O nahradé nakladd fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s § 60 odst. 1
s. f.s. ve spojeni s § 120 s. . s. Stézovatelka, ktera neméla v tomto soudnim fizeni Gspéch,
/4 4 4 4 o V/ 4 v 7 % i - vV / vV / i v
nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasac¢ni stiznosti. Uspésny zalovany netvrdil, ze
by mu nad ramec jeho bézné ¢innosti jakékoli naklady vznikly. Proto Nejvyssi spravni
soud rozhodl, Ze se zalovanému nahrada naklada fizeni o kasacni stiznosti nepfiznava.

[30] Osoba zalastnéna na fizeni ma pravo na nahradu jen téch nakladq, které ji vznikly
v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil (§ 60 odst. 5 s. f. s. ve spojent s §
120 s.1.s.). Protoze osobam zGcastnénym na rizeni nebyla ulozena vtomto kasacnim
v/ /7 V7 4 i M v ./ 4 4 4 o
fizeni zadna povinnost, vyslovil soud, ze tyto osoby nemaji pravo na nahradu naklada
fizeni o kasa¢ni stiznosti.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 29. listopadu 2018

JUDr. Karel Simka
predseda senatu
(fadna dovolena)

v zastoupeni JUDr. Miluse
Doskova

predsedkyné senatu



