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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Jakuba Camrdy a
soudct JUDr. Lenky Matyasové a JUDr. Viktora Kulery v pravni véci zalobce: Allergan
Pharmaceuticals Ireland, se sidlem Castlebar Road, Westport - County Mayo, Irsko,
zast. Mgr. Liborem Stajerem, advokatem se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, za
udasti: I) IPSEN PHARMA S.AS., se sidlem Quai Georges Gorse 65, Boulogne
Billancourt, Francie, zast. MUDr. B. H., MBA, a II) EISAI LTD., sesidlem EKC,
Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire, Velka Britanie, zast. MUDr. M. 7.,
v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
24.11.2017,¢.5. 5 Ad 19/2013 - 191,

takto:

I. Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Zalovany je povinen uhradit zalobci na nahradé nakladu fizeni o kasacni
stiznosti ¢astku 10 467 K¢, a to do 30 dnti od pravani moci tohoto rozsudku k rukam
jeho zastupce Mgr. Libora Stajera, advokata.

IOI.  Osoby zGdlastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu naklada fizeni o kasaéni
stiZnosti.

Odtuvodnéni:

L
Priabéh dosavadniho fizeni

[1] Podanou kasacni stiznosti se zalovany domaha zruseni shora uvedeného rozsudku
Meéstského soudu v Praze, jimz bylo zruseno jeho rozhodnuti ze dne 16. 8. 2013,
¢.j. MZDR6101/2013, sp. zn. FAR: 1.28/2013, tykajici se stanoveni thrady pro skupinu
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1é¢ivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pfipravky s obsahem
botulotoxinu. A véc mu byla vracena k dalsimu fizeni.

[2]  Ze spravaiho spisu vyplynulo, Ze Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKLY)
rozhodnutim ze dne 28. 12. 2011, sp. zn. SUKLS203453/2010, na zakladé své pravomoci
dle § 15 odst. 9 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
aozméné adoplnéni nékterych souvisejicich zakont, v relevantnim znéni (dale jen
»ZVZP%), ve spoleCném fizeni dle § 391 odst. 2 ZVZP v navaznosti na § 391 ZVZP, stanovil
zménu vyse a podminek thrady lé¢ivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych
sléCivymi pripravky s obsahem lécivé latky botulotoxin (MO3AXO01), mezi néz zafadil
14&vé pHipravky (dle té% ,LP*) DYSPORT 500 SPEYWOOD JEDNOTEK INJ PLV
SOL 1X500UT [dale jen ,DYSPORT*, u né¢hoz je drzitelem registra¢niho osvédceni osoba
zalastnéna na rizeni I)], BOTOX INJ PLV SOL 1X100UT (dale jen ,BOTOX®, u néhoz je
drzitelem registracniho osvédceni zalobce) a NEUROBLOC 5000 IU/ML IN]J SOL
1X2ML [dale jen ,NEUROBLOCY, u néhoz je drzitelem registracniho osvédceni osoba
zGCastnéna na rizeni II)], tak, ze mimo jiné zménil dosavadni Ghradu LP DYSPORT na
5 869,11 K¢ a dosavadni thradu LP BOTOX na 4695,29 K¢.

[3] Rozhodnuti SUKL k odvolini osoby zllastnéné na Hzeni I) Zalovany zrusil
rozhodnutim ze dne 25. 6. 2012, ¢.j. MZDR7588/2012, sp. zn. FAR: 1101/2012, a véc
vratil SUKL k novému projednani, nebof pfi vypoétu zikladni Ghrady dle §39c ZVZP
SUKL vychézel ze stanoveni obvyklé terapeutické davky (dale té2 ,OTD®) dle pYevodniho
poméru ucinnosti davkovani (ekvipotentni pomér) mezi LP BOTOX a DYSPORT 1:4,
ackoliv z predlozenych podkladi nelze prevodni pomér davek mezi jednotlivymi
pHpravky jednoznaéné uréit, co? ostatné konstatoval isaim SUKL. V takovém piipadé
nebylo podle nazoru odvolaciho organu (zalovaného) nezbytné pokouset se stanovit
davky, které odpovidaji ekvipotentnimu pomeéru, skuteénost, ze nelze mezi terapiemi
jednotlivymi LP prechazet, vSak dle néj neni sama o sobé prekazkou pro oznaceni
takovych LP jako v zasadé terapeuticky zaménitelnych, nebot vzajemna zaménitelnost
se posuzuje zpravidla k okamziku zahajeni terapie. Pro tcely stanoveni vyse uhrad dle
§ 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi
referen¢niho kose, zptsobu hodnocenti vyse, podminek a formy thrady 1é¢ivych pripravka
a potravin pro zvlastni 1ékarské Ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse tGhrady,
v relevantnim znéni (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“), méla byt OTD stanovena dle
davkovani uvedeného v souhrnu Gdaji o ptipravku (summary of product characteristics, dale
téz ,SPC*) u posuzovanych lé¢ivych pripravkl a v souladu s redlné pouzivanymi davkami
v praxi, nebot pro lé¢ivou latku botulotoxin nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci
stanovena denni definovana davka (dile téz ,DDD%) ve smyslu § 18 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. a podklady z klinické praxe neuvadéji jednotny pomér davek predmétnych
pripravkd.

[4]  Vramci daldtho Hzeni SUKL v rozhodnuti ze dne 31.12.2012, sp. zn. Sukls
203453/2010, stanovil vyrokem I zakladni thradu ve vysi 6051,95 K¢ za obvyklou
terapeutickou davku ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) ve spojeni s § 39¢c odst. 4 ZVZP.
Dalsimi vyroky mj. zménil vysi a podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi jednotlivym
LP tak, ze Ghradu LP BOTOX (100 jednotek) stanovil ve vysi 3025,98 K¢ a Ghradu LP
DYSPORT (500 jednotek) ve vysi 6051,95 K.
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[5]  Z odtvodnéni rozhodnuti SUKL vyplyva, Ze tyto pHpravky posoudil jako v zasadé
terapeuticky zameénitelné v referencni indikaci cervikalni dystonie (spasticka torticollis).
Z dostupnych odbornych podkladt ani z klinickych studii predlozenych tcastniky fizeni
nelze dle SUKL jednoznaéné stanovit prevodni pomér mezi pipravky s obsahem
botulotoxinu, atoisohledem na jejich odlisnou biologickou potenci. Jednotky
posuzovanych lé¢ivych pripravka nejsou identické, maji vsak stejny mechanismus ulinku,
diky kterému vykazuji obdobnou Géinnost v klinické praxi. Z tohoto divodu SUKL dle
svého vyjadreni nestanovil OTD tak, ze by vyjadrovaly ekvipotentni pomér, a vyse OTD
nebyly pro jednotlive 1éCivé pripravky stanoveny stejné. Samotny fakt, ze mezi
predmétnymi pripravky nelze jednoznacné stanovit ekvipotentni pomeér davek, nebrani dle
SUKL jejich spole¢nému posuzovani.

[6] Botulotoxin je v soucasné dobé vseobecné povazovan za bezpeénou a ulinnou
terapii v 1é¢bé onemocnéni, ktera jsou charakterizovana nadmérnou svalovou kontrakei.
S ohledem na davkovani v intervalech SUKL piedmétnym p¥pravkim nestanovil
obvyklou denni terapeutickou davku (ODTD), ale tzv. obvyklou terapeutickou davku
(OTD) podavanou v intervalu 84 dni. Jelikoz nebyly stanoveny DDD ve smyslu § 18
odst. 1 vyhla$ky & 92/2008 Sb., vychazel SUKL p#i stanoveni obvyklé terapeutické davky
botulotoxinu z doporuéeného davkovani uvedeného v platnych SPC ptipravki BOTOX,
DYSPORT a NEUROBLOC s ptihlédnutim k pouzivani danych LP v klinické praxi tak,
ze porovnaval davky uvedené v SPC s davkovanim dle relevantnich klinickych studii. Dle
svych slov vychéazel také z vyjadieni Ceské neurologické spoleénosti (dale také ,CNS¥),
jakozto soulsti Ceské lékatské spoleénosti J. E. Purkyné (CLS JEP), ohledné pouZivani
téchto pripravka v klinické praxi. Zohlednil, ze lé¢ba téchto neurologickych onemocnéni
vyzaduje individualni pfistup lékate k jednotlivym pacientim, kterym je po dikladném
vysetfeni upraveno davkovani pfimo na miru, coz je dulezité pro zachovani Gcinnosti
1é¢iva a minimalizovani bolesti. Je tedy ztejmé, ze davkovani v jednotlivych indikacich je
v SPC uvedeno rozpétim davek, a ne konkrétni ohrani¢enou hodnotou. Hrani¢ni mtze
byt pouze hodnota maximalnich davek, které by nikdy nemély byt prekroceny.

[7]  Samotné urceni davkovani v klinické praxi je tedy v rukou specialisti, ktefi
zohledruji razné faktory a upravuji lécbu individualné pro kazdého pacienta. Za Gcelem
stanoveni OTD botulotoxinu v 1é¢bé cervikalni dystonie SUKL pted svym prvnim
rozhodnutim dne 27. 10. 2011 obdrzel vyjadreni CNS, ktera uvedla, Ze davka, se kterou se
u novych pacientll v lécbé pramérné cervikalni dystonie zaéina, osciluje v rozmezi 100 -
200 U (jednotek) pro BOTOX a 500 - 1000 U pro DYSPORT, pti¢emz oba pfipravky jsou
pro dfive neléleného pacienta zaménitelné, ale v pribéhu lécby se kvili odliSnym
jednotkim nesméji zaméfiovat. V dal$im Hzeni po zrufeni prvniho rozhodnuti SUKL
alovanym se SUKL opétovné dotazoval CNS na obvyklé davkovani p¥pravkd BOTOX,
DYSPORT a NEUROBLOC v 1é¢bé cervikalni dystonie. Dne 13.9. 2012 CNS ve svém
vyjadreni uvedla:

JExtrapyramidovi sekce NS CLS JEP nadile stoji za svym stanoviskem ze dne 25. 10.
2011, které uvidy, e vzdjemny pomér jednotek mezi jednotlivymi v CR komeréné dostupnyjmi
preparaty botulotoxinu A nelze stanovit, a to z divodu nejen odlisné biologické potence
jednotlivych typii toxinu (abobotulinumtoxin - Dysport, onabotulinumtoxin - Botox), ale i
z divodu  rozdilnych zpisobii stabilizace obou botulotoxind v léCivém pripravku. Jedind
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biologickd similarita obou prepardti spocivi v mechanismu cinku. Zasadnim biologickym
rozdilem mezi obéma preparaty je jejich pivod: zatimco Dysport je vyrabén na zdkladé produkce
bakterii z tzv. Ipsen strain’, t.j. kultury péstované pravodnim wvyrobcem, spolecnosti Porton
Down, v Britinii, Botox je vyrdbén na zikladé produkce bakterii z tzv. Hall A kultury,
vypéstované vyrobcem, spolecnosti Allergan, v USA. Detailni charakteristiky téchto kultur ani
jejich produkcni schopnosti dosud ani jeden z vyrobci nezverejnil.

Dalsim divodem je zpisob mérent biologické aktivity jednotlivych typi botulotoxinu A.
Toto je provddéno za pouZiti tzv. ,mouse lethality assay’, za pouZiti laboratornich mysi, a
uddvina ndsledné v tzv. mysich jednotkdch (mouse units, MU). Tyto jednotky jsou sice
definovdany mezindrodni konvenci, nicméné oba vyrobci predmétnych preparatii botulotoxinu
A, Allergan a Ipsen, pouZivaji odlisné druby ,mouse lethality assay’, takze vysledné jednotky
(MU) nejsou srovnatelné primo ani neprimo. Stejné tak neni mozZné srovnani formou
metaanalyzy (pro variabilitu lécenych poruch v jednotlivych studiich). [...J

Cervikalni dystonie je fenomén, ktery nema wuniformni manifestaci. Jedni se o
dystonickou kontrakci krénich svali, kterd vede k permanentni nebo fluktunjici deviaci hlavy a
krku do stran nebo v predozadnim sméru. Pocet svali, zavzatych do poruchy, je velmi
variabilni, u jednotlivych typii cervikalni dystonie (torticollis, anterocollis, retrocollis) mohou
byt postizeny svaly dva, nebo také sedm nebo osm. Nicméné, pocet zavzatych svali Zddnym
zpuisobem nekoreluje s tiZi poruchy a vice versa; silnd dystonickd kontrakce 2 hlavnich rotatori
zpuisobi vyraznéjsi poruchu nez mirnéjsi kontrakce svalii ctyr nebo Sesti. [...]

Z vyse uvedeného je tedy jasné, Ze takto variabilni porucha vyZaduje vysokou flexibilitu a
versatilitu pri terapeutickém planu. Lécba cervikdlni dystonie botulotoxinem je typickym
pripadem tzv. ,tailored” terapie, kdy tivaha o davkovaini je predchdzena podrobnym klinickym a
neurofyziologickym vysetvenim, a wvyznamné reflektuje individudlni podminky u daného
pacienta. Z toboto duvodu je prakticky nemoiné uvést ,obuvyklé‘ davky jednotlivych rypi
botulotoxinu pri léché cervikalni dystonie. Mobou varirovat v sirokém rozmezi od 100 do 1500
MU v pripadé Dysportu nebo od 25 do 400 v p¥ipadé Botoxu, tyto ddaje jsou pochopitelné hrubé
orientacni.

Nejspoleblivéjsim zpiisobem zjisténi ,obvyklé® divky pri 16bé cervikalni dystonie v Ceské
republice by byla retrospektivni multicentrickd studie, provedend optimdlné ve vsech centrech,
kde jsou takovi pacienti léceni. Takovdto studie dosud neprobéhla a neni ani v soucasné dobé
plénovdna. Je viak nepochybné v sildch a pravomoci SUKL takovou studii iniciovat.

[8] Po vydani finilni hodnotici zpravy byla CNS dotazovéna na obvyklou davku
predmétnych LP znovu. Ve svém stanovisku ze dne 18. 12. 2012 odkazala na vyse citované
stanovisko a pozastavila se nad formulact finalni hodnotici zpravy, v niz dle jejtho nazoru
jeji stanovisko nebylo SUKL Vpodstate vibec brino v potaz. SUKL v ni uvedl, %e jim
stanovené ,zahajovaci“ davky jsou v souladu se stanoviskem odborné spolednosti, avsak
v textu predchoziho stanoviska se dle CNS nenachézi nic, o co by se toto tvrzeni SUKL
mohlo opirat, nebof stanovisko se zabyvalo ,obvyklou“ davkou preparati botulotoxinu A
pri 1é¢bé cervikalni dystonie, nikoliv davkou zahajovaci. Soucdasné jako kontroverzni
vnimala CNS tvrzeni SUKL, Ze z recentn&j$iho vyjadeni CNS nelze rozlisit, zda odborna
spoleCnost hrubé orientaénimi davkami zamyslela davky inicialni ¢ davky udrzovaci,
taktéz Siroké rozmezi davek v pripadé BOTOXU i1 DYSPORTU neodpovida davkam
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uvedenym v platnych SPC. Terminy ,inicialni“ ¢i ,udrzovaci“ nejsou dle CNS v klinické
. Ve 17V] V . o v/ 7 / . r6¢ . vV vV
praxi prfi 1é¢bé botulotoxinem A vubec pouzivany atermin ,zahajovaci® je jednoznacné
v 4 4 ./ i v / 4 4 .. Vo 4
povazovan za obsoletni. Jeji stanovisko se vénovalo obvyklym davkam, jimiz jsou davky,
které se pri le¢bé urcité poruchy obvykle pouzivaji.

[9]  OTD stanovil SUKL ve svém rozhodnuti jako zahajovaci davku pro nové pacienty
s cervikalni dystonii, nebot dle néj jsou pripravky BOTOX, DYSPORT i NEUROBLOC
na zacatku lécby terapeuticky zaménitelné a je pouze na oSettujicim lékari, ktery pripravek
pro daného pacienta zvoli. Uréit adekvatni udrzovaci davku mutaci botulotoxinu je velmi
tézke, nebot davkovani a jeho frekvence se odviji od individualnich potreb pacienta.
Vychazel pritom dle svého vyjadfeni zhodnot uvedenych v SPC, které porovnal
s dostupnymi klinickymi studiemi. Své zavéry tykajici se stanoviska CNS vak upravil tak,
ze duvodem, pro¢ pro stanoveni vyse OTD nepouzil davkovani, které ve svém stanovisku
ze dne 13. 9. 2012 CNS uvedla, je $iroké rozmezi jeho hodnot, nebot pro stanoveni tthrady
je nutné zvolit jednu hodnotu obvyklé davky. Poznamenal vsak, ze OTD ptipravka
stanovena dle SPC jako zahajovaci davka v 1é¢bé cervikalni dystonie spada do davkovaciho
intervalu, ktery CNS uvedla.

[10] Na zékladé téchto skuteénosti SUKL dle § 18 odst.2 vyhlasky & 92/2008 Sb.
wStanovil OTD pripravku Botox na 200U v souladu s platnym SPC, protoze davka 200U by dle
SPC p#i proni aplikaci neméla byt prekrocena. SPC dale uvadi, Ze v novéjsich studiich se davky
Botoxu v 1écbé cervikalni dystonie pobybovaly v rozmezi od 95 do 360 jednotek s primérem
priblizné 240 jednotek. Ustavem stanovend OTD je rovnéZ v souladu s recentnéisimi podklady
tykajicimi se léchy cervikalni dystonie dodanymi vicastniky 7izeni, napy. Dressler 2012 - obuyklé
ddavkovini 150-400U Botoxu, Mobammadi 2010- primérné davkovini v rozmezi 145+44 U
botoxu, Brockmann 2012- davkovini 175+ 76U Botoxu [a] OTD pripravku Dysport na 500U,
nebort tato davka je v SPC primo stanovena jako zabajovaci davka v léché cervikdlni dystonie a
také z diuvodu mozného vétsiho vyskytu nezadoucich icinkii pri vyssim davkovani, jak je patrné
ze znéni SPC, ze studii dodanych vicastniky rizeni a ze samotného vyjadreni vicastniki 7izeni
obledné fyzikilné-chemickych vlastnost! predmétného pripravku. Nad rimec Ustav wvddi, e
ddvkovdni je taktéZ v souladu spodklady dodanymi scastniky vizeni tykajicimi se léchy
cervikalni dystonie, nap?. Dressler 2012 - obvyklé davkovini 300-800U, Mohammadi 2010 -
primérné davkovini 389+144 U Dysportu, Truong 2005 - ddavkovini 500U Dysportu,
Brockman 2012 - davkovani 708+278U Dysportu*

[11] SUKL dale dle § 39¢ odst. 2 pism. a) v nivaznosti na § 39¢ odst. 4 ZVZP stanovil
pro skupinu lécivych pripravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky
s obsahem botulotoxinu zakladni Ghradu ve vysi 6 051,95 K¢ za OTD. V daném kontextu
pouze konstatoval mechanismus, jakym jsou LP zarazeny do cenového srovnani ve smyslu
§ 39c odst. 2 pism. a) ZVZP, s tim, ze nejsou-li stanoveny DDD, nebo jsou-li pro tutéz
skupinu stanoveny ruzné ODTD napt. v zavislosti na 1lékové formé, jsou pro posouzeni
dostupnosti pouzity ODTD. Obvyklé terapeutické davky byly stanoveny vySe popsanym
zpusobem, nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou pfipadajici na obvyklou
terapeutickou davku - referentni pHpravek. Referentnim piHpravkem stanovil SUKL
ptpravek DYSPORT obchodovany v Recku.

[12] Proti rozhodnuti SUKL podali odvolani Zalobce i osoba zllastnéni na ¥zeni I).
Zalovany odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil vyse uvedenym rozhodnutim ze
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dne 16. 8. 2013, ¢. j. MZDR6101/2013, sp. zn. FAR: 1.28/2013. Zalovany konstatoval, Ze
SUKL primarné nestanovil pomér mezi jednotlivymi divkami predmétnych 1é&ivych
ptipravka, svij postup v rozhodnuti fadné zdtvodnil a stanovil OTD predmétnych
1é¢ivych pripravka na zdkladé davkovani v SPC vsouladu s § 18 odst. 2 vyhlasky c.
92/2008 Sb. dle Gvodni davky, ktera je v SPC predmétnych LP vyjadfena vzdy pouze
jednou hodnotou. Vysledné hodnoty OTD lé¢ivych ptipravki jsou pouze vysledkem
samotného procesu stanoveni OTD, a ne primarnim stanovenim poméru davek
predmétnych 1é¢ivych pripravky, pficemz odvolaci organ neshledal pfi stanoveni OTD
lé¢ivych pHpravka ptistup SUKL jako nerovny.

[13]  Ze spravniho spisu dale vyplynulo, ze dle SPC pripravku BOTOX:
»LéCivd ldtka je botulini toxinum typus A 100 jednotek (U) v 1 labvicce. [...]

Ddivkovini doporucené pro Botox neni pouZitelné pro jiné pripravky obsabujici
botulotoxin. Botox by mél podivat pouze lékar s prislusnou kvalifikact, doloZenou odbornou
znalosti léchy a s pouZitim pozadovaného vybaveni. Obecné platnd optimalni divka a pocet
injekcnich mist ve svalu nebyly pro vsechny indikace pevné stanoveny. V téchto pripadech by
mél proto léka¥ sestavit individudlni lécebny program. Optimalni velikost davky by méla byt
stanovena titract. [...]

V sivodnich kontrolovanych klinickych studiich ke stanoveni bezpecnosti a sicinnosti u
cervikalni dystonie byly davky rekonstituovaného Botoxu v rozmezi od 140 do 280 U. V
novéjsich studiich se davky pobybovaly od 95 do 360 U (s p#ibliznym priimérem 240 U). Uvodni
ddvka u novych pacienti, stejné jako u jiné léchy, se ma zahdjit nejnizsi sicinnou davkou. Do
Zadného mista by nemélo byt podano vice nez 50 U. Do m. sternocleidomastoideus by nemélo
byt podano vic nez 100 U. Pro sniZeni incidence dysfagie se nesmi injikovat do m.
sternocleidomastoideus oboustranné. V pruni kive se nesmi injikovat vice nez 200 U a #prava
nasledujicich ddvek zdvisi na pocatecni odpovédi. Pri jedné aplikaci by nikdy neméla byt
prekrocena celkova davka 300 U. Optimadlni pocet injekcnich mist zavisi na velikosti svalu.“

[14] Dle SPC pfipravku DYSPORT obsahuje tento LP léc¢ivou latku botulini toxinum
typus A 500 jednotek (U) v 1 lahvicce. Pro davkovani pro referencni indikaci SPC stanovi:

wInicialni doporucend davka pro léchu spastické rorticollis je 500 U pro pacienta, podand
rozdélené do 2 nebo 3 nejaktivnéjsich krcnich svali. [...]

Vsechny ostatni formy torticollis vysoce zdvisi na znalosti specialisty a na EMG, aby byly
urceny a léceny nejaktionéisi svaly. EMG by mélo byt uZivino diagnosticky pro vsechmy
komplexni formy torticollis, pro prehodnoceni po neiispésné injekci u nekomplexnich pripadii a
pro zavdadéni injekce do hlubokych svalii nebo u pacientii s nadvihou se spatné palpovatelnymi
krénimi svaly.

Pti nasledujicim podani mize byt davka prizpiisobena klinické odpovédi a
pozorovanym nezadoucim ucinkiim. Doporucuje se rozmezi davky od 250 do 1000 U. Vyssi
ddvka uZ miiZze byt spojena se zvysenim neZddoucich ucinkd, zvlasté dysfagie. Maximalni

podand ddavka nesmi presabnout 1000 U.
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[15] Proti rozhodnuti zalovaného podal zalobce zalobu k Méstskému soudu v Praze,
ktery napadené rozhodnuti shora uvedenym rozsudkem zrusil a véc vratil zalovanému
k dal$imu ftizeni. Méstsky soud predevsim konstatoval, ze dle usneseni rozsireného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 63, publ. pod
¢.3174/2015 Sb. NSS (vsechna zde wuvedena rozhodnuti jsou dostupna téz na
www.nssoud.cz), jsou zadatelé o stanoveni vySe a podminek thrady lécivych pripravka
ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) ZVZP, jakozto drzitelé registrace
téchto lécivych pripravka a adastnici spravatho fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zakona,
v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné
legitimovani podle § 65 odst. 1s. 1. s.

[16] Dle méstského soudu nebylo mozné shledat neprezkoumatelnost napadeného
rozhodnuti zalovaného pro nevyporadani se s dukaznimi navrhy, které zalobce uplatnil
o v 4 4 v/ 4 > V / v M / v . v
v prubéhu spravniho fizeni, nebot zalovany se témito podklady zabyval a vysvétlil, pro¢ se
spravni organy k urlitym podkladim pfiklonily a k jinym nikoli. Méstsky soud neshledal
ani zalobcem tvrzeny vnitfni rozpor, ktery by vyvolaval nesrozumitelnost rozhodnuti a
ktery mél spocivat vtom, Ze na strané jedné SUKL omezil preskripci predmétnych
1é¢ivych ptipravka symboly ES/NEU, tedy navazal ji na specializovana centra, a na strané
druhé ji v nékterych indikacich povolil vS§em 1ékartim rehabilita¢ni mediciny. Nedtvodnou
méstsky soud shledal i namitku neexistence specializovanych center. Ptitom zohlednil
vyjadfeni zalovaného, podle néhoz z hlediska Ghrady ze systému verejného zdravotniho
**V_V 4 Ve _/ 4 . v v / I Ve / v/ o . eV
pojisténi zde urlité omezeni preskripce predmeétnych lecivych pripravka existovalo jiz
v dobé pred vydanim napadeného rozhodnuti.

[17] Méstsky soud nespatfoval nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti ani v
pouziti OTD misto ODTD. LP jsou davkovany intervalové (jednou za 84 dni), kazdy
v jiném rozsahu specifickych jednotek a jedna se toliko o matematicky prepocet a v tomto
smyslu nezalezi na tom, jestli thrada bude stanovena ve vztahu k OTD, nebo ve vztahu k
ODTD. Kdyby se thrada stanovila ve vztahu k ODTD kazdého z 1éCivych ptipravkd, pak
by byla rovna podilu OTD jednotlivého lécivého pripravku a Cisla 84 (OTD/84). Méstsky
soud shledal nedivodnou také namitku nepfezkoumatelnosti spodivajici v pouziti
prevodniho poméru mezi léCivymi piipravky BOTOX a DYSPORT, dle méstského soudu
vSak nebyl spravnimi organy dostate¢né zjistén skutkovy stav.

[18] Méstsky soud totiz shledal dGvodnym okruh zalobnich namitek tykajicich se
zptsobu stanoveni thrady lé¢ivého pripravku BOTOX. Soud nepovazoval postup
4 4 4 o Ve 4 o 4 eV 4 4 4
spravnich organu pfi hodnoceni podkladi rozhodnuti a zjistovani skutkového stavu za
konzistentni, a tudiz ani za korektni. Spravni orginy na jedné strané odmitly vychazet
z podkladd, které predlozili Glastnici spravniho fizeni, a ze zprav odbornych spolecnosti
4 v M v v 4 /7 7/ v v . ¢/ 4 4 v v / /I Ve /
s tim, ze nejsou dostatecné vypovidajici a ze pomér inicialnich davek predmétnych lec¢ivych
pripravkl uvadéji - ve struénosti feCeno - nedostate¢né exaktné. Samy spravni organy vsak
vySly z podkladg, které trpi obdobnymi deficity. Méstsky soud mél ve shodé s zalobcem za
to, ze spravni organy pfistanoveni inicialnich davek 1élivych ptipravki BOTOX a
DYSPORT, vychazejice z SPC, porovnavaly neporovnatelné hodnoty. Soud shledal, ze
SPC i pti zohlednéni jejich celkového kontextu uvadéji u referenéni indikace v pripadeé
BOTOXU maximalni moznou pocateCni davku (200 jednotek) a doporudenou davku
neuvadéji, zatimco v pripadé DYSPORTU uvadéji SPC doporudenou pocatecni davku (500
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jednotek) a maximalni davku neuvadéji. Za téchto okolnosti tedy SPC predmétnych
1é¢ivych pripravkl nebylo mozné vzit jako rozhodny podklad pro stanoventi jejich dhrady
bez ohledu na to, zZe jiné udaje o inicialnich davkach pfedmétné SPC neobsahuji, jak uvedl
mimo jiné i sim SUKL.

[19] Méstsky soud dospél k zavéru, ze SUKL se nachizi ve velmi obtiZné situaci, v niZ
shromazdéné poklady, at jiz jde o klinické studie, o vyjadreni odbornych spole¢nosti nebo
SPC, neposkytuji jednoznacnou odpovéd’ na otazku, v jaké hladiné stanovit inicialni davky
predmétnych LP. Za takovych okolnosti vsak nelze na zjistovani skutkového stavu
rezignovat, ale je treba v ném naopak pokradovat. Predné se nabizeji dalsi konzultace
s odbornymi spole¢nostmi, vrimci nich? by mél Zalovany, popf. SUKL, usilovat
o0 co nejpresnéjsi stanoveni inicidlnich davek predmétnych LP. Ukazeli se tato cesta
nepfinosnou, nezbude dle méstského soudu nez provést dukaz znaleckym posudkem.
Vzhledem k subsidiarité tohoto dikazniho prosttedku by vsak jesté predtim spravni
organy mély znovu uvazit, zda jimi zvolena referen¢ni indikace je z hlediska stanoveni
Ghrady tou nejvhodnéjsi a jedinou moznou, ktera pfichazi v tvahu. Nepodari-li se ani
s vyuzitim pravé uvedenych postupt skutkovy stav dostatecné ustanovit, mély by se dle
méstského soudu spravni organy zabyvat otazkou, zda predmétnym LP, byt se shodnymi
indikacemi, je vibec mozné stanovit spolenou thradu, jestlize nelze s dostatecnou
presnosti urcit jejich inicialni davky zpusobilé k porovnani.

II.
Obsah kasacni stiznosti

[20] Zalovany (sté%ovatel) napadd rozsudek méstského soudu z diivodt uvedenych v §
103 odst. 1 pism. a) ad) s.f.s. Stézovatel poklada rozsudek méstského soudu za
neprezkoumatelny z dtivodu nesrozumitelnosti nebo nedostatku davoda a zavéry soudu o
neporovnatelnosti hodnot predmétnych OTD maji dle néj nespravny pravni a odborny

podklad.

[21] Dle stézovatele se méstsky soud v dasti, v niz byla shledana zalobni namitka
dtvodnou, neopira o zadna relevantni ustanoveni pravnich predpisi a navic nespravné
vystihuje skutkovy stav. Soud dle stézovatele neuvedl, ktera ustanoveni pravnich predpist
méla byt pri rozhodovani spravnich organt porusena, a ani neni jinak z argumentace soudu
mozno seznat, v ¢em konkrétné spocivala nezakonnost postupu spravnich organu pti
stanoveni vyse jednotlivych ODTD. Stézovatel odkazal na dle néj rozhodna ustanoveni
§ 39b odst. 2 pism. ), odst. 7 ZVZP a § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pticemz rozsudek o
nich vibec nepojednava.

[22] Méstsky soud dle stézovatele neodivodnil pravnimi predpisy predpokladanym
zptsobem, pro¢ nebylo mozné SPC predmétnych lécivych pripravkd vzit jako rozhodny
podklad pro stanoveni jejich Ghrad, a proto povazuje rozsudek za nesrozumitelny a
nedostateéné odivodnény. V ptipadé SPC se jedna o klicovy zdroj odbornych informaci o
vlastnostech LP a SPC je také dilezitym dokumentem, ktery v zasadni mife vymezuje
moznosti jejich legalniho vyuziti v klinické praxi. SkuteCnost, ze doporudené bézné
davkovani neni vyjadfeno stejnym zpusobem, dle stéZzovatele neni okolnosti, ktera by
znemoznovala postup stanoveni vysi ODTD dle § 18 odst. 2 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb.
Soucasné stézovatel upozornil, Ze nebylo mozné ODTD stanovit dle § 18 odst. 1 nebo 3
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vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. Dle stézovatele méstsky soud svym zavérem o nemoznosti pouzit
SPC predmétnych 1é¢ivych pripravki jakozto rozhodny podklad pro stanoveni jejich
Ghrady prekvapivé a bez blizstho odtvodnéni prolomil dispoziéni zasadu ovladajici soudni
fizeni spravni (§ 75 odst. 2 véta prvnis. I. s.).

[23] V dal$i namitce stézovatel nesouhlasil s tim, ze by spravni organy porovnavaly
neporovnatelné hodnoty. V projednavaném pripadé doslo k porovnani LP v indikaci
cervikalni dystonie. Dle stéZovatele z odkazu SUKL na § 18 odst. 2 vyhlasky & 92/2008 Sb.
lze dovodit, ze ODTD byly stanoveny na urovni doporuceného bézného davkovani
pripravkd, které je uvedeno v jejich SPC, tedy na stejné, predpisy vyslovné predpokladané
Grovni, a dale toto kritérium spravni organy zptresnily tak, aby se vztahovalo na stejny
okamzik 1é¢by. Vyjadreni davkovani se napfi¢ SPC ruznych lécivych pripravka velmi
Casto odlisuje, nejedna se vsak dle stézovatele o okolnost, ktera by znemoznovala po pravni
a odborné strance porovnat tato davkovani, nebot i lékat musi byt pres rozdily v popisu
davkovani schopen pacientovi aplikovat spravnou prvni davku - toto by vsak v pripadé
soudem tvrzené neporovnatelnosti davkovani jednotlivych pfipravkd nebylo proveditelné.
Z uvedeného je podle stézovatele zfejmé, Ze tvrzeni soudu o neporovnatelnosti hodnot
davkovani nema po pravni ¢i odborné strance dostate¢nou oporu.

[24] Dle stézovatele SPC predmétného ptipravku BOTOX uvadi obecny pokyn pro
podani co mozna nejnizsi G¢inné davky, pricemz tuto davku definuje dle stézovatele pouze
v pripadé iniciaéniho podani jako davku 200 U. Pokud by tomu tak nebylo, bylo by dle
stézovatele znéni SPC ptipravku BOTOX nutné vnitiné rozporné, jelikoz davku 200 U
exaktné doporucuje pro prvni podani. Nizsi srozumitelnost SPC pfipravku BOTOX dle
stézovatele nesmi jit k tizi ostatnich Gcastnikd tizeni.

[25] Dle stézovatele sice nelze tvrdit, ze davka 500 U 1é¢ivé latky pfipravku DYSPORT
ma stejny ucinek a je stejné bezpecna jako davka 200 U lécivé latky ptipravku BOTOX, to
vSak neni niéim prekvapivym, jelikoz § 39¢ odst. 1 ZVZP vyslovné predpoklada uréité
rozdily v linnosti a bezpelnosti ve skupinach v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych piipravkd. K tomu stézovatel odkazal na rozsudky Méstského soudu v Praze ze
dne 22.5. 2015, ¢.j. 5 Ad 11/2010 - 164, nebo ze dne 23. 9. 2015, ¢. j. 7 Ad 19/2011 - 98.
Piipadné rozdily v bezpednosti a Géinnosti lze dle stézovatele zhodnotit formou priznani
bonifikace za vy$si ¢i zasadné vyssi Gcinnost a bezpecnost ve smyslu § 8 a § 9 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. Smyslem a uéelem stanoveni ODTD tak dle néj neni za kazdou cenu srovnat
jejich vyse tak, aby vyjadiovaly identicky Géinek ¢i bezpeénost, jelikoz takovy postup by
odporoval smyslu a Gcelu § 39¢ odst. 1 ZVZP ¢i § 8 a § 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

[26] Stézovatel na zavér uvedl, ze lékar by pifi prvni aplikaci nepochybné podal
500 U ptipravku DYSPORT nebo 200 U ptipravku BOTOX, a proto se zavér méstského
soudu, ze spravni organy porovnavaly neporovnatelné hodnoty, nezaklada na pravdeé.

I11.
Vyjadreni Zalobce a osob zGlastnénvych na fizeni

[27] Zalobce ve svém vyjadreni uvedl, ze méstsky soud dle jeho ndzoru jednoznalné
vylozil, Ze spatfuje nespravnost posouzeni spravnich organt v nespravném prepoctu

. 4 4 v ’ . A 4 ’ . \4 Vv / . /
maximalni a doporudené inicialni davky jakozto dvou zcela odlisnych hodnot, a dal jasny
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navod, kterym smérem by se mélo ubirat dal$i dokazovani, predné doporudil dalsi

konzultace s odbornymi spolecnostmi. Nelze proto tvrdit, jak to ¢ini v kasacni stiznosti

stézovatel, ze SPC je zasadni dukaz, bez néhoz v podstaté nelze predmétnym pfipravkum

M /. v o vV . 4 4 *eV_V 4 /4 4 M

stanovit uhradu z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. Takové tvrzeni je

. . 3 ’ ’ 7 , . ’ /v

1 v rozporu s hierarchii postupu pro stanoveni davkovani, ktera je popsana v § 15 vyhlasky

Ministerstva zdravotnictvi ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona

o vefejném zdravotnim pojisténi, nahrazujici vyhlasku ¢. 92/2008 Sb., ptricemz dle tohoto
4 /7. i / o v 4 4 4 4

ustanoveni SPC neni jedinym dukazem pro uréeni davkovani.

[28] Dle zalobce z rozsudku méstského soudu jednoznalné vyplyva, ktera ustanoveni
tykajici se stanoveni ODTD byla dle soudu porusena i z jakych dtvodt nebylo mozné
pouzit SPC jako rozhodny podklad pro jejich urceni. Zakladni problém v rozdilnosti
davkovani obou LP uvedeného v jejich SPC nelze preklenout strohym konstatovanim, jaké
Ve i vV Vv 4 v 7/ /v i v */ v 4 4 4 4 M / o
ucinil stézovatel ve své kasacni stiznosti, ze vyjadreni davkovani nestejnym zptsobem by
znemoznovala stanoveni ODTD dle SPC. Spravni organy jsou povinny postupovat podle §
3 spravniho radu, a jestlize se jedna o v zasadé terapeuticky zaménitelné LP v referencni
indikaci cervikalni dystonie (spasticka torticollis) a pravidla stanoveni thrad jsou zalozena
. . s s <o « . e v/ .
na principu ,za stejny ucinek stejnd ihrada®, jak plyne z definice referencnich skupin dle §
39¢c odst. 1 ZVZP, je logické, ze davky museji byt v referenéni indikaci vzajemné
4 v/ v \4 4 /- v 4 . 4 4 4
porovnatelné. V pripadé, ze podle SPC davky vzajemné porovnatelné nejsou, musi spravni
organy postupovat dale ve zjistovani skutkového stavu, jak ostatné naznacil méstsky soud.

[29] Dle zalobce mél stézovatel dle §3 spravniho fadu povinnost ve smyslu § 18
vyhlasky ¢&.92/2008 Sb. zjistit, jaké je doporucené bézné davkovani dle SPC a zda
davkovani v bézné klinické praxi neprevysuje doporucené bézné davkovani dle SPC, avsak
k zadnym skutkovym zavéram tykajicim se davkovani v bézneé klinické praxi nedospél a v
otazce bézného davkovani dle SPC vychazel z raznych hodnot uvedenych v SPC.

[30] Zalobce zopakoval, Ze pouziti davky, kterd by neméla byt p#i prvni aplikaci
prekrocena, pfi stanoveni OTD BOTOXU a doporudené zahajovaci davky u stanoveni
OTD DYSPORTU je nespravne. Jiz z formulace ,doporucena pocatecni davka“ jasné
vyplyva, ze lékai muaze podle individualniho pfipadu posoudit, zda bude davka zvysena
nebo snizena. Naopak u BOTOXU, u néhoz je pouzita formulace ,maximalni mozna
davka“, je jednoznaéné dano, ze lékar pfi jeji prvni indikaci neni opravnén zvysit inicialni
davku nad 200 U. Soucasné dle zalobce neni tento postup v souladu s SPC ptipravku, které
vyZaduje zah4jeni 1é¢by nejniZ$i Gdinnou davkou, ani s doporutenim CNS 1é¢it pomoci LP
v nejniz$i G¢inné davce.

[31] Dle zalobce spravni organy v pribéhu tizeni nedostateéné prihlédly ke stanoviskim
CNS, byt tvrdi, Ze jejich rozhodnuti jsou s nimi v souladu. Zalobce odkézal na vyjad¥eni
CNS ze dne 18. 12. 2012 k obvyklému davkovéni a na jeji stanovisko ze dne 27. 10. 2011, v
némz uvedla, ze unové lééeného pacienta u ,primérné“ cervikalni dystonie osciluje
davkovani mezi 100 - 200 U BOTOXU ¢ 500 - 1000 U DYSPORTU. Z naposledy
citovaného stanoviska dle Zalobce vyplyva, ze stanovena OTD je na horni hranici rozmezi
davky u nové lé¢eného pacienta u BOTOXU a na spodni hranici rozmezi u DYSPORTU,
coz dle zalobce zaklada nerovny pfistup.
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[32] Zalobce dale rozporoval vyjadreni SUKL, podle néhoz jsou stanovené OTD
v souladu s uvedenymi podklady rozhodnuti, predev$im s prezkoumavanymi studiemi,
nebot rozmezi prumérného davkovani je znacné siroké a z vyjadreni spravnich organa
nevyplyva, pro¢ je stanovena OTD v ramci zjisténych intervali nejvhodnéji nastavena.
Navic v prfipadé publikace Mohammadi 2010 ani davkovani stanovené SUKL (200 U) do
intervalu 145 +44 U nespada. Uvedené studie také neobsahuji informace pouze o davkovani
Ve » NS 4 IV V v . MSEA /. V. /7 7/ /v 4 4 4

pti inicialni 1é¢bé, ale souhrnné pro inicialni i pokradujici 1é¢bu. Pokud by spravni organy
stanovily OTD v souladu s uvedenymi studiemi, nemohlo by byt davkovani relevantni

M A 4 /v v Vv - M NS 4 V. /7 7 /v 4 vV
pouze pro inicialni lé¢bu, ale soucasné jak pro iniciani, tak pro pokracujici lecbu. Zaroven
dle zalobce spravni organy pfi svéem rozhodovani nezohlednily dalsi predlozené podklady.
Zalobce navrhl, aby Nejvysst spravni soud kasacni stiznost zamitl.

[33] Osoby zGcastnéné na rizeni se ke kasa¢ni stiznosti nevyjadrily.

1V.
Replika stéZovatele a duplika Zalobce

[34] Stézovatel v reakci na vyjadfeni zalobce zopakoval, Ze dle jeho nazoru neni
akceptovatelné zruseni jeho rozhodnuti pro zavéry tykajici se stanoveni vysi ODTD, kdyz
z rozsudku neni mozné identifikovat konkrétni nesoulad spravnich rozhodnuti s pravnimi
predpisy.

[35] Dle stézovatele méstsky soud nezakazal spravnim organim vyuzit SPC
predmétnych LP pouze v ptipadé stanoveni vysi ODTD, ale zakazal vyuziti SPC
predmétnych lécivych pfipravkd spravnim organtim také pausalné pii stanoveni jejich
Ghrady, byt toho se zalobce ve své zalobé ani nedomahal. Vyuziti SPC pfi stanoveni vysi
ODTD ptitom § 18 odst. 2 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. naopak prikazoval. Dle stézovatele
zavér méstského soudu ohrozuje setrvani predmétnych lécivych ptipravkd v systému
Ghrad z dtvodu neptiznani Ghrady dle § 15 odst. 6 ZVZP a tedy i duilezity vetejny zijem
na dostupnosti hrazené terapie dle § 17 odst. 2 ZVZP.

[36] K dal$im zalobcem uvadénym okolnostem stézovatel uvedl, Ze soud v rozsudku
nevytkl spravnim organim nic jiného, nez onu neporovnatelnost hodnot z SPC, k ¢emuz

’ 7 ’ v ’ s 7 .
zopakoval své zakladni argumenty. Argumentace zalobce zabyvajici se dalsimi okolnostmi
byla tedy dle stézovatele mimobézna a nesouvisici s projednavanym rozsudkem.

[37] Zalobce v odpovédi na repliku stéZovatele podotkl, %e nazor stéZovatele, podle
néhoz by lékat jisté jako inicialni davku pouzil 200U BOTOXU nebo 500 U
DYSPORTU, je nepiezkoumatelny, nebot neni zfejmé, zjakych zdroji toto tvrzeni
vychazi. Stézovatel popisuje situaci z realné klinické praxe, avsak nedolozil své tvrzeni ani
vyjadfenim odborné spolecnosti, ani odkazem na odpovidajici klinické studie, pticemz sam
SUKL uvedl, %e nelze jednoznatné stanovit prevodni pomér mezi LP s obsahem
botulotoxinu A.

[38] Zalobce dile uvedl, e nesouhlasi s postupem stéZovatele, ktery stanovil OTD pro
ptipravek BOTOX na samé horni hranici davkovani, ackoli pro pfipravek DYSPORT
stanovil OTD prti spodni hranici davkovani. Obvykla terapeuticka davka 200 U pro
BOTOX je zna¢né nadhodnocena. Jak jiz zalobce dtive upozornoval, jedna se o maximalni
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davku v prvni 1écebné kire, proto nemtze byt povazovana za OTD vychazejici z realné
klinické praxe.

[39] Argumentaci stézovatele, ze méstsky soud zakazal pouziti SPC predmétnych LP
pausalné, coz muze zpusobit nemoznost jejich thrady, povazuje zalobce za absurdni.
V pripadé, ze by spravni organy v konelném dusledku snad dospély k zavéru, ze lécivé
ptipravky BOTOX a DYSPORT nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné podle § 39c
odst. 1 ZVZP, jesté to neznamena, ze by mély bez dalstho ztratit Ghradu. Jedinym
dusledkem takového posouzeni by bylo, ze by musely byt posuzovany samostatné a
podminky pro ptiznani thrady obou léivych pripravki by musely projit samostatnym
posouzenim. I 1é¢ivym ptipravkiim stojicim mimo jakoukoliv referen¢ni skupinu je v praxi
standardné stanovena thrada. Meéstsky soud na zddném misté odivodnéni svého
rozhodnuti neuvedl, ze by nemélo byt viibec postupovano podle § 18 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb. a ze by nemélo byt pro ucely stanoveni ODTD nahlédnuto do SPC. Ostatné tak
predvida § 18 vyhlasky ¢&.92/2008 Sb. Nicméné hodnoty uvedené v SPC museji byt
vykladany rozumné s ohledem na to, co presné znamenaji, aby bylo mozné zarucit, ze
bude naplnén cil zakona, kterym je stanovit zaménitelné 1écbé stejnou Ghradu (princip za
stejny Ucinek stejna thrada). Nelze tak otrocky prebirat jakékoliv hodnoty z SPC, ale
spravni organy museji provést logické uvahy, aby dospély ke spravnému feseni kazdého
konkrétniho pfipadu v souladu se zakonnymi pravidly a pravidly stanovenymi ve vyhlasce
¢. 92/2008 Sb.

V.

Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[40] Nejvyssi spravni soud posoudil formalni nalezitosti kasaéni stiznosti a shledal, ze
kasa¢ni stiznost je podana vcas, nebot byla podana ve lhiaté dvou tydnt od doruceni
napadeného rozhodnuti méstského soudu (§ 106 odst. 2 s. . s.), je podana opravnénou
osobou, nebot stézovatel byl Gc¢astnikem fizeni, z néhoz napadené rozhodnuti méstského
soudu vzeslo (§ 102 s.t. s.), a jedna za néj k tomu opravnény zaméstnanec s pravnim
vzdélanim, které je pozadovano pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. 1. s.).

[41] Nejvyssi spravni soud dale pristoupil k prezkoumani napadeného rozsudku
v mezich rozsahu kasacni stiznosti a uplatnénych dtvodu, pricemz zkoumal, zda napadené
rozhodnuti meéstského soudu netrpi vadami, k nimz by musel ptihlédnout z Gredni
povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.), a dospél k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna.

[42] Nejvyssi spravni soud predné posuzoval namitku nepfezkoumatelnosti napadeného
rozsudku. Obsahem pojmu neprezkoumatelnosti se Nejvyssi spravni soud zabyval
napiiklad v rozsudku ze dne 3. 12. 2019, ¢. j. 4 Azs 406/2019 - 28, v némz odkazal na svou
ustalenou judikaturu, konkrétné na rozsudky ze dne 29. 7. 2004, ¢&. j. 4 As 5/2003 - 52, ze
dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004 - 73, publ pod ¢. 787/2006 Sb. NSS, ze dne 14. 7.
2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005 - 44, publ. pod ¢. 689/2005 Sb. NSS, ze dne 17. 1. 2008, €. j. 5 As
29/2007 - 64, nebo ze dne 25. 5. 2006, ¢. j. 2 Afs 154/2005 - 245, a shrnul, ze ,rozhodnuti je
neprezkoumatelné pro nedostatek ditvods, jestlize neni ziejmé, jakymi vivabami se soud ¥idil pri
naplriovini zdsady volného hodnoceni ditkazii i utvareni zavéru o skutkovém stavu; z jakého
diivodu nepovazoval za divodnou pravni argumentaci v Zalobé; pro¢ povazoval Zalobni
namitky za liché, mylné nebo vyvrdcené nebo pro¢ subsumoval skutkovy stav pod zvolené
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pravni normy. Dalsim divodem neprezkoumatelnosti rozhodnuti miize byt p¥ipad, kdy soud
opomneél prezkoumat nékterou ze véas uplatnénych Zzalobnich namitek. Nesrozumitelné je pak
rozhodnuti krajského soudu predevsim tehdy, pokud z ného neni ziejmé, jak soud rozhodl, v jaké
véci, pokud vyrok neodpovida oduvodnéni, pripadné pokud jsou v rozhodnuti krajského sondu
jiné vnitni rozpory. Dle judikatury Ustavnibo soudu (viz nap¥. nilezy ze dne 20. 6. 1996, sp.
zn. III. US 84/94, ze dne 26. 6. 1997, sp. zn. IIl. US 94/97, a ze dne 21. 10. 2004, sp. zn. II. US
686/02) je jednim z principd, predstavujicich soucist prava na vadny proces a vylulujicich
libovili pri rozhodovdni, i povinnost soudi své rozsudky ridné oduivodnit (ve spravnim
soudnictvi srov. ustanoveni § 54 odst. 2 s. 7. s.). Z odivodnéni tak musi vyplhjvat vztah mezi
skutkovymi zjisténimi a vivabami p7i hodnoceni ditkazi na strané jedné a pravnimi zavéry na
strané drubé. Neprezkoumatelné rozhodnuti neddavd dostatecné zaruky pro to, Ze nebylo vydano
v diisledku liboviile a zpisobem porusujicim dstavné zarucené pravo na spravedlivy proces.
Nejvyssi spravni soud vsak v ptripadé napadeného rozsudku takové vady neshledal.

[43] Nejvyssi spravni soud posoudil jako nedivodnou namitku neprezkoumatelnosti,
ktera méla spocivat v neuvedeni ustanoveni pravnich predpist, jez méla byt pii
rozhodovani spravnich organd porusena, a v tom, ze dle stézovatele nelze z argumentace
soudu seznat, v ¢em konkrétné spocivala nezdkonnost postupu spravnich organt pri
stanoveni vy$i ODTD. Dle Nejvyssiho spravniho soudu z rozsudku bezesporu vyplyva, ze
byla OTD (nikoliv ODTD, jak jiz objasnil SUKL ve svém rozhodnuti i méstsky soud

4 ’ v / bd ’ 4
v napadeném rozsudku) stanovena na zakladé neporovnatelnych hodnot, nebot spravni
organy nedostate¢né zjistily skutkovy stav. Jak je stézovateli jisté znamo, pfi svém postupu
ve spravnim fizeni jsou spravni organy povinny se fidit spravnim fadem, nestanovi-li
zvlastni zakon jinak, pfi¢emz jednou z jejich povinnosti je dostatecné zjistit skutkovy stav
véci (§3 a § 52 spravniho fadu). Jestlize tedy bylo rozhodnuti stézovatele postaveno na
nedostatené zjisténém skutkovém stavu, tedy jim zjisténa skutkova podstata nema oporu
ve spise, pripadné je s nim v rozporu, nelze rozhodnuti oznacit za zakonné. Méstsky soud
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pritom stézovatele v rozsudku vyslovné vyzval k podrobnéjsimu zjistovani skutkoveho
stavu a vymezil mu k tomu dokonce konkrétni postup. Nelze proto prisvédéit tvrzeni
stézovatele, ze se rozsudek neopira o relevantni ustanoveni pravnich predpist. Namitku,
\4 /7 v . . / VvV v / IV . .o
ze rozsudek nespravné vystihuje skutkovy stav, stézovatel v kasacni stiznosti nijak
nerozvedl a Nejvyssi spravni soud na zakladé takto obecné formulované namitky zadné
pochybeni méstského soudu v tomto sméru neshledal.

[44] Méstsky soud dospél k zavéru, ze ze skutkového stavu, tedy z podkladi spravnimi
organy shromazdénych, nebylo mozné stanovit skutkovou podstatu, kterou vzaly spravni
organy za svou, resp. nebylo mozné stanovit OTD predmétnych LP, nebot hodnoty, které
SUKL pro stanoveni OTD vybral na zikladé shromaZdénych podkladd, neodpovidaji jim
stanovenému kritériu a jsou neporovnatelné. Ani vypoclet zikladni Ghrady pro
terapeuticky zaménitelné pripravky obsahujici botulotoxin tedy nebyl mozny.

[45] Zasadni otazkou v projednavaném pfipadé tedy je, zda hodnoty zjisténé v pribéhu
spravniho fizeni jsou dostateCné k urleni Ghrady téchto LP. K této otdzce smétuji také
dal$i namitky stézovatele. Stanoveni thrad je upraveno v § 39g odst. 4 ZVZP: ,Pfi
rozhodovdni o vysi a podminkdch ihrady Ustav 1é&Gvému piipravku nebo potraviné pro
zvldstni [ékarské vicely stanovi zakladni sibradu podle § 39c. P¥i stanoveni vyse a podminek
sthrady toboto lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské sicely zdakladni ihradu
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zvysi nebo snizi na zikladé posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zpiisobem
stanovenym provadécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7).

[46] Pro stanoveni vySe thrady konkrétniho 1éivého ptipravku se tedy nejdfive musi
stanovit jeho zakladni Ghrada podle § 39¢ citovaného zakona. Podle § 39¢ odst. 1 ZVZP,
v relevantnim znéni, SUKL ,zafazuje léGvy pripravek v rimci #zeni podle § 39g do
referencni skupiny. Zakladni iihrada lécivébo pripravku se rovnd zakladni sihradé referencni
skupiny, do které byl lécivy pripravek zarvazen. Zakladni iihrada je vihrada pro obvyklou denni
terapeutickou davku léCivych ldtek obsaZenych v lécivych pripravcich a je shodna pro celou
referencni  skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny léGivych pripravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ncinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym wvyuZitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo  zdravotnictoi
provddécim pravnim predpisem*.

[47] Zakladni Ghrada lécivého pripravku se tedy zjistuje podle zakladni dhrady
referencni skupiny, do niz byl dany pripravek zafazen. VySe zakladni Ghrady referencni
skupiny se stanovi dle § 39¢ odst. 2 ZVZP. Obdobny postup se ve smyslu § 39¢ odst. 4
ZVZP, v relevantnim znéni, mél pouzit také u LP, ktery nelze zaradit do zadné referencni
skupiny.

[48] Dle § 39¢ odst. 2 pism. a) ZVZP, v relevantnim znéni, se zakladni thrada stanovila
ve vySi ,nejnizsi ceny pro konecného spotvebitele pripadajici na denni terapeutickon davku
lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské vicely zarazenych do referencni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro zovldastni
[ékarské dicely dostupné v Ceské republice; l6&ivym pripravkem nebo potravinou pro zvldstni
[ékarské iicely dostupnou na trbu v Ceské republice se rozumi lé&ivy p¥ipravek nebo potravina
pro zvlastni lékarské vicely, jejichZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravkii nebo potravin pro zvlastni lékarské sicely, obsabujicich tutéz
lécivou latku, Cinil v uplynulém kalendarnim ctortleti nejméné 3 %, nejde-li o proni aZ treti
generikum k 16Gvé litce, které je uvidéno na trh v Ceské republice; takové proni aZ tieti
generikum se vidy povazuje za dostupné na triu v Ceské republice. V denskych stdtech Evropské
unie se lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékar'ské ticely povazuje za dostupnoun, neni-
li prokdzdan opak; zahranicni cena pro konecného spotiebitele se pro #cely stanoveni zakladni
sthrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pririzek mezi statem, kde byla
zjisténa, a Ceskou republikou”. Timto postupem tak SUKL nejd¥ve zafadil 1é&ivy pHpravek
do referencni skupiny, urdil pro referenéni skupinu zakladni Ghradu, na jejimz zakladé
urdil thradu pro konkrétni lé¢ivy ptipravek (srovnej rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 10. 5. 2016, C. j. 8 As 86/2015 - 70).

[49] Uhradu konkrétniho ptipravku muze nasledné SUKL dale zvySovat ¢i snizovat na
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zakladé posouzeni vlastnosti 1écivého pripravku dle § 39b odst. 2 ZVZP, mezi néz se napt.
fadi jeho terapeuticka Glinnost a bezpec¢nost, zavaznost onemocnéni, k jejimuz léceni je
urcen, nakladova efektivita, vhodnost cesty podani, lékova forma, sila a velikost baleni atd.
Postup pfi tomto nasledném hodnoceni byl podrobné stanoven v ¢asti ¢tvrté vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., pri¢emz § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. stanovil, Ze se zvyseni nebo snizeni vyse
Ghrady ptipravku oproti zakladni Ghradé hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit pro
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stanoveni vyse zakladni Ghrady. Nejvyssi spravni soud pfitom ve svych rozhodnutich
dospél k zavéru, ze teprve v navazujici fazi, kdy je stanovena vyse Ghrady jednotlivych
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ptipravku podle § 39b ZVZP, mohly byt pouzity koeficienty dle vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
na zakladé zmocnéni v§ 39b odst. 7 ZVZP, tedy posouzeni terapeutické udinnosti a
bezpecnosti dle § 39b odst. 2 pism. a) ZVZP, zhodnoceni vhodnosti sily dle § 39b odst. 2
pism. e) ZVZP a posouzeni obvyklého davkovani dle § 39b odst. 2 pism. f) ZVZP, ktera
nelze zaménovat s posouzenim jejich ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti podle §
39¢ odst. 1 ZVZP (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 5. 2016, €. j. 5 Ads
76/2015 - 80).

[50] Postup stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny dle §39c ZVZP nelze
smésovat s naslednym stanovenim vyse a podminek Ghrady jednotlivych LP dle § 39b
ZVZP. V projednavaném pripadé je nutné se zamérit na zakonnost stanoveni zakladni
Ghrady referencni skupiny LP. Jestlize se zakladni sporna otazka v predmétné véci tykala
zakladni Ghrady pro referen¢ni skupinu, resp. stanoveni OTD pro jeji zjisténi, neni dle
Nejvyssiho spravniho soudu ani divod pro to, aby méstsky soud odkazoval na § 39b
ZVZP, jak vyzadoval stézovatel. SUKL v projednivaném p¥ipadé s ohledem na nemoZnost
vyuziti § 39¢c odst. 2 pism. b) a ¢) ZVZP vybral pfipravky, které zatadil do cenového
srovnani v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) ZVZP. Dale k nim mél stanovit ODTD dle § 18
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a nasledné vybrat referencni pripravek, tedy pfipravek s nejnizsi
cenou pripadajici na ODTD.

[51] Nejvyssi spravni soud na tomto misté povazuje za nutné zdtraznit, ze § 18 vyhlasky
& 92/2008 Sb., dle kterého SUKL postupoval pii stanoveni ODTD pro Géely zikladni
Ghrady referen¢ni skupiny, se nachazi také v éasti ¢tvrté této vyhlasky, avsak dle § 18
odst. 8 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. ,,/ofbvyklou denni terapeutickou davku pro iicely této vyblasky
tvort mnoZstvi 1éGivé latky na jeden den terapie upravené podle odstavcii 1 az 7 predmétného
ustanoveni. Pres znacnou nelogi¢nost ¢lenéni vyhlasky lze tedy toto ustanoveni vyuzit pro
stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny, nebotf ¢ast tfeti vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb.
zabyvajici se zptusobem hodnoceni vyse a podminek zakladni (hrady se nevénuje stanoveni
ODTD ve smyslu § 39¢ odst. 1 ZVZP.

[52] Dle § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. platilo:

»(1) Pro stanoveni wvyse uhrady se vychizi z definované denni davky doporucené
Svétovou zdravotnickon organizact, neni-li dale stanoveno jinak.

(2) Je-li doporucené bézné davkovani pripravku uvedené v soubrnu sdaji o pripravku
vyssi neZ davkovini uvedené v odstavci 1, pouZije se pro stanoveni vyse ithrady toto ddvkovdni.

(3) Pokud je obvyklé davkovini v bézné klinické praxi vyssi nez davkovini uvedené v
odstavvcich 1 a 2, pouZije se pro stanoventi sibrady toto obvyklé davkovani.

(4) Je-li pripravek davkovin intervalové a je srovndvdn s jinou terapii, prepocitdvd se
ddvkovdini pro potveby stanoveni vibrady na primérnou denni divku. Je-li davkovan podle
télesné hmotnosti pacienta, prepocitdvd se davkovani s obledem na primérnou hmotnost.

(5) Nelze-li vzhledem k charakteru pripravku davkovani stanovit nebo zjistit, pouZije se
pro stanoveni vibrady 1 divka pripravku, nebo neni-li to mozZné, vhodnd jednotka hmotnosti

pripravku. [...]¢
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[53] SUKL dle svého vyjadfeni nemohl vyuZit § 18 odst. 1 vyhlasky & 92/2008 Sb.,
nebot DDD nebyly Svétovou zdravotnickou organizaci stanoveny, proto vyuzil SPC
predmétnych pripravku. Méstsky soud pritom stézovateli nevytykal pouziti § 18 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. Nezpochybnioval ani roli SPC jako vyznamného zdroje informaci, ani
samotnou moznost pouziti SPC pro stanoveni OTD ve smyslu § 18 odst. 2 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., ostatné Slo o kritérium pro zjisténi OTD stanovené obecné zavaznym
pravnim predpisem. Ani aplikace ustanoveni pravniho predpisu vSak neni mozna, pokud
mu neodpovida skutkovy stav, na néjz je pouzito. Tvrzeni stézovatele, ze § 18 odst. 2
vyhlasky ¢.92/2008 Sb. pouziti SPC pripravka prikazuje, je znacné nadnesené a to i
s ohledem na to, ze odst. 2 daného ustanoveni ma byt pouzit pouze, pokud neni mozné
pouzit odst. 1 (nebo je davka v SPC vyssi) a pokud neni vyssi obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi (viz odst. 3 daného ustanoveni). Z pouhého odkazu SUKL na § 18 odst. 2
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. nelze bez dalsiho dovodit, ze OTD byly skuteéné stanoveny na
trovni doporuceného bézného davkovani dle SPC, jak naznaluje stézovatel. Nelze
prisvéddit namitce stézovatele, ze méstsky soud nedostateéné oduvodnil nemoznost SPC
vtomto konkrétnim ptipadé pouzit, jestlize dospél k zavéru, ze SPC v daném pripadé
neobsahovala daje, které z nich stézovatel dovodil.

[54] Takova vada je dostatecné zavaznym pochybenim, aby byla dtvodem pro zruseni
rozhodnuti spravaiho organu. Zcela zasadni otazkou proto je, zda je spravny tento zavér
méstského soudu, nebo je naopak pravdivé tvrzeni stézovatele, ze stanovené davky jsou
pouze odlisnym vyjadrenim stejné hodnoty doporuceného bézného davkovani. Nejvyssi
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spravni soud s ohledem na obsah spravniho spisu dospél k zavéru, ze tvrzeni stézovatele
nelze prisvédcit.

[55] Dle § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. se pro stanoveni vySe Ghrady pouzije
doporutené bézné davkovani pHpravku. Kritérium, které si SUKL pro stanoveni OTD
vybral, tedy doporucenou zahajovaci davku pro nové pacienty zarazené k lécbé cervikalni
dystonie, by bylo mozné povazovat za zuzeni tohoto pojmu. V tomto ohledu neni dle
Nejvy$iho spravniho soudu rozhodnuti SUKL dostate¢né odivodnéno, kdyz SUKL sim
uvadi, ze ,stanovil OTD pripravku Botox na 200U v souladu s platnym SPC, protoZe ddavka
200U by dle SPC pri proni aplikaci neméla byt prekrocena®. Nejvyssi spravai soud se
pozastavuje nad tim, jakym zpusobem mohly spravni organy dospét k zavéru, ze davka
oznacena jako maximalni (zahajovaci) je redlné bézna doporudena (zahajovaci) davka, resp.,
jak uvedl stéZovatel v kasaéni stiznosti, nejnizsi Géinna (zahajovaci) davka.

[56] Zajisté nelze prisvédlit stézovateli, ze SPC pfipravku BOTOX by v pripadé
/ 4 4 v / .V 7/ v
vykladu zastavaného méstskym soudem obsahovalo vnittni rozpor. Naopak lze dospét
k zavéru, ze dle SPC ma byt z vysledku testl, na zakladé kterych je tfeba davkovani
. v _ 7 / 4 . . *VV/ / V* 4 . 4 4 Vv
stanovit, vypocitana pro konkrétniho pacienta nejnizsi G¢inna zahajovaci davka, avsak
pokud by i tato davka méla presahovat 200 U, mélo by byt uzito pouze toto mnozstvi,
nebot se jedna o bezpe¢né maximum v pfipadé prvni aplikace. U hodnoty 200 U se tedy
. / v ’ v 717 7 17 R , .
nejedna o doporudené mnozstvi léku pro prvni davku, ale o jeji zastropovani, jak podotkl
jiz zalobce.

[57] Nutnost provést testovani pacienta vyplyva z SPC obou pfipravka i ze stanovisek
CNS. S ohledem na jeho potfebu tak dle Nejvyssiho spravniho soudu neni validni ani
namitka stézovatele, Ze pri vykladu zastavaném zalobcem by nebyl 1ékat schopen stanovit
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spravné mnozstvi LP pfi prvni aplikaci, nebot davkovani je treba prizpusobit pravé
vysledkim testt konkrétniho pacienta. Nejvyssi spravni soud naopak neshledal Zzadnou
oporu pro tvrzeni stézovatele, ze lékar v klinické praxi by ve stejné situaci, kdy by
aplikoval 500 U LP DYSPORT, aplikoval pravé 200 U LP BOTOX, pokud by DYSPORT
nemél k dispozici, a naopak. Jedna se o prosté presvédceni stézovatele, ze lékar by tento
prevod uplatnil pravé proto, ze jej takto aplikoval stézovatel.

[58] Spravni organy uvadély, ze stanovené hodnoty OTD jsou v souladu s intervaly
davkovani stanovenymi v predlozenych studiich. V tomto ohledu je vsak nutné souhlasit se
v v / . 4 Ver 7/ M Vv 4 . M 4
zalobcem, ze takovy poukaz je zavadéjici, jestlize dané studie nestanovily rozsah davek
podavanych pri prvni aplikaci, ale obecné primérnou hodnotu davek obvykle podavanych
v prubéhu celé 1é¢by a soucasné v pripadé nékterych studii vybrana hodnota do intervalu
popsaného ve studii ani nespada. Obdobnym pochybenim pak trpi i zavér SUKL, ze jim
, e e ey g ’ . . / N .
stanovené hodnoty inicialnich davek jsou v souladu s intervaly davkovani dle stanoviska
CNS. Po této strance povazuje soud vybér hodnot OTD za nedostate¢né odivodnény.

[59] Dle Nejvyssiho spravniho soudu proto z vyse uvedeného vyplyva, ze v pfipadé LP
BOTOX nebyla zvolena davka tohoto pripravku, ktera by odpovidala kritériu doporucené
zahajovaci divky stanovenému v rozhodnuti SUKL. S p¥ihlédnutim ke skutetnosti, Ze
hodnota vybrana u LP DYSPORT byla v SPC vyslovné oznalena za doporucenou
zahajovaci davku, lze aprobovat zavér méstskému soudu, ze spravnimi organy byly
srovnavany neporovnatelné hodnoty. Zjistény skutkovy stav tak neodpovida zavérim,
které z néj spravni organy vyvodily.

[60] Stézovatel dale tvrdil, Ze rozdily v Glinnosti a bezpelnosti OTD LP se
predpokladaji a budou promitnuty do nasledného hodnoceni dhrady jednotlivych LP ve
smyslu § 8 a § 9 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., takze rozdil v hodnotach je obhajitelny. Nejvyssi
spravni soud se ztotoznuje s vykladem stézovatele rozlisujicim mezi hodnocenim G¢innosti,
bezpecnosti a klinického vyuziti LP pro stanoveni referenéni skupiny podle § 39c odst. 1
ZVZP a naslednym stanovenim thrady jednotlivych LP, do nichz se promita hodnoceni
dle §8 a § 9 vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb., které provadéji § 39b ZVZP; to ostatné Nejvyssi
spravni soud konstatoval jiz vesvych predchozich rozhodnutich (viz vyse). Tato
skutecnost vsak nijak nesouvisi s tim, ze pro posuzované LP spravni organy stanovily
hodnoty OTD spadajici do naprosto odli$nych kategorii. Lze se také pozastavit nad tim, ze
ackoliv na hodnoceni jednotlivych LP v porovnani s pripravkem, ktery byl pouzit pro
stanoveni vySe zakladni dhrady, ve smyslu §39b ZVZP, resp. §7 a nasl. vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., stézovatel odkazuje v fizeni pred zdej$im soudem, spravni organy toto
posouzeni ve svém rozhodnuti v podstaté nezminily a thradu LP BOTOX stanovily jako
rovnou jeho zakladni Ghradé dle § 39c ZVZP, resp. rovnou zakladni Ghradé referenéniho
ptipravku, aniz by alespon uvedly, pro¢ k nasledné Gpravé zakladni thrady LP
nepristoupily. I v tomto ohledu Ize shledat nedostatky v odivodnéni zejména rozhodnuti
SUKL.

[61] Dle Nejvyssiho spravniho soudu tak nebylo mozné na zjistény skutkovy stav
aplikovat § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Byt se jedna o metodu zjistovani OTD,
ktera byla v souladu s relevantnimi pravnimi predpisy, lze ptisvédcit zalobcei, ze nejde o
jediny zpusob, jak stanovit OTD. Méstsky soud pritom vyzval stézovatele k doplnéni
skutkovych zjisténi, resp. shromazdénych podkladd tak, aby bylo mozné hodnoty
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odpovidajici kritériu stanovenému SUKL stanovit pro oba LP. Pokud by doporuéenou
zahajovaci davku nebylo mozné ani nasledné zjistit, bylo by stale mozné vyuzit take § 18
odst. 3 ZVZP, ptitemz dle vyjadieni CNS /njejspoleblivéjsim zpisobem zjisténi ,obuyklé*
ddvky p¥i 16¢hé cervikdlni dystonie v Ceské republice by byla retrospektivni multicentrickd
studie, provedend optimalné ve vsech centrech, kde jsou takovi pacienti léceni. Takovdto studie
dosud neprobéhla a neni ani vsoucasné dobé plinovina. Je viak nepochybné wv silich a
pravomoci SUKL takovou studii iniciovat”. Jakkoliv tedy nebylo v dobé vydani Zalobou
napadenych rozhodnuti mozné stanovit obvyklou davku LP sobsahem botulotoxinu
pouze z klinické praxe, pokud bude SUKL vyzadovat potfebné informace, lze zadat studii,
na jejimz zakladé je mozné potrebné skutecnosti zjistit.

[62] Nejvyssimu spravanimu soudu pritom neni zrejmé, pro¢ by situace po zruseni
zalobou napadeného rozhodnuti méstskym soudem méla vést k nepfiznani thrady ve
smyslu § 15 odst. 6 ZVZP. Stézovatel neuptresnil, které zXkritérii dle predmétného
ustanoveni by takovy postup ospravedliiovalo, a Nejvyssi spravani soud v nyni
projednavaném pripadé neshledava splnéni ani jednoho, i sohledem na skuteénost, ze
spravni organy byly méstskym soudem pouze vyzvany k vétsi mire peclivosti pti zjistovani
skutkového stavu. Soucasné lze podotknout, ze zruseni predmétného rozhodnuti
stézovatele samo o sobé neznamena ztratu naroku na Ghradu za tyto LP, jelikoz o jejich
Ghradé bylo rozhodovano jiz dtive a zdejsi soud neshledal davody, pro které by nebylo
mozné predchozi rozhodnuti aplikovat.

VL
Zaver a naklady rizeni

[63] Nejvyssi spravai soud dospél k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna, a proto
jivsouladus § 110 odst. 1 iz fine s. 1. s. zamitl.

[64] O nahradé nakladG fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravai soud

podle § 60 odst. 1 a 5 ve spojeni s § 120 s. f. s. Zalobce mél ve véci Gspéch, prislusi mu tedy
o Ve vV M 4 4 4 o o v \4 / v/ 4 v 7/

vuci stézovateli pravo na nahradu nakladt davodné vynalozenych v rizeni o kasaéni
/v i

stiznosti.

[65] Tato nahrada se sestava z nakladd vynalozenych na odménu a nahradu hotovych
vydaji advokata zalobce za Ukony pravni sluzby provedené v tomto tizeni. Vysi nahrady
soud urcil podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odmeénach advokatt a nahradach advokatt za
poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif), ve znéni pozdéjSich predpist (dile jen
»advokatni tarif“). Zastupce zalobce ucinil ve véci tti tkony pravni sluzby, kterymi jsou (1)
vyjadreni ke kasaéni stiznosti a (ii) vyjadfeni zalobce k replice stézovatele [§ 11 odst. 1
pism. d) advokatniho tarifu], za které nalezi odména ve vysi 2 x 3100 K¢ podle § 9 odst. 4
pism. d) ve spojeni s § 7 bodem 5 advokatniho tarifu, a dale (iii) vyjadfeni k navrhu na
ptiznani odkladného Géinku podané kasaéni stiznosti, za ktery nalezi podle § 11 odst. 2
pism. a) a 3 advokatniho tarifu a § 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s § 7 bodem 5 advokatniho
tarifu polovi¢ni odména - tj. 1550 K¢. K vysledné ¢astce 7750 K¢ je treba pridist pausalni
nahradu hotovych vydajd za tfi Gkony pravni sluzby (3 x 300 K¢ podle § 13 odst. 4
advokatniho tarifu) a dale ¢astku odpovidajici DPH 21 %. Celkem tedy ¢ini naklady
zalobce na odménu a nahradu hotovych vydaji jeho zastupce dastku 10 467 K¢, kterou
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je stézovatel povinen uhradit ve lhaté 30 dnt od pravani moci tohoto rozsudku k rukam
zastupce zalobce Mgr. Libora Stajera.

[66] Osobam zulastnénym na rizeni Nejvyssi spravai soud neulozil v fizeni o kasacni
stiznosti zadnou povinnost, s jejimz plnénim by jim vznikl dle § 60 odst. 5 s. . s. narok na

nahradu nakladu s tim spojenych.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky ptipustné (§ 53
odst. 3, § 120s. 1. s.).

V Brné dne 1. Ginora 2021

JUDr. Jakub Camrda
predseda senatu



