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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$si spravni soud rozhodl v senaté sloZeném z pfedsedy JUDr. Karla Simky a soudkyri
JUDr. Milu$e Doskové a Mgr. Evy Sonkové v pravni véci Zalobkyné: Adamed Czech
Republics. r. 0., sesidlem Thiamova 16, Praha8, zastoupeni Mgr. Liborem Stajerem,
advokatem se sidlem Hellichova 1, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého nim. 4, Praha 2, za ti¢asti: Vieobecni zdravotni poji§tovna CR, sidlem
Orlicka 4, Praha3, ve véci zaloby proti rozhodnuti zalovaného ze dne 8. 10.2018,
¢.j. MZDR31019/2018-2/FAR, v fizeni o kasaéni stiznosti zalobkyné proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 7. 12. 2020, ¢. j. 14 Ad 21/2018-191,

I1.

I11.

IV.

takto:
Rozsudek Meéstského soudu v Praze ze dne 7. 12.2020, ¢.j. 14 Ad 21/2018-191,
se zruSuje.
Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 8. 10. 2018,
¢ j. MZDR31019/2018-2/FAR, se zruSuje a véc se vraci zalovanému
k dalSimu tizeni.
Zalovany je povinen uhradit Zalobkyni krukim jejiho zastupce,
Mgr. Libora Stajera, advokata, na nahradé nakladd tizeni o zalobé a nakladt fizeni

o kasacni stiznosti 32 684 K¢ do 30 dnti od pravai moci tohoto rozsudku.

Zalovany nema pravo na nahradu nikladt fizeni o zalobé ani nakladl fizeni
o kasaéni stiznosti.

Osoba z(Castnéna na fizeni nema pravo na nahradu nakladu fizeni o zalobé
ani nakladu rizeni o kasacni stiznosti.

Odtuvodnéni:

I. Vymezeni véci
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[1] Zalobkyné se podanou #alobou doméhala zrudeni v zahlavi uvedeného rozhodnuti
zalovaného, kterym bylo zménéno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lééiv (dale jen
»Ustav“) ze dne 15. 6. 2018, ¢. j. SUKL236308/2018 (dale jen ,prvoinstanéni rozhodnuti®)
tak, ze pripravek Osmigen se nezarazuje do zadné referencni skupiny ani do skupiny v
zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd. Zaroven bylo potvrzeno
M V4 4 v v/ M Ve /4 /4 / 4
prvoinstan¢ni rozhodnuti, ze pfipravku Osmigen se neptiznava uthrada ze zdravotniho
pojistént.

[2]  Ustav vprvaim kole fizeni vyhovél zadosti zalobkyné podle § 39f zakona .
48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
4 o v 4 Vev/ v * o / M 4 v o / 4 *V_V /¢
zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen zakon ,0 verejném zdravotnim pojisténi®),
4 M 4 4 / Vv 4 / / Ve / v/ i

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady léecivého pripravku Osmigen.

[3] V odtvodnéni rozhodnuti Ustav uvedl, Ze 1é¢ivy pipravek Osmigen obsahuje
lécivou latku diosminum micronisatum. Léciva latka diosmin neni uvedena ve vyhlasce ¢.
384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.), a neni
terapeuticky zameénitelna se zadnou referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.
Jedinym pfipravkem aktualné hrazenym z prostredka verejného zdravotniho pojisténi pro
predmétné indikace je 1é¢ivy pripravek Detralex. Pripravek Detralex obsahuje v jedné
potahované tableté diosminum 450 mg a flavonoida 50 mg vyjadrené jako hesperidinum.
Vzhledem k obdobnému slozeni lé¢ivych pfipravku Osmigen a Detralex, a to z pohledu
1é¢ivych latek (blizce pribuzné flavonoidy), technologické tGpravy (mikronizace u obou
pHpravkd) i lékové formy (potahovani tableta u obou ppravkd) Ustav povaroval
pripravek Osmigen v jeho registrovanych indikacich za v zasadé terapeuticky zaménitelny
s pripravkem Detralex, ktery je v uvedenych indikacich rovnéz registrovan a ma
stanovenou thradu z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Podle Ustavu lé¢ivé
pripravky Osmigen a Detralex byly z hlediska G¢innosti, bezpecnosti a klinického pouziti
v zasadé terapeuticky zaménitelné v indikacich, pro které je stanovena Ghrada.

[4]  Proto vyhodnotil tyto lé¢ivé pripravky jako skupinu lé¢ivych pifipravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych, ktera neni uvedena mezi referencnimi skupinami ve vyhlasce
¢. 384/2007 Sb. Referenéni indikaci urdil vzhledem k vyse uvedenému symptomatickou
16¢bu chronické Zilni insuficience. Ustav stanovil zikladni Ghradu pro p¥pravek Osmigen
v souladu s § 39c odst. 7 a 8 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Ghrady
ptipravku Detralex fixované v ramci hloubkové revize systému dhrad. Zakladni Ghrada
byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd s obsahem kombinace

diosminu a hesperidinu stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS53967/2014.

[5]  Zalovany v$ak toto prvni rozhodnuti Ustavu svym rozhodnutim ze dne 19. 1. 2018,
. j. MZDR24775/2017-12/FAR,  ¢asteCné  zrusil.  Zalovany shledal prvoinstanéni
rozhodnuti v rozsahu vyrokt &. 2 a 4, vztahujicich se ke stanoveni vySe a podminek Ghrady
lé¢ivych pripravki Osmigen a zatazeni pripravku do skupiny v zasadé terapeuticky
v . / Ve / v/ o v/ Vv /.
zameénitelnych lécivych pripravkG s pripravkem Detralex, nepfezkoumatelnym pro
nedostatek divodl a v rozporu s pravnimi predpisy a v této ¢asti vratil véc Ustavu k
novému projednani.
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[6] Zalovany v rozhodnuti uvedl, e vice jak trojnisobny rozdil v Ghradé mezi
pHpravky Osmigen a Detralex, které Ustav vyhodnotil jako v zésadé terapeuticky
zaménitelné, nelze bez dalsiho ptipustit ve smyslu 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pokud jsou lécivé pripravky Osmigen a Detralex v zasadé
terapeuticky zaménitelné, nemohou ptipravky Osmigen pti soucasném stavu objektivniho
prava spliovat podminky tucelné terapeutické intervence, resp. podminku zachovani
nakladove efektivity dle § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[71  Ustav v dal¥im kole Hzeni p#i vydani prvoinstanéniho rozhodnuti vySel z pravé
uvedeného nazoru zalovaného. Na zakladé § 15 odst. 9 pism. €) a § 39¢ odst. 1 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi sice zaradil 1éCivy pripravek Osmigen do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravka s obsahem 1é¢ivé latky diosmin (CO5CAO03)
a kombinace 1é¢ivych latek diosmin a hesperidin (CO5CA53), ale na zakladé § 15 odst. 9
pism. ¢) a§ 15 odst. 6 pism. d) v navaznosti na § 15 odst. 7 a 8 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pfipravku thradu ze zdravotniho pojisténi
nepfiznal. Nepfiznani Ghrady ze zdravotniho poji$téni Ustav odtvodnil odkazem na
zavazny nazor zalovaného vyjadreny ve zrusujicim rozhodnuti.

[8]  Zalovany v druhém kole v napadeném rozhodnuti prvoinstanéni rozhodnuti v &sti,
ve které Ustav neptiznal pfipravkim Osmigen thradu ze zdravotniho pojisténi, potvrdil.
V dasti, ve které Ustav pripravek Osmigen zafadil do skupiny v zasadé terapeuticky
v M / I Ve / v/ o v M M V4 4 v 4 v
zaménitelnych lecivych pripravki, zménil prvoinstanéni rozhodnuti tak, ze na zakladé §
15 odst. 9 pism. €) a § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje 1é¢ivy
ptipravek Osmigen do zadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. nebo do
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1ééivych pripravka.

[9]  Zalovany uvedl, Ze u p¥ipravkd zatazovanych do referenénich skupin stanovenych
podle vyhlasky ¢. 384/2007 plati, ze se pripravek zatazuje do referenéni skupiny, pokud
neni ve spravnim rizeni prokazano, ze do takové referen¢ni skupiny nenalezi - k tomu je
treba prokazat, ze doty¢ny pripravek nespliuje alespon jednu z nasledujicich podminek:
obdobna ¢i blizka Gcinnost, bezpecnost a obdobné klinické vyuziti. Naproti tomu v
v/ v v 4 4 I Ve / v/ o .. / i 4 v i
pripadé zafazovani lé¢ivych pripravka do jinych skupin v zasadé terapeuticky
zameénitelnych 1é¢ivych pripravku neexistuje podklad v podobé vyhlasky (¢i jiného
pravniho predpisu), ktery by obsahoval taxativni vycet jinych skupin v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravkl véetné taxativniho ¢i alespont demonstrativatho vyctu
1é¢ivych latek obsazenych v lécivych pripraveich do takovych skupin nalezejicich. Proto
musi byt dostate¢né prokazana obdobna ¢i blizka Gc¢innost, bezpecnost a obdobné klinické
Ve / v / Ve / v/ o 4 v 7 /7 4 M
vyuziti vsech 1é¢ivych pripravka nalezejicich do takové skupiny.

[10] Na zakladé odbornych stanovisek, doplnénych v prubéhu fizeni pred Ustavem po

v 4 o 4 4 v / \4 v/ 4 4 /4 v
zruseni puvodniho rozhodnuti, zalovany rozhodl, Ze v fizeni nebylo prokazano, ze
v/ . . /7 \ . Vv . Vi . e
ptipravky Osmigen a Detralex jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné z pohledu jejich
obdobné ¢i blizké Gcinnosti. Otazka prokazani obdobné ¢i blizké déinnosti pripravka
Osmigen a Detralex ma pfitom logicky prednost pred otazkou prokazani vyznamného
rozdilu v Ucinnosti pripravka Osmigen a Detralex. Nelze totiz akceptovat, jak uéinil
2 / ’ o ’ v/t 7 v . v_ 7 o o
Ustav, obraceni dukazntho postupu spocivajici v tom, ze absenci dostateénych dikaza
prokazuyjicich obdobnou ¢i blizkou tcinnost pripravka Osmigen a Detralex 1ze nahradit
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tvrzenim o absenci dostateénych diukaza prokazujicich opak - (ili tvrzenim o absenci
dtkazl prokazujicich vyznamné rozdilnou G¢innost pfipravka Osmigen a Detralex.

[11] Pokud jde o rozhodnuti Ustavu o nepiiznini vy$e Ghrady, v ném Zalovany
neshledal vady, jez by je ¢inily nesouladnym s platnymi pravnimi predpisy. Uvedl, ze
vypocet thrady za baleni pfipravku z dfive stanovené zakladni Ghrady dle § 39¢ odst. 8
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi nelze povazovat za zautomatizovany a
bezvyjimecny, jelikoz ustanoveni § 39c odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim zna
podminku (vyjimku), a to ,nestanovi-li zakon jinak*.

[12] V situaci, kdy Ustav ani Zalobce neshledivaji po odborné strince mezi jednou
tabletou pfipravku Detralex a Osmigen zadné vyznamné rozdily, vsak zalobce trval na
svém pozadavku na vyssi Ghradu pro pfipravky Osmigen - tj. na stanoveni vice nez
trojnasobné Ghrady za 1 tabletu pro ptipravky Osmigen oproti Ghradé za jednu tabletu
ptipravku Detralex. Takovému pozadavku vsak nebylo mozno vyhovét pro rozpor s § 15
odst. 6 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (nepfiznani thrady pro nesplnéni
podminek ucelné terapeuticke intervence), ktery ma prednost pred vypoctem thrady dle §
39¢ odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

[13] Meéstsky soud v zahlavi citovanym rozsudkem ¢.j. 14 Ad 21/2018-191 (dale jen
»napadeny rozsudek®) zalobu zamitl.

[14] Méstsky soud uvedl, ze vhodnoceni toho, zda patti pfipravek Osmigen do
referencni skupiny s pripravkem Detralex, je napadené rozhodnuti zcela presveédcive.
Opira se o nazory odbornych spolecnosti, které uvadéji absenci dakazu o stejné Gc¢innosti
téchto dvou pripravki a naopak uvadéji rozdil vjejich wlinnosti. Zalovany se také

v A i 4 /
podrobné vyporadal se stanoviskem MUDr. S. V podrobnostech soud odkazal na napadené
rozhodnuti, se kterym se v této Casti ztotoznil a posoudil jej jako zakonné. V daném fizeni
nebyla prokazana obdobna nebo blizka Glinnost pripravku Osmigen s pripravkem
Detralex.

[15] Ke stanoveni vySe Ghrady pfipravku Osmigen ze zdravotniho pojisténi méstsky
soud uvedl, Ze prakticky veskera argumentace zalobce stoji na predpokladu, ze pfipravek
Osmigen je zafazen ve stejné referencni skupiné jako ptipravek Detralex. Tento
predpoklad vsak zjevné neplati. Piipravek Osmigen nebyl nikdy pravomocné zatazen do
referencni skupiny s prfipravkem Detralex. Tyto zalobni namitky tak méstsky soud
vyhodnotil jako ¢isté akademické a nemajici vztah k napadenému rozhodnuti. Soud je tedy
shledal neptipustnymi, nebot je opravnén v fizeni reSit pouze otazky, které maji pfimy
vliv na rozhodnuti v dané véci. Otazka, zda dobrovolné snizeni thrady jednoho ptipravku
v ramci referencni skupiny ma vliv na Ghradu pro ostatni ptipravky z dané skupiny, v
napadeném rozhodnuti nevyvstala. Vyvstat ani nemohla, nebof napadenym rozhodnutim
nebyl pfipravek Osmigen zatazen do zadné referenéni skupiny.

[16] Konelné ke stanoveni Ghrady za pripravek Osmigen méstsky soud uvedl, ze pojem
/ / st / IR / R .
nakladoveé efektivity v § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi pracuje s

. . / ) vV Ve g . /7« v
pojmem terapeutického postupu, ,ktery je obecné prijiman jako obvykly“. Tato ,obecné
prijimana obvyklost® je $ir$i kategorii nez terapeuticky zaménitelny ptipravek ve smyslu §
39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Neni tedy nekonzistentni pouzit pripravek
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Detralex jako komparator ve smyslu § 15 odst. 8 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi a
zaroven jej nepovazovat za terapeuticky zaménitelny pripravek ve smyslu § 39c zakona o

Vo /4 4 **V_V 4 4 v/ oV / eV o
verejném zdravotnim pojisténi. Komparatorem pripravek Detralex muze byt jiz z divodu
jeho pouziti ve stejnych zdravotnich indikacich. Ptipravek Osmigen nespliioval ani jednu
ze tfi moznosti nakladové efektivity stanovenou ve vété druhé § 15 odst. 8 zdkona o

A ’ eV V.,V 4 . 4 v’
verejném zdravotnim pojisténi; zalovany tedy nepochybil, pokud Ghradu pro pripravek
Osmigen nestanovil s odkazem na nesplnéni podminky nakladové efektivity.

II. Kasaéni stiznost Zalobkyné a obsah dalsich podani

[17] Zalobkyné (dile jen ,stéovatelka®) napadd rozsudek méstského soudu kasaéni
stiznosti, jejiz divody podrazuje pod § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., pozaduje jej zrusit a véc
vratit k dal$imu fizeni méstskému soudu.

[18] Stézovatelka v prvni radé uvadi, ze rozhodnuti zalovaného je prekvapive, nebot
v prvnim kole Hzeni o odvolani proti rozhodnuti Ustavu implicitné potvrdil spravnost
zavéri o zarazeni pripravku Osmigen do referencni skupiny s pripravkem Detralex.
Zalovany ve svém prvnim rozhodnuti shledal nep¥ezkoumatelnym zavér o zaménitelnosti
pouze z duvodu odlisné délky doby podavani obou pfipravka. Z zadného jiného duvodu.
Je proto tfeba divat se na rozhodnuti jako na celek, a nikoliv jen na jeho vyrokovou cast. I
z dalsiho textu prvniho rozhodnuti zalovaného lze dovodit, ze zalovany jinak vychazel ze
zavéru o zameénitelnosti obou pfipravkd. Jinak by nemohl dospét k zavéru o trikrat vyssi
Ghradé ,ve skupiné®.

[19] Tvrzeni zalovaného o tom, Ze je nutno predné zaménitelnost prokazat, je zavadéjici,
kdy? zaménitelnost byla v fzeni prokézana. Tvrzeni Ustavu, e Zadny z predloZenych
dukazt neprokazuje, ze by slozeni pripravkt Osmigen a Detralex bylo natolik odlisné, ze
by klinicky vyznamné ovlivnilo celkovou Gcinnost a/nebo bezpecnost, je tak nutné vnimat
jako pouhé doplnéni k tomu, %e ostatnimi dikazy, které mél Ustav pii svém posuzovani k
dispozici, byla v zasadé terapeuticka zaménitelnost dostate¢né prokazana. V fizeni bylo
predloZeno nékolik stanovisek odbornych spole¢nosti. Ustav se jimi na nékolika stranich
rozhodnuti jak v prvnim kole fizeni, tak ve druhém kole tizeni velmi detailné zabyval a
dospél k zavéru, ze zidny =z predlozenych dukazli nezahrnuje porovnani s
mikronizovanym diosminem, a neni proto pro ptipravek Osmigen relevantni, a ze zadny z
predlozenych dikazi neprokazuje, ze by slozeni pfipravki Osmigen a Detralex bylo
natolik odlisné, Ze by klinicky vyznamné ovlivnilo celkovou Géinnost a/nebo bezpecénost.
Ustav z odborného hlediska na zikladé predloZenych podkladd o obsahu latek
nepovazoval rozdilné mnozstvi hesperidinu v obou ptipravcich za farmakologicky
vyznamné pro ptipadny zavér o odlisné Géinnosti. Dostateéné tak otazku zaménitelnosti ze
své odborné pozice posoudil. Z rozhodnuti méstského soudu pritom nevyplyva, na zakladé
Ceho lze povazovat napadené rozhodnuti za presvédcivé, pro¢ maji nazory odbornych
spoleCnosti prfevladnout a pro¢ bylo stanovisko MUDr. S. Zalovanym dostateéné
vyporadano.

[20] Stanovisko Ceské angiologické spole¢nosti z 20. 04. 2018 oproti predchozim
stanoviskim blize rozebira Gc¢inek hesperidinu. Dale se vsak odtvodnéni opira o studie
provadéné na monokomponentnim hesperidinu (450 az 600 mg hesperidinu denné). To
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v$ak neni ptipad Detralexu, jehoz hlavni Gcinnou slozkou je diosmin (450 mg diosminu a
50 mg hesperidinu). K odbornym stanoviskim se vyjadroval i zalobce a Ustav se s nimi ve
svém prvnim rozhodnuti dostate¢né vyporadal.

[21]  Stézovatelka dale nesouhlasi s odivodnénim napadeného rozsudku v ¢asti, v niz
v / v/ 4 i 4 4 v 4 v 4 v 7/

méstsky soud vyporadal namitku nezakonné zmény rozhodnuti o zatazeni do referencni

M v / \4 4 4 4 vV 4 4 v
skupiny zalovanym az v rozhodnuti o odvolani. Stézovatelka nesouhlasi s tvrzenim, ze
timto vyrokem ji nebyly stanoveny zadné povinnosti, nebot zarazeni do referen¢ni

. . ’ v ’ ’ . . ’ vV - /. o
skupiny je otazkou hmotnépravni, nikoliv procesni. Stézovatelce vznikla Gjma z davodu
nemoznosti odvolat se proti tomuto vyroku.

[22] Dale stézovatelka nesouhlasi s tim, jak méstsky soud vylozil hodnoceni nakladové
efektivity lecivych pfipravka podle § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.
Hodnoceni nakladové efektivity se vztahuje pouze k pfipravkim, které nejsou v zasadé

M v M / b / i v/ v v / 4 v i
terapeuticky zaménitelné s jinymi ptipravky. Nadto vsak meéstsky soud nespravné vyslovil
pozadavek na to, aby pri posuzovani nakladové efektivity byly porovnany vynalozené
naklady, prestoze se v § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotni pojisténi neuvadi, ze by se
mélo jednat o naklady ,vynalozené“. Podle stézovatelky v pripadé pripravki zarazenych
do referenénich skupin nelze porovnavat realné vynalozené naklady, nebot by to mélo
fadu neakceptovatelnych dusledka - mj. i to, ze by jakykoliv drzitel registrace pfipravku

V4 M v IV / v 4 v/ o v 7/ M v
v referenéni skupiné mohl snizit thradu vSech ostatnich pfipravka v referenéni skupiné
tim, ze by pozadal o snizeni Ghrady za svij ptipravek. Z tohoto diavodu se proto logicky 1

v 4 4 v o / 4 **V_V 4 v/ v /4
podle znéni § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi na pripravky zafazené do
referencni skupiny hodnoceni nakladové efektivity nepouzije.

[23] Ze vsech uvedenych divodi ma stézovatelka za to, ze nakladova efektivita v
referenc¢ni skupiné je spojena se zakladni thradou za obvyklou denni terapeutickou davku
(ODTD), a nikoliv s thradou, ktera byla dobrovolné snizena na zadost drzitele rozhodnuti
o registraci nékterého terapeuticky zaménitelného pripravku.

[24] Z toho divodu je také nespravny nazor meéstského soudu, ze nejprve je potreba

. o v/ / Vo 4 4 **V_V /7
stanovit, zda vabec bude pfipravku thrada z vefejného zdravotniho pojisténi stanovena
(hodnocenim nakladové efektivity), a az nasledné freSit zplsob této whrady. Byt je
podminka nakladové efektivity uvedena v § 15 odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi zakladni podminkou pro stanoveni thrady pfipravku, je tfeba ji ve vztahu k
nakladové efektivité v referencni skupiné spravné vykladat. Pokud by bylo predrazeno
vV Vv 4 4 4 /4 . 4 v 4 v /7 i v /7
feSeni otazky nakladové efektivity otazce zarazeni do referen¢ni skupiny, referencni
. 4 VA 7 eV V.7 o

skupiny a postup podle § 39c odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi by vibec
nedavaly smysl. Referencni skupiny jsou tu pravé proto, aby byla stanovena jejich zakladni
Ghrada za ODTD a pripravky v nich zafazené mély Ghradu shodnou. Pfipadné ji mohou
mit niz8i, pokud by o to néktery z drziteld pozadal. Proto je tfeba nejprve zodpovédét
otazku zaménitelnosti, aby bylo patrné, jaky postup stanoveni Ghrady se ma uplatnit - zda
podle zafixované zakladni Ghrady referencni skupiny dle § 39¢ odst. 8 zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi (samozfejmé s moznosti niz$itho navrhu drzitele, jak potvrzuje toto
ustanoveni), nebo podle postupu v § 39¢ odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[25] Podle zalovaného je podstata sporu o poznani jednodussi, nez jak to vyplyva
z kasaéni stiznosti - stézovatelka pozadovala zaradit 1éivy pfipravek Osmigen do
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referencni skupiny s pfipravkem Detralex, aniz by vSak prokazala, ze se jedna o v zasadé
. v M /4 / ’ vV Vv /. v/ 4 /4 Vv
terapeuticky zaménitelné vyrobky. Dale se stézovatelka svym postupem snazi ziskat témér
Ve 4 vv/ / Ve / v/ Vo v/ Vv
trikrat vyssi uhradu za 1é¢ivy pripravek, nez je stanovena pripravku Detralex, aniz by tento
postup byl odivodnén splnénim podminky nakladové efektivity dhrady ptripravka
z vefejného zdravotniho pojisténi.

[26] V replice k vyjadfeni zalovaného stézovatelka jiz toliko polemizuje se zavéry
zalovaného prostfednictvim argumentl vyjadrenych jiz v kasacni stiznosti.

[27] Totéz nasledné Cini zalovany ve vyjadreni k replice stézovatelky.
III. Pravni hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu

[28] Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek v souladu s§ 109 odst. 3
a4s.f.s., vazan rozsahem a davody, které uplatnil stézovatel v podané kasacni stiznosti,
a pritom neshledal vady uvedené v odstavci 4, k nimz by musel ptihlédnout z Gfedni
povinnosti.

[29] Kasaéni stiznost je dGvodna [§ 110 odst. 1 s. 1. s.].

[30] V nyni projednavané véci jsou pro zhodnoceni spravnosti pravniho posouzeni
skutkového stavu méstskym soudem podstatné dvé diléi otazky, a sice

D) zda bylo spravné rozhodnuti zalovaného o nezatazeni pfipravku Osmigen
do referencni skupiny s pfipravkem Detralex a

1) zda bylo spravné hodnoceni moznosti stanovit Ghradu 1élivého ptipravku
Osmigen vyssi, nez jakou ma 1é¢ivy pripravek Detralex.

[31] Nejvyssi spravai soud v obou diléich otazkach prisvedcil stézovatelce.
Nezatazeni p¥ipravku Osmigen do referenini skupiny s pripravkem Detralex

[32] Nejvyssi spravni soud se v prvni radé zabyval tim, zda je spravny zavér méstského
v \4 /4 4 v M / Ve / v/ i

soudu, ze zalovany vsouladu se zakonem nezafadil léCivy pripravek Osmigen do
referencni skupiny s pripravkem Detralex.

[33] V prvni fadé neni divodna dil¢i namitka stézovatelky, ze rozhodnuti zalovaného
. v M 4 b4 4 o v v/ 4 M v v v

je prekvapivé, nebot z dosavadniho prabéhu fizeni nic nenasvédcovalo tomu, ze by

v/ M v / v V4 i v/ v

pripravek Osmigen nemél byt zarazen do referencni skupiny s pripravkem Detralex, a ze
stézovatelka byla v dusledku vyroku zalovaného pfipravena o moznost odvolani. K dané
otazce se za obdobné skutkové situace jiz dfive vyslovil Nejvyssi spravai soud v rozsudku
ze dne 29. 10. 2015, C.j. 5 As 93/2015-38, v némz uvedl, ze predmétem spravnibo 7izeni
nebylo ulozeni povinnosti [coZ by moblo byt diivodem, pro ktery by nemohl stéZovatel postupem
dle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho 7ddu rozhodnut{ Ustavu zménit], nybrz spravni vizeni se
tykalo stanoveni vyse a podminek ithrady jednotlivych lécivych pripravkid v dané referencni
skupiné v ndvaznosti na predchozi zarazeni lécivych pripravkid do referencni skupiny a
stanoveni vyse zakladni iihrady lécivych pripravki v této referencni skupiné. Proto byl postup
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podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho 7ddu podle Nejvyssiho spravnibo soudu nejen mozny, ale i
nutny. Stézovatel vsak odvolaci namitku Zalobce v napadeném rozhodnuti z tohoto pohledu
nezkoumal a k novym skutecnostem, které zde byly, ve smyslu § 82 odst. 4 spravnibo 7ddu,

vl 1777 « ’ . / 7V . v v v v / /
nepriblédl.“ V nyni projednavané véci bylo predmétem zmény prvostupniovéeho rozhodnuti
zalovanym podle §90odst. 1 pism. c) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu,
v rozhodném znéni (dale jen ,spravni fad“), zarazeni do referenni skupiny, které

v J4 M 4 4 /v /. / Ve / v/ A 4

predchazi i rozhodnuti o stanoveni vySe Ghrady lé¢ivého pripravku z verejného
zdravotniho pojisténi. Lze proto analogicky dospét k zavéru, ze takovou zménou nebyla
stanovena stézovatelce povinnost, proto zde nebyla prekazka takové zmény rozhodnuti
Ustavu zalovanym.

[34] Obhledné posouzeni nezatazeni ptipravku Osmigen do referencni skupiny
s pripravkem Detralex se méstsky soud ztotoznil spravaim zavérem vyjadrenym
v napadeném rozhodnuti zalovaného a odkazal na néj, coz samo o sobé neni nezakonny
postup (srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 7. 2007, ¢. j. 8 Afs
75/2005-130, ¢. 1350/2007 Sb. NSS). Nejvyssi spravni soud se tak zabyval spravnosti zavéra
zalovaného o nezarazeni pfipravku Osmigen do referenéni skupiny s pripravkem Detralex.

[35] Podle § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi plati: ,Ustav zarazuje
lécivy pripravek v ramci ¥izeni podle § 39¢ do referencni skupiny, pokud se v priibéhu 7izeni
neprokdze, Ze do dané referencni skupiny nendlei. Ubrada léiivého piipravku se stanovi na
zakladé zdikladni tibrady referencni skupiny, do které byl lécivy pripravek zarazen. Zakladni
vihrada je vihrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v lécivych
pripravcich aje shodnd pro celou referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny
lécivych pripravkid v zdsadé terapeuticky zaménitelnyjch s obdobnou nebo blizkou icinnosti
a bezpecnosti  a obdobnym  klinickym  vyuZitim. Seznam referencnich skupin  stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provdadécim pravnim predpisem.” Podle § 39¢ odst. 4 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi plati, ze ,ustanoveni o referencnich skupindach se na lécivy
pripravek nebo potravinu pro zvlasini lékarské iicely, ktery nelze zaradit do referencni skupiny,
nebo skupinu lécivych pripravkii nebo potravin pro zvlastni lékarské vcely v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych, které nelze zarvadit do Zadné referencni skupiny, pouziji primérené.”
V dtivodové zpravé k zakonu ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zadkon ¢&. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zdkony (dale jen ,dGvodova zprava®), je
pritom uvedeno, ze ,v ustanoveni odstavce 4 dochazi k ipravé odkazu na prislusna ustanoveni
tak, aby bylo ziejmé, Ze na léciva nezarazend do referencni skupiny se pobliZi stejné jako na
léCiva zatazend (aplikuji se stejnd ustanoveni).“ Zakonodarce pouzil v odst. 4 predmétného
ustanoveni odkaz na ustanoveni o referenc¢nich cenach slovo ,pfiméfené®; jeho zamérem
pti uziti tohoto slova zjevné bylo, aby se ustanoveni o referenénich skupinach a s nimi
souvisejici pravidla pro stanoveni Ghrad uzila ve své podstaté stejné i na lécivé pripravky,
které nelze zatadit do zadné referenini skupiny.

[36] V nyni projednavané véci neni predmétem sporu, ze v seznamu referen¢nich
skupin, stanoveném vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin,
v rozhodném znéni (dile jen ,vyhlaska o referenénich skupiniach®), neni stanovena
referencni skupina, ktera obsahuje jako lé¢ivou latku diosmin, coz je léciva latka obsazena
v 1é¢ivém pripravku Osmigen. S ohledem na § 39¢ odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
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pojisténi se vSak 1 na takové lé¢ivé pripravky pouzije obdobné § 39¢ odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. V kontextu lé¢ivych pfipravkd nezafazenych do
referencnich skupin tak lze § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vykladat
tak, Ze ,Ustav zatazuje 1éGvy piipravek vrimci tizeni podle §39¢ do skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkd, pokud se v priibéhu Yizeni neprokdze, Ze do dané skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelmjch pipravks nendlezi. Ubrada lécivého pripravku se stanovi
na zikladé zikladni vihrady skupiny v zdsadé terapenticky zaménitelnych pripravkd, do které
byl lécivy pripravek zarazen. Zakladni vihrada je vibrada pro obvyklou denni terapeutickou
ddvku lécivych latek obsazenych v lécivyjch pripravcich a je shodna pro celou skupinu v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka. Skupinami v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkid jsou skupiny léGivych pripravki s obdobnou nebo blizkon iicinnosti a bezpecnosti
a obdobnym klinickym vyuZitim.“

[37] Nejvyssi spravai soud se proto v prvni fadé neztotoznuje se zavérem zalovaného,
\4 M I Ve / v/ o N4 I Ve 4 4 v 4 v /4
ze na skupiny lécivych pripravkt obsahujicich 1écive latky zarazené do nékteré
z referen¢nich skupin podle vyhlasky o referencnich skupinach a skupiny lééivych
ptipravkl neobsahujicich takové lécivé latky se aplikuje odlisny dikazni standard v fizeni
, .1 7 ’ vV o+ 7 ’ eV V7
o stanoveni maximalni ceny podle § 39g zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Podle §
39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi totiz plati, ze o nezarazeni do
v/ . . 2 / J v JS S v/ /
referencni skupiny rozhoduje Ustav poté, co prokaze, ze lélivy pripravek do takové
V4 i v/ 4 A v 4 o 4 v
referenc¢ni skupiny nepatfi. Z tohoto ustanoveni téz plyne rozlozeni diikazniho bremene a
z § 39¢ odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi neplyne, ze by se na skupiny
lé¢ivych pfipravkd neobsahujicich 1é¢ivé latky zarazené do nékteré z referenénich skupin
Vv v /7 M 4 v v/ .. /4 v 4 o 4 v
podle vyhlasky o referenc¢nich skupinach mélo pouzit jiné rozlozeni diikazniho bfemene.

[38] Je vsak pravda, ze na rozdil od pfipravkd obsahujicich 1é¢ivé latky zatazené do
nékteré z referencnich skupin vyhlaskou o referenc¢nich skupinach neexistuje pro ostatni
léCivé ptipravky ramec, ktery by vymezoval a priori skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravku. S ohledem na skutecnost, ze se § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi pouzije primérené i na lécivé pripravy neobsahujici lécive latky
zatazené do nékteré z referencnich skupin, lze dospét k zavéru, ze je to Ustav, kdo je
o 17 Ve ’ 7 Ve . ’ . 71 7/ ’
zpusobily pfi své rozhodovaci ¢innosti o stanoveni maximalnich cen podle § 39g zakona o
verejném zdravotnim pojisténi k tvorbé kvazi-referencnich skupin pro tyto ostatni v zasadé
terapeuticky zaménitelné lécivé pripravky, nebot podle § 39¢ odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi Ustav ,zarazuje lécivy pripravek v ramci ¥izeni podle § 39¢ do (...)
. « . vV/ / / Ve Ve v . / v
skupiny...“. Podle Nejvyssiho spravniho soudu lze pritom pri tvorbé skupin v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravka primérené aplikovat zpusob, jakym jsou tvoreny
v 7 M /v v 7 i 4
referenc¢ni skupiny vyhlaskou o referené¢nich skupinach.

[39] Vyhlaska o referenc¢nich skupinach pouziva pro zatridéni 1é¢ivych latek tabulku
obsahujici mj. 3 zasadni sloupce, a sice I) Terapeuticka skupina, II) Referencni skupina a III)
Lecive latky v referenéni skupiné prevazujici. Tyto tfi sloupce pritom svym obsahem
kopiruji strukturu 3., 4. a 5. skupiny anatomicky-terapeuticky-chemického systému (ATC)
klasifikace definované Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). Tato klasifikace je
obecné dostupna na www.whocc.no a v Ceske verzi na
https://www.sukl.cz/modules/medication/atc_tree.php. Tuto klasifikaci Ustav ve své
¢innosti bézné pouZiva. To je zjevné mj. i z obsahu spravniho spisu a z rozhodnuti Ustavu
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v nyni projednavané véci, v niz Ustav jako podklady pro rozhodnuti pouzil i souhrn 4daja
o pfipravku Osmigen a Detralex, v nichz jsou obsazeny ATC koédy lécivych latek
obsazenych v téchto pripravcich (obdobné formulaf k zadosti pro stanoveni maximalni
ceny podle § 39g zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Mechanismus tvorby
referencnich skupin je pfitom takovy, ze sloupec ,Terapeutickd skupina“ v podstaté
, : L e N - s e g -
stanovi terapeutickou indikaci podle 3. stupné ATC klasifikace, pro jejiz lécbu jsou pak
dale lécive latky déleny do jednotlivych ,Referencnich skupin®. Sloupec ,Referencni
skupina“ ve vyhlasce o referenc¢nich skupinach pfitom odpovida skupindm ve 4. stupni
ATC Kklasifikace. Vyhlaska o referencnich skupinach pak vychazi z toho, ze lé¢ivé latky
obsazené ve stejné referencni skupiné (odpovidajici skupiné 4. stupni ATC klasifikace) jsou
v zasadé terapeuticky zaménitelné. To opét odpovida znéni divodové zpravy, podle které
SléCivé pripravky obsabujici lécivé latky zarazené v Seznamu referencnich skupin maji byt
a priori zavazeny do referencni skupiny, kterd obsabuje danou léGivon latku...“. I ve vyhlasce o
v 7/ i 4 v 4 V4 i / Ve 4 v/ M 4 v
referencnich skupinach se tak zarazuji do referenéni skupiny lécivé pripravky primarné
odle obsahu urcité konkrétni lé¢ivé latky, nikoliv podle toho, Ze by se prokazovala blizka
p y p ysep
Ucinnost, bezpe¢nost a obdobné klinické vyuziti téchto ptipravka.

[40] Stejn¢ tak by proto bylo rozumné ocekavat, Ye Ustav bude p¥i tvorbé
kvazi-referenénich skupin postupovat zpusobem, ktery je souladny s obsahem 4. skupiny
ATC Klasifikace a v ni uvedenych lécivych latek, jako tomu je 1 v ptipadé vyhlasky o
referenénich skupinich. To samozfejmé neznamend, %e by ATC klasifikaci byl Ustav
vazan - nejedna se totiz o pramen prava ve formalnim pojeti. Jak jiz vSak Nejvyssi spravni
soud uvedl, takovy postup by byl souladny se zptisobem tvorby referenénich skupin ve
vyhla$ce o referenénich skupinach i s tim, %e Ustav 1é¢ivé pipravky podle ATC skupin
bézné klasifikuje. Pojistku pred neduvodnym seskupovanim lecivych pripravka jako
v z4sadé terapeuticky zaménitelnych pak tvoi pravé moznost Ustavu vyfadit p¥Hpravek ze
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, byt by obsahovala stejnou lécivou
latku, pokud by prokazal, ze takovy pripravek v zasadé terapeuticky zaménitelny neni.

[41] Jednou ze skupin ve 4. stupni ATC Kklasifikace jsou 1 ,bioflavinoidy®
(oznaceni CO5CA), které jsou zatazené v sirsi skupiné 3. stupné jako ,latky stabilizujici
kapilary“ (oznadeni CO5C) avjesté SirSi skupiné 2. stupné jako ,vazoprotektiva,
venofarmaka“ (C05). Z obsahu spravniho spisu je pfitom zjevné, ze jak Osmigen
(CO5CAD03), tak Detralex (CO5CAS53) spadaji do stejné skupiny 4. stupné ATC klasifikace
pod ,bioflavinoidy®. Oba léky dale maji podle souhrnu daji o pripravku v sobé obsazenu
stejnou lé¢ivou latku (diosminum micronisatum), maji stejnou terapeutickou indikaci
(Kratkodoba 1écba prfiznakd a projevit chronické zilni insuficience dolnich kondetin,
funkénich nebo organickych: pocit tihy, bolest, noéni kiece, edém, trofické zmény, vetné
bércového viedu), obdobné zatazeni do farmakoterapeutické skupiny a mechanismus
Ucinku.

[42]  Za takového skutkového stavu byl zcela v souladu se zékonem zévér Ustavu, podle
néhor ,Ustav v probibajicim +tizeni neshromdsdil takové dikazy, které by relevantné
prokazovaly, Ze sloZeni pripravki OSMIGEN a DETRALEX je natolik odlisné, aby klinicky
viznamné ovlivnilo dcinnost a/nebo bezpecnost. Ustav md proto zato, Ze dikazy o
ucinnosti/bezpecnosti pripravku DETRALEX lze tedy vztabnout na pripravek OSMIGEN.“
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To totiz odpovida postupu predvidanému v § 39c odst. 1 zdkona o vetejném zdravotnim
pojistént.

[43] Naopak postup navrhovany zalovanym, podle néhoz je zadatel o stanoveni
maximalni ceny povinen prokazat v zasadé terapeutickou zaménitelnost jeho pripravku
s jinym pripravkem nezarazenym v zadné referencni skupiné, nema oporu v zakoné. Jak
v g v . J v/ . / v .
jiz uvedeno, Ustav =zarazuje lécivé pripravky do skupin v zasadé terapeuticky
zaménitelnych ptipravkd, at uz obsahujicich lécivé latky spadajici do referencnich skupin
Ve i M v/ 4 Y /. 717 v
¢i nikoliv, pokud se v fizeni neprokaze opak. Takovy postup odpovida pozadavku na
Ve vV / v/ /I Ve / v/ o 7/ I Ve 4 4 v M /4 v/ /4
priméreny pristup k lécivym pripravkum obsahujicim 1é¢ivé latky nezaraditelné do zadné
V4 . bl v 4 4 V4 M o /4 4 v
z referencnich skupin, nebot k zarazovani do referencnich skupin se v divodové zpravé
uvadi: ,Lécivé pripravky obsabujici éGivé latky zarazené v Seznamu referencnich skupin maji
byt a priori zarazeny do referenini skupiny, kterd obsabuje danou lééivon litku... Je viak
mozné, Ze urcity lécivy pripravek, byt s obsabem 1é&ivé latky, kterd je zatazena do nékteré
referenéni skupiny, nebude v zdsadé terapeuticky zaménitelny s ostatnimi lécivymi pripravky
zarazenymi do referenéni skupiny. Aviak aZ na zdikladné individudlnibo posouzeni ve
spravnim tizeni a prokdzdni, Ze posuzovany léivy pripravek neni v zdsadé terapeuticky
zaménitelny se zbytkem referenini skupiny, je mozno tento lé&ivy pripravek vyfadit, resp.
v ° v 7/ . . . /7 vV . 7V / v/ o
nezaradit do referenni skupiny... Premisa terapeutické zaménitelnosti léGivych pripravks s
obsabem 1é¢ivé latky zarazené do referencni skupiny md svilj vyjznam i pro revizi systému
maximalnich cen a ihrad, jelikoZ Ustav ji musi zabdjit primdrné se v zdsadé terapeuticky
zaménitelnymi léGivymi pripravky. Pokud by Ustav nemél voditko, které lécivé pripravky lze
povazovat za v zdsadé terapeuticky zaménitelné, a tedy zarazené do referencni skupiny, pokud
obsahuji léGivou latku zarazenou do Seznamu referencnich skupin, nebyl by schopen urcit okruh
lécivych pripravki, kterych se bude revize tykat.“ Tim je zajiSténa rovna administrativni zatéz
pro zadatele o stanoveni maximalni ceny bez ohledu na to, zda pro jejich pripravek byla
stanovena referencni skupina vyhlaskou ¢i nikoliv.

[44] V nyni projednavané véci tedy zalovany pochybil, pokud dikazni bfemeno o
zatazeni do kvazi-referenéni skupiny (v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka)
prenesl na stézovatelku, nebot stézovatelka oznacila jako terapeuticky porovnatelny lééivy
ptipravek v zadosti o stanoveni maximalni ceny pripravek Detralex a Ustav s ohledem na
obsah spravniho spisu (zejména sohledem na informace obsazené v souhrnu udaji o
v/ v . v/ . . , v . VS ’
ptipravku) zafadil pfipravek Osmigen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravku s pripravkem Detralex.

[45] Je treba zduraznit, ze souhrn Gdaju o pripravku je soudasti informaci o léCivem
pripravku, ktery ziskal registraci podle § 25 a nasl. zakona ¢. 378/2007 Sb., o léc¢ivech a
v 4 v / i o4 4 o / v 4 v/
zménach nékterych souvisejicich zdkonu, v rozhodném znéni - vobou pripadech (u
ptipravku Osmigen i Detralex) se tak jedna o registrované 1é¢ivé pripravky, takze Gcelem
v/ 4 4 v . 4 4 **V_V /7 4 / Vv /.
fizeni podle § 39g zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je pouze stanoveni vyse thrady
za tyto registrované lécivé pripravky. Ustav se taktéz vyporadal se vSemi v fizeni
predlozenymi dukazy a v souladu s § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
shledal, ze mu v prabéhu ftizeni nebyly predlozeny takoveé dikazy, které by prokazaly, ze
by ptripravek Osmigen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka
v/ Ve v / v
s pripravkem Detralex nepattil. Pokud tedy hodlal Zalovany rozhodnout o tom, ze se
Vs . v . . ’ v . V. / v/ o
ptipravek Osmigen nezatazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravka
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s pripravkem Detralex, dukazni bfemeno k prokazani, ze tyto dva ptipravy nejsou v zasadé
terapeuticky zameénitelné, lezelo na ném. Kasacni namitku nezakonného nezatazeni

v/ . . ’ v . v e / v/ o
ptipravku  Osmigen do skupiny v zasadé terapeuticky zameénitelnych pripravka
s pripravkem Detralex tak Nejvyssi spravni soud shledal davodnou.

Nikladovi efektivita pripravki v refereninich a kvazi-referencnich skupindch

[46] Méstsky soud se sohledem na skuteCnost, ze stézovatelka pozadovala stanovit
M 4 4 I Ve / v/ M 4 7/ / Ve / v/
maximalni cenu za léCivy pripravek Osmigen podle zakladni Ghrady lécivého prfipravku
Detralex, a jelikoz aproboval postup zalovaného, podle kterého tyto pfipravky nejsou
v zasadé terapeuticky zameénitelné, ani nezabyval nutnosti hodnotit nakladovou efektivitu
v/ 4 4 M 4 4 M 4 v M e 4 4 v/ M
v fizeni o stanoveni maximalni ceny tehdy, pokud je na zakladé individualni zadosti
nékterého zdrziteld rozhodnuti o registraci thrada jednoho v zasadé terapeuticky
zaménitelného ptipravku niz$i, nez je zakladni dhrada. Namitky stézovatelky vsak
méstsky soud vyporadal jako obiter dictum a opét aproboval zavér zalovaného. Nejvyssi
spravni soud se v$ak ani v hodnoceni této otazky s méstskym soudem neztotoznuje.

[47] Podle § 39c odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ,zdkladni shrada
referencni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo zkrdcené revize tibrad a je platnd az do
zmény v ndsledujici revizi sthrad. Obdobné se postupuje p¥i stanoveni dalsi zvysené iihrady
podle § 39b odst. 11.“ Podle §39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
wnestanovi-li tento zakon jinak, v ¥izenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek ithrady se
do zmény zakladni iihrady provedené v nasledujici revizi systému pouZije pro stanoveni nebo
zménu vyse shrady vsech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki a potravin
pro zvldstni lékar'ské sicely vyse zakladni iihrady referencni skupiny stanovend podle odstavce 7;
to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrZena vyse a
podminky iibrady nakladové efektivné;si.«

[48] Podle § 15 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ,ndkladovou efektivitou
se rozumi urceni poméru mezi naklady a prinosy spojenymi s pouZitim lécivého pripravku nebo
potraviny pro zovldsini lékarské iicely ve srovmani s pouZitim jiného lécivého pripravku,
potraviny pro zvlastni lékarské iicely nebo lécebného postupu; nikladova efektivita je hodnocena
ve srovndni s takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostredki zdravotniho pojistént,
ktery je obecné prijiman jako obvykly. Nakladové efektivni jsou takové lécebné postupy, které
pri srovnatelnyjch ndkladech prindseji stejny nebo wvyssi terapeuticky idicinek spocivajici v
prodlouzeni Zivota, zlepseni kvality Zivota nebo zlepseni podstatného a méitelného kritéria
prislusnébo onemocnéni, nebo které pri alespori srovnatelném terapeutickém icinku znamenaji
nizsi celkové naklady pro systém zdravotnibo pojisténi, nebo pri vyssich nakladech a vyssim
terapeutickém iicinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z
prostiedkii zdravotniho pojisténi. Hodnoceni ndkladové efektivity se vyZaduje u lé&ivych
pripravki nebo potravin pro zvlistni lékarské dcely, které nejsou zarazemy do referenini
skupiny podle § 39c odst. 1, nebo u kterych je navrhovino preskripcni nebo indikacni omezeni
odlisné od v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkii nebo potravin pro zvlastni
lékar'ské ucely, anebo u kterych je poZadovino stanoveni dalsi zvysené thrady podle § 39b odst.
11, poptipadé u kterych je poZadovino zvyseni sbrady léivébo pripravku nebo potraviny pro
zvldstni Iékarské sicely oproti zikladni vibradé “
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[49] V prvni fadé je potreba uvést, ze méstsky soud spravné z pravni Gpravy dovodil,
ze hodnoceni nakladové efektivity je potreba provadét tehdy, pokud lélivé pripravky
nejsou zarazeny do referen¢ni skupiny. Citované ustanoveni je vsak potteba vykladat tak,
ze k hodnoceni nakladové efektivity se musi pfistoupit pouze tehdy, pokud nelze zaradit
1é¢ivy pripravek do zadné referenéni skupiny podle § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pokud totiz do nékteré referencni skupiny prfipravek zatradit lze,
Ustav logicky postupuje podle § 39¢ odst. 1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a pro
Ulely stanoveni maximalni ceny pripravek do pfislusné referen¢ni skupiny zaradi a
nasledné cenu stanovi podle ustanoveni o stanoveni maximalni ceny v referen¢nich

skupinach.

[50] Méstsky soud vsak dale jiz nezohlednil skutecnost, ze podle § 39c odst. 4 zikona
o vefejném zdravotnim pojiSténi se ustanoveni tykajici se referenénich skupin pouziji na
v zasadé terapeuticky zaménitelné ptipravky, které nelze zaradit do zadné z referenénich
skupin, priméfené (tedy ve své podstaté stejné). Uvedené ustanoveni je proto treba
vykladat tak, ze hodnoceni nakladové efektivity se vyzaduje u 1élivych pripravkd, které
nelze zatadit do zadné referenéni skupiny nebo skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych ptipravkd. Jediné takovy vyklad je souladny s § 39c odst. 4 zikona o
verejném zdravotnim pojisténi ve svétle amyslu zakonodarce, podle kterého ma byt
pristup ke v zasadé terapeuticky zaménitelnym ptipravki stejny, af uz sejedna o
ptipravky, které lze, anebo které nelze zafadit do referen¢ni skupiny podle vyhlasky
o referencnich skupinach.

[51] Nejvyssi spravai soud dale podotyka, ze uz z prostého jazykového vykladu (ktery je
v souladu i s vykladem systematickym) je zjevné, Ze argumentace zalovaného, ze zpusob
stanoveni ceny podle § 39c odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se pouzije
pouze tehdy, pokud nestanovi zakon jinak, pticemz zakon stanovi jinak v § 15 odst. 8,
podle néhoz se musi hodnotit nakladova efektivita lécivého pfipravku, je nespravny.
Nakladova efektivita se totiz pfimo podle znéni § 15 odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi hodnoti tehdy, pokud a) léCivy pripravek neni zarazeny do referencni
skupiny (resp. skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkt), b) je navrhovano
M V4 i i v 7 4 Vv v 4 v i v M /
preskripéni nebo indikaéni omezeni odlisné od v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravkd, nebo ¢) u lécivych pripravky, u kterych je pozadovano stanoveni dalsi
zvySené uhrady podle § 39b odst. 11, anebo d) u lé¢ivych pripravku, u kterych je
v 4 Y% 7 7 / Ve 4 v/ M /v 4 4 v s
pozadovano zvyseni thrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarskeé ucely
oproti zakladni thradé. JiZ ze samotného znéni § 15 odst. 8 zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi tak a contrario jednoznacné vyplyva, ze pokud je pozadovano stanoveni ceny za
lé¢ivy pripravek, jez odpovida zakladni Ghradé, hodnoceni nakladové efektivity se
nevyzaduje. Hodnoceni nakladové efektivity by totiz bylo nezbytné pouze tehdy, pokud

by zadatel pozadoval stanoveni maximalni ceny vy$si, nez jaka by odpovidala zakladni
/. v
Ghradé.

[52] Pravidla pro stanoveni zakladni Ghrady za lécivé pripravky v referenénich
skupinach, resp. skupinach v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka, které nelze
v o1 v/ J v 7/ . . Ve ’ v .
zatadit do zadné z referencénich skupin, jsou pritom stanovena v § 39c zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. V odst. 1 tohoto ustanoventi je jasné stanoveno, ze zakladni thrada je
Ghradou za obvyklou denni terapeutickou davku a je shodna pro vsechny pfipravky
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v referenéni skupiné. Takovy vyklad je v souladu se systematikou stanoveni thrady za
1é¢ivé pripravky a logikou, kterou zavadi zakon o vefejném zdravotnim pojisténi. Ten
totiz v zasadé urcuje, ze se stanovi jedna cena za obvyklou denni terapeutickou davku
1é¢ivého pripravku a tato cena se pak aplikuje na vsechny 1élivé pripravky, které jsou
v terapii vzajemné zaménitelné. Tim je dosazeno spravedlivého nastaveni ceny za léky,
které jsou vzajemné zastupitelné, a nediskriminacni moznosti volby 1éivého pfipravku
zakazniky, jez neni ovlivnéna rozdilnou cenou jinak vzajemné terapeuticky zmeénitelnych
pripravki a snizeni administrativni zatéze pri stanovovani maximalni ceny za 1é¢ive
pHpravky v Hzeni pted Ustavem.

[53] Je pravda, ze podle § 39c odst. 8 zikona o verejném zdravotnim pojisténi se
zakladni thrada, tzv. fix, pouzije tehdy, nestanovi-li zakon jinak. Ptipady, kdy zakon
stanovi jinak, vsak nemohou nastat, neni-li splnéna podminka nakladové efektivity. Jinak
by se dostaly do vzajemného rozporu § 39¢ odst. 8 a § 15 odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebot prvni znich by se vykladal tak, ze zakladni thrada se
nepouzije, pokud neni splnéna podminka nakladove efektivity 1éivého pripravku, a
z druhého by plynulo, ze hodnoceni nakladové efektivity se nepouzije, pokud navrh
maximalni ceny odpovida vysi zakladni Ghrady. K pripadim, kdy zakon stanovuje jinak, se
vyjadtuje divodova zprava k § 39c odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojistént:
wZdrover dochdzi v tomto ustanoveni k vymezent situace, kdy se pro vypocet sihrady nepouZije
fixovand zdkladni iibrada. Ustav nepouZije fixovanou zikladni ibradu za predpokladu, Ze
Zadatelem navrbovanid wvyse a podminky thrady json vici thradé stanovené na zikladé
fixované zikladni vibrady nikladové efektivni. Postup podle odstavce 8 se pouzije, jen pokud
zakon nestanovi jinak. Jinak je tomu napt. v p¥ipadé, Ze navrbovand whrada posuzovaného
léciveho pripravkn wvedend v Zidosti drZitele rozhodnuti o registraci je niZsi neZ vibrada
vypoctend Ustavem na zikladé fixované zikladni ithrady. Ustav stanovi vihradu posuzovaného
lécivébo pripravku ve vysi uvedené v Zddosti drzitele rozhodnuti o registraci. Dalsim pripadem
je situace, kdy md posuzovany lécivy pripravek v souladu s § 39c odst. 2 pism. d) zikona o
verejném zdravornim pojisténi uzavienou dobodu o nejvyssi cené vyrobce a cena pro konecného
spotrebitele je nizsi nez ithrada vypoctend Ustavem na zikladé fixované zikladni sthrady. Ustav
pak stanovi sibradu posuzovanému lécivému pripravku ve vysi ceny vyrobce lécivého pripravku
uvedené v dohodé o nejvyssi cené wvyrobce. Dalsi wvyjimkou je i stanoveni sihrady wvysoce
inovativniho lécivého pripravku podle § 39d odst. 4.

[54] Z divodové zpravy je tak zjevné, ze zakonodarce vyjimku z tzv. fixu myslel presné

4 v Vv . .. Ve \4 / /.. . ’ v v
obracené, nez jak ji vylozil zalovany - tedy vyjimka je v zakoné uvedena proto, aby mél
zadatel moznost dobrovolné snizit thradu z vetejného zdravotniho pojisténi oproti
zakladni thradé. Pokud by se totiz takova vyjimka neuplatnila, zadatel by podobnou
moznost nemél - uplatnil by se bezvyjimeény ptistup stanoveni maximalni ceny podle
zakladni Ghrady, odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce lé¢ivého piipravku
v referenéni skupiné. Je tfeba taktéz souhlasit se stézovatelkou, ze pti opaéném vykladu by,
pokud by jeden zadatel dobrovolné snizil Ghradu za svij léCivy ptipravek z vefejného

4 **V_V 4 4 o . /v 7/ A 4 4 *eV_V 4

zdravotniho pojisténi, tim zpusobil snizeni Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi pro
vSechny ostatni ptipravky v referenc¢ni skupiné. V takovém pfipadé by stanoveni zakladni
Ghrady pro referen¢ni skupinu viibec nedavalo smysl - nikdo by totiz na tuto zakladni
4 ’ b4 Ve /4 v/ V4 . v
Uhradu nemohl dosahnout, nebot by se cena za léCivé pripravky v referencni skupiné

/e v/ v 4 o * v/ M *VVv/ / .
odvijela od ceny pripravku zadatele, ktery pro svij pripravek navrhl nejnizsi Ghradu oproti
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zakladni Ghradé. Umyslem zakonodarce nejspise nebylo umoznit jednotlivym drzitelim
4 M . Ve / v/ o / Vv 4 4 .
rozhodnuti o registraci 1éCivych pripravku, aby dobrovolnym snizovanim ceny mohli
»diktovat® snizenou vysi Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi i ostatnim. Umyslem
bylo nejspise stanovit ,férovou® vysi Ghrady pro vsechny v zdsadé zaménitelné lécivé
ptipravky s ponechanim moznosti jednotlivym drziteldm rozhodnuti o registraci, aby pro
o * 4 Ve 4 v/ *1° / Ve / *VVv/ v o . 4 4 4
svyj vlastni lecivy pripravek stanovili vysi thrady nizsi, nez je tato jednotna zakladni
Ghrada. Pokud by zdkonodarce chtél docilit ,soutézi ke dnu“ snizovani dhrad viem
drzitelim rozhodnuti o registraci vzajemné terapeuticky zaménitelnych pfipravky, bylo by
to jisté obecné vzato mozné, avsak muselo by to byt z textu zikona a pokud mozno i
z divodové zpravy dostatecné patrné.

[55] Argumentace zalovaného, ze tento vyklad by znamenal kolaps systému vefejného
4 **V_V 4 4 \ v Ve 4 *V 4 7/ M v 4 /
zdravotniho pojisténi, neni presvédciva. Jiz zakladni dhrada ve skupiné musi byt stanovena
tak, aby nezpusobila kolaps vetrejného zdravotniho pojisténi. Proto je obtizné
predstavitelné, ze by kolaps zpusobilo, ze nékdo o tuto zakladni dhradu pozada. To
vV . v 4 7. S 4 4 v o v/ *VVv/ / 4 Ve
samozfejmé nebrani individualnim zadatelim pozadat o niz$t Ghradu, a tim odlehcit
4 Vv . /4 4 eV _V 4 .. v \4 / /v 4 / v/ . *VVv/
systému verejného zdravotniho pojisténi. Je jisté mozné téz vzit v uvahu zadosti o nizsi
thrady jako vstupni signal pro ptipadnou revizi vyse zakladni thrady. Neznamena to vsak,
ze by takto mélo byt zabranéno ostatnim zadatelim zadat o Ghradu zakladni, byla-li
v urité vysi stanovena.

[56] Lze uzavrit, ze pokud by v dalsim fizeni nebylo prokazano, ze ptipravek Osmigen
neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s pripravkem Detralex, za vécné spravné by bylo
treba mit puvodni rozhodnuti Ustavu, jimz rozhodl jednak o zarazeni pripravku Osmigen
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravka s pripravkem Detralex, jednak
4 M 4 4 4 N4 s Ve 4 4 / 4
o stanovenl maximalni ceny odpovidajici vysi zakladni uhrady za obvyklou denni
terapeutickou davku v této kvazi-referencni skupiné. V dalsim fizeni bude tkolem
v /4 v/ v 4 v v/ M 4 4 v i
zalovaného pripadné prokazat, ze pripravek Osmigen neni v zasadé terapeuticky
zaménitelny s pfipravkem Detralex. Pokud se mu to prokazat nepodafi, bude postupovat
vsouladu s §39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Dale bude muset
zalovany rozhodnout o Ghradé pfipravku Osmigen podle toho, zda bude, anebo nebude
v i 4 v i v i / v/ o v/
zarazen do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravka s pripravkem Detralex,
, v o+ ’ cev. V7 v Vv,
v souladu s § 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud zarazen bude, bude treba
jej hradit podle zikladni thrady ve skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravku.

IV. Z4avér a naklady fizeni

[57] Nejvyssi spravni soud shledal kasa¢ni stiznost divodnou, aproto v souladu
s § 110 odst. 1 s. f. s. napadeny rozsudek krajského soudu zrusil. Zrusi-li Nejvyssi spravni
soud rozhodnuti krajského (méstského) soudu, apokud jiz vtizeni prfed krajskym
(méstskym) soudem byly pro takovy postup davody, soucasné se zrusenim rozhodnuti
krajského soudu muze sam podle povahy véci rozhodnout o zruseni rozhodnuti spravniho
organu [§ 110 odst. 2 pism. a) s. . s.]. Jiz meéstsky soud mél k namitané nezdkonnosti
rozhodnuti zalovaného (nespravné pravni posouzeni zpusobu zatazovani do referen¢nich
skupin, stanoveni maximalni ceny za lécivy pripravek ve skupinach v zasadé terapeuticky



2 Ads 406/2020

zameénitelnych pripravku) pfihlédnout, Nejvyssi spravni soud proto zrusil téz rozhodnuti
zalovaného.

[58] V dalsim fizeni je zalovany vazan pravnim nazorem, ktery vyslovil Nejvyssi spravni
soud ve zru$ujicim rozsudku, a to podle § 110 odst. 2 pism. a), Casti za strednikem a § 78
odst. 5s. . s.

[59] Zatéto situace Nejvyssi spravai soud rozhodl o nahradé nakladd v fizeni o zalobé
1 0 kasaéni stiznosti podle § 60 odst. 1s. f. s. ve spojeni s § 120s. f. s.

[60] Zalovany v fizeni o zalobé ani v fizeni o kasa¢ni stiznosti procesné neuspél, proto
4 4 4 / 4 o v v/ 4
nema pravo na nahradu svych nakladu téchto tizeni.

[61] Osoba z(castnéna na rizeni ma pravo na nahradu jen téch naklada, které ji vznikly
v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil. Osobé zcastnéné na fizeni zadné
takové povinnosti ulozeny nebyly, nema proto pravo na nahradu naklada s tim spojenych.

[62] Stézovatelka méla v obou fizenich procesni Uspéch, ma proto pravo na nahradu
4 o V/ 4 v vV o+ v/ 4 v 7/ /v i / S Ve
nakladu rizeni o zalobé i fizeni o kasalni stiznosti v plné vysi.

[63] Stézovatelka vynalozila soudni poplatky v celkové vysi 8000 K¢ (3000 K¢ za zalobu
a 5000 K¢ za kasacni stiznost).

[64] StéZovatelka byla v ¥zeni o Zalobé zastoupena advokitem Mgr. Liborem Stajerem.
V fizeni o zalobé ucinil tento zastupce ¢tyti ukony pravni sluzby, a to pfiprava a prevzeti
zastoupeni, podani zaloby, vyjadfeni k podani osoby domahajici se urceni, ze je osobou
zGcCastnénou na rizeni, a icast na ustnim jednani [§ 11 odst. 1 pism. a), d) a g) advokatniho
tarifu]. Za kazdy Gkon pravni sluzby nalezi zastupci mimosmluvni odmeéna ve vysi 3100 K¢
[§ 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s§ 7 bodem 5. advokatntiho tarifu] a pausalni nahradu
hotovych vydaja ve vysi 300 K¢ (§ 13 odst. 4 advokatniho tarifu), celkem tedy 13 600 K¢.
Zastupce stézovatele v fizeni o zalobé je platcem DPH, odménu je proto tfeba zvysit o
Castku 2856 K¢, ktera odpovida 21% sazbé této dané.

[65] V tizeni o kasalni stiznosti byla stéZzovatelka taktéz zastoupena Mgr. Liborem
Stajerem. Ten udinil dva tkony, a to podani kasa¢ni stiZnosti a dal$i pisemné podani -
replika k vyjadreni zalovaného [§ 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu], za které mu
nalezi odména ve vysi 6800 K¢ (2x3100 K¢ a pausalni ndhrada hotovych vydaja
2 x 300 K¢), taktéz zvysena o castku 1428 K¢ odpovidajici 21% sazbé DPH. Nahradu
nakladd za ptipravu a prevzeti zastoupeni Nejvyssi spravni soud stézovatelce neptiznal,
nebot zastupce ji zastupoval jiz viizeni o zalobé proti napadenému rozhodnuti
zalovaného, a s véci tedy jiz musel byt podrobné obeznamen.

[66] Celkem je tak Zalovany povinen nahradit stézovatelce naklady tizeni ve vysi 32 684

K¢. Uvedenou castku je zalovany povinen zaplatit stézovatelce k rukam jejtho zastupce,
Mgr. Libora Stajera, a k jejimu zaplaceni Nejvyssi spravni soud urcil pfiméfenou lhitu.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.
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