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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Jany Jure¢kové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobkyné Roche Registration GmbH,
se sidlem Emil-Barell-Strafie 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
zastoupena advokatem JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
se sidlem Duskova 164/45, Praha 5

proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 14. 1. 2021, &. j. MZDR 49758/2019-2/OLZP,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II. adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada rizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Zalobce se podanou Zalobou domahal zruSeni rozhodnuti Zalovaného, kterym bylo
zamitnuto jeho odvolani proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen
,Ustav®) ze dne 24. 9. 2019, ¢&. j. sukl254324/2019, vydanému ve spoleéném ¥izeni o zméné
vyse a podminek uGhrady 1éivych ptipravkt v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
1é¢ivymi pripravky s obsahem lécive latky rituximab (LO1XC02), tj. 0026543 MABTHERA
100MG INF CNC SOL 2X10ML a 0026544 MABTHERA 500MG INF CNC SOL
1X50ML.

II.
Obsah Zaloby a vyjadfeni zalovaného

Zalobkyné v Zalob¢ uvedla, Ze napadené rozhodnuti i rozhodnuti spravniho orginu I
stupné bylo vydano ve spole¢ném fizeni o zméné vySe a podminek thrady 1é¢ivych
pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lécivé latky
rituximab (LO1XCO02), kterym byly zménény vyse a podminky tGhrady lécivého pfipravku
MABTHERA; toto spolecné rizeni bylo vedeno jako hloubkova revize systému thrad
(dale také ,predmétna revize®).

Zasadni vada napadeného rozhodnuti spociva podle zalobkyné v tom, ze vyse zakladni
Ghrady pro lé¢ivou latku rituximab je napadenym rozhodnutim stanovena nespravné a v
rozporu s ustanovenim § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpist, a v prikrém rozporu se zavéry vyplyvajicimi z judikatury
Ustavniho soudu. Ackoliv bylo fizeni, které predchazelo vydani napadeného rozhodnuti,
hloubkovou revizi, zakladni Ghrada byla stanovena v takove vysi, ktera nezajisti plnou
/. v/ / i v M / v/

Ghradu zadného terapeuticky zaménitelného ptipravku.

Zalobkyné je dritelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého pHpravku MABTHERA, jenz
obsahuje lécivou latku rituximab. Tuto lécivou latku obsahuji 1 dalsi léecivé pripravky,
vcetné léciveho prfipravku RIXATHON 500MG INF CNC SOL 1X50ML (dale take
LRIXATHON 500MG®). Lécivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku rituximab jsou
terapeuticky zaménitelné. Tyto lé¢ivé pripravky nalezi do skupiny lé¢ivych latek & 117
prilohy & 2 zikona ¢&. 48/1997 Sb. Z tohoto divodu je ve svétle zavéra, které p¥ijal Ustavni
soud v nalezu ze dne 17. dubna 2018, sp. zn. III. US 2332/16, a znovu v nalezu ze dne 29.
ledna 2019, sp. zn. Pl. US 43/17, nezbytné, aby stanoven4 vyse zikladni Ghrady zajistila
splnéni pozadavku na plnou Ghradu alespon jednoho terapeuticky zaménitelného 1é¢ivého
ptipravku. Presto byla v pfedmétné hloubkové revizi (tj. v fizeni, které predchazelo vydani
napadeného rozhodnuti) zakladni (hrada stanovena v takové vysi, ktera nezajisti plnou
Ghradu zadného terapeuticky zaménitelného ptipravku.

v

Zalobkyné poukazala na ust. § 39c odst. 1 zikona & 48/1997 Sb., jeZ stanovi princip
shodné zikladni Ghrady pro vSechny 1élivé pfipravky, nalezejici do téze referencni
skupiny, resp. do téze skupiny terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki. Podle
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ustanoveni § 39¢ odst. 7 citovaného zakona se zakladni thrada referenéni skupiny stanovi v

/4 i /4 4 4 M /. M 4 v v /4 o4 ..
ramci hloubkové nebo zkracené revize thrad a je platna az do zmény v nasledujici revizi
Ghrad. Pravidla pro stanoveni vyse zakladni Ghrady uvadi § 39c¢ cit. zakona. V obdobi mezi
revizemi se tato zakladni Ghrada pouzije pro stanoveni nebo zménu vyse Ghrady vsech
terapeuticky zameénitelnych pfipravkd. Je proto zcela nezbytné, aby tato vyse zakladni
/. v 4 Ve 4 4 4 vV o
Ghrady byla stanovena v souladu s pozadavky zakona, a to pti respektovani zavért
vyplyvajicich z judikatury Ustavniho soudu.

Ustanoveni § 15 odst. 5 véty druhé ve spojeni s § 39¢ odst. 5 citovaného zakona stanovi
pravidlo, ze v kazdé skupiné lé¢ivych latek uvedenych v pfiloze ¢. 2 tohoto zakona se ze
zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden lé¢ivy pripravek. Zavazny vyklad
téchto ustanoveni provedl Ustavni soud, a to v nalezu ze dne 17. dubna 2018, sp. zn. IIL
US 2332/16, a znovu v nalezu ze dne 29. ledna 2019, sp. zn. PL US 43/17. Z obou téchto
nalezt vyplyva kategoricky pozadavek, aby stanovena vySe thrady =zajistila splnéni
pozadavku na plnou thradu alesporl jednoho terapeuticky zaménitelného lécivého
ptipravku.

Z obou téchto nalezu je zfejmé, ze na pojem ,skupina posuzovanych 1éivych pripravka®
(uvedeny v § 39¢ odst. 5 cit. zakona), mezi nimiz se vybira ten, ktery bude plné hrazen, je z
Ustavniho hlediska tfeba klast pozadavek na to, aby do této skupiny spadaly jen
terapeuticky zaménitelné pripravky - tedy musi byt zohlednovany pouze lécive ptipravky,
které jsou terapeuticky zaménitelné. Lze tedy shrnout, Ze Ustavni soud ve svém vykladu
rozhodnych ustanoveni zakona, zakotvyjicich pravidlo o plné Ghradé pripravku z urcité
skupiny lécivych latek prilohy ¢ 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., akcentoval kategoricky
pozadavek, aby stanovena vyse Ghrady zajistila plnou Ghradu alespon jednoho terapeuticky
zaménitelného léciveho pripravku.

Léciveé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku rituximab nalezi do skupiny lécivych latek & 117
prilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. Je tedy zfejmé, ze se na né vztahuje pravidlo o plné
thrad¢ alespon jednoho terapeuticky zaménitelného 1é¢ivého pipravku. Zalobkyné na
toto pravidlo v Hzeni p¥ed Ustavem i Zalovanym opakované odkazovala a upozortiovala,
ze zakladni thradu je v predmétné revizi nutno v souladu s § 15 odst. 5 véty druhé ve
spojeni s § 39¢ odst. 5 citovaného zakona (a v souladu s vysvétlujici judikaturou Ustavniho
soudu) stanovit tak, aby jeji vySe zajistila splnéni pozadavku na plnou thradu alespon
jednoho terapeuticky zaménitelného ptipravku. Spravni organ tento pozadavek vzdy
odmital a uvadél, ze neni nutné stanovit zakladni Ghradu v pfedmétné revizi tak, aby jeji
vyse zajistila plné hrazeny terapeuticky zaménitelny pripravek, a to s argumentem, Ze v
posuzované skupiné je zajiStén plné hrazeny piipravek VECTIBIX a RIXATHON
500MG. Ustav tedy odtvodiiuje odmitnuti poZadavku na stanoveni zikladni thrady v
predmétné revizi ve vysi, ktera zajisti plnou Ghradu terapeuticky zaménitelného ptipravku
na str. 79 a str. 136 svého rozhodnuti pouze s odkazem na tyto dva plné hrazené ptipravky.
Pravé s timto odkazem byla zakladni thrada v pfedmétné revizi stanovena v takové vysi,
ktera nezajisti plnou thradu zadného terapeuticky zaménitelného pfipravku. Na zadny
jiny plné hrazeny pfipravek spravni organ v fizeni neodkazoval.

Zalobkyné je presvédéena, e postup stanoveni zékladn{ thrady je nespravny, a odkazy na
vysi thrad ptipravki VECTIBIX a RIXATHON 500MG jsou zcela nepfipadné.

Pokud jde o 1é&ivy piHpravek VECTIBIX, sim Ustav ve svém rozhodnuti uvadi, Ze
wnerozporuje tvrzeni castnika Roche, Ze lécivy pripravek VECTIBIX 20MG/ML INF CNC
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SOL 1XS5ML (urceny k léché kolorektilnibo karcinomu) je terapeuticky nezaménitelny s
lé&Gvymi pripravky s obsabem rituximabu® (str. 79 rozhodnut{ Ustavu). Neni tedy sporu o
tom, ze 1é¢ivy pripravek VECTIBIX je terapeuticky nezaménitelny s 1é¢ivymi pripravky s
obsahem rituximabu, a je tedy ztejmé, ze tento pfipravek nemuze zajistit splnéni pravidla o
plné Ghradé pripravku terapeuticky zaménitelného, jak toto pravidlo zdvazné vylozil

Ustavni soud. Veskeré opakované odkazy jak Ustavu, tak Zalovaného na p¥pravek
VECTIBIX jsou proto nerozhodné.

Pokud pak jde o 1é¢ivy prlpravek RIXATHON 500MG, jedinym divodem, pro¢ byl tento
pr1pravek plné hrazen, ]e to, Ye mél vjznamné vy$§i Ghradu, neZ jakou Ustav stanovil
svym rozhodnutim jinym lécivym pripravkim, které jsou terapeuticky zaménitelne.
Jinymi slovy, jedinym davodem, pro¢ byl lééivy pripravek RIXATHON 500MG plné
hrazeny, byla zcela nedGvodné odlisna vyse jeho thrady ve srovnani s vysi dhrady
stanovenou v predmétné revizi. To je ztejmé z toho, ze vyse jeho thrady pro koneéného
spotrebitele, na niz Ustav odkazoval, ¢&nila 30 953,40 K¢, zatimco v revizi stanoveni
thrada pro konec¢ného spotrebitele pripravku MABTHERA 500MG INF CNC SOL
1X50ML, obsahujictho totéz mnozstvi 1élive latky, cinila 23 434,73 K¢ (viz str. 137
rozhodnuti Ustavu). Té odpovida jadrova tthrada 18 903,17 K¢ uveden4 ve vyroku ¢&. 3
rozhodnuti Ustavu. Jinymi slovy, thrada pro koneéného spotiebitele p¥ipravku
RIXATHON 500MG (UHR1), odpovidajici zakladni thradé stanovené v predmétné
revizi, by ¢inila rovnéz 23 434,73 K¢, a tedy by tento pripravek nebyl plné hrazen (to je
zfejmé napf. ze str. 136 rozhodnuti Ustavu, kde Ustav odkazuje na jeho maximalni cenu
pro koneéného spotrebitele - MFC ve vysi 30 616,55 K¢).

Ackoliv tedy byla v predmétné revizi stanovena zakladni Ghrada, jiz odpovida thrada pro
kone¢ného spotiebitele ptipravku RIXATHON 500MG ve vy$i 23 434,73 K¢, Ustay
odkazoval na jeho stavajici thradu ve vysi 30 953,40 K¢ s tim, ze pri stavajici uhradé je plné
hrazeny. Pritom se vabec nezabyval tim, ze pfi jeho Ghradé odpovidajici zakladni Ghradé
stanovené v predmétné revizi plné hrazenym nebude, a nebude tak zajisténa plna thrada
zadného terapeuticky zaménitelného pripravku.

Zalobkyné je presvédéena, Ze tento postup je zcela nespravny. Je nelogické aZ absurdni
odkazovat na (stavajici) plnou Ghradu pripravku RIXATHON 500MG ve vysi 30 953,40
K¢, a pritom stanovovat novou zakladni Ghradu, jejimz dasledkem je dhrada tohoto
ptipravku ve vysi (23 434,73 K<), ktera tuto plnou thradu viibec nezajisti. Nedava zadny
smysl, aby pouze a jediné v dusledku toho, ze lécivy pripravek RIXATHON 500MG mél
stavajici Ghradu vyznamné vyssi (30 953,40 K¢), nez odpovida zakladni Ghradé 1é¢ivé latky
rituximab, nové stanovované v predmétné revizi, byl plné hrazen, pfi¢emz pfi Ghradé
odpovidajici nové stanovené zakladni Ghradé jiz plné hrazen nebude, coz je pfitom zjevné
jiz v dobé, kdy je tato nova zakladni thrada stanovovana. Je zcela nepfijatelné, aby
zakladni Ghrada byla v revizi stanovena v takové vysi, kterd nezajisti plnou dhradu
zadného z terapeuticky zaménitelnych ptipravkd, a tento postup byl odivodnén tim, ze
jeden z ptipravki (RIXATHON 500MG) ma stavajici (z predchoziho fizeni dosud
platnou) Gthradu vyznamné vyssi, nez odpovida vysi nové stanovené zakladni thrady, a jen
proto je plné hrazen.

Zalobkyné zdtraznila, e zakladni Ghrada, kterd je shodni pro viechny terapeuticky
zaménitelné pfipravky, se stanovi vzdy v ramci hloubkové nebo zkracené revize, a plati az

do revize nasledyjici. Pravé proto, ze v obdobi mezi revizemi se tato zakladni Ghrada
pouzije pro stanoveni nebo zménu vyse thrady vSech terapeuticky zaménitelnych
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ptipravkd, je nutné, aby tato (nové stanovovana) zakladni Ghrada byla stanovena Gstavné
konformné, a tedy tak, aby zajistila plnou Ghradu nékterého terapeuticky zaménitelného
pripravku.

V predmétné revizi takto zakladni thrada stanovena nebyla, nebot jeji vyse plnou thradu
nékterého terapeuticky zameénitelného pfipravku nezajisti. Presto byla tato zakladni
Ghrada napadenym rozhodnutim potvrzena, a odvolani zalobkyné bylo zamitnuto. Z
tohoto divodu je napadené rozhodnuti nezakonné.

Nezakonnost a nelogi¢nost postupu pri stanoveni zakladni thrady v predmétné revizi je
dile z¥ejm4 i z opakovanych odkaz Ustavu i alovaného na § 39i odst. 2 zakona ¢&.
48/1997 Sb., podle néhoz je Ustav povinen zahjit ¥izeni o zméné stanovené vyse a
podminek thrady téch lécivych pripravky, u kterych stanovena vyse thrady neodpovida
zakladni Ghradé. Takto Ustav argumentuje ve svém rozhodnuti na str. 78. Rovnés
zalovany na povinnost dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. opakované odkazuje.
Zalobkyné je presvédlena, Ze rovnéZ z ustanoveni § 39i odst. 2 zikona & 48/1997 Sb.
vyplyva povinnost zajistit, aby v revizi stanovovana zakladni thrada zajistila plnou thradu
nékterého terapeuticky zaménitelného pfipravku. Jen takto stanovena zakladni thrada
totiz zajisti, ze 1 pfi splnéni povinnosti dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. bude alespon
jeden (nejméné nakladny) pripravek z dané skupiny plné hrazen. Naopak, pokud zakladni
Ghrada takto stanovena neni, dojde jiz samotnym splnénim povinnosti dle § 391 odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb. ke stavu, kdy zadny terapeuticky zaménitelny pripravek plné hrazen
nebude, a tim tedy dojde ke stavu zjevné nezadoucimu a istavné nonkonformnimu.

Je pak zjevné nelogické az absurdni, pokud je v revizi stanovena zakladni Ghrada v takove
vysi, ze jiz samotné nasledné splnéni povinnosti dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. (3.
splnéni povinnosti neprodlené sjednotit thrady podle zakladni Ghrady stanovené v revizi)
nastoli stav, ktery je v p¥krém rozporu se zavéry Ustavniho soudu, uvedenymi shora v
bodu 4. Presné k tomu doslo v nyni posuzované véci, kdy jiz samotnym splnénim
povinnosti dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. by prestal byt pripravek RIXATHON
500MG plné hrazen, a tedy by zadny terapeuticky zaménitelny pripravek plné hrazen
nebyl. Rovnéz z tohoto divodu je napadené rozhodnuti je nezakonne.

Pokud by naopak k neprodlenému splnéni povinnosti dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997
Sb. nedoslo (a tedy by byl pripravek RIXATHON 500MG nadale plné hrazen kvali své
vys$i Ghradé, nez jaka odpovida zakladni Ghradé stanovené v predmétné revizi), byl by tim
nastolen stav, kdy by v dasledku zcela nedivodnych rozdild doslo nejen k pfimému
poruseni ustanoveni § 39c odst. 1 véty tfeti zakona ¢. 48/1997 Sb., ale rovnéz ke zcela
nedtvodnym rozdilim ve vysi Ghrady jednotlivych terapeuticky zaménitelnych pifipravka
(a tedy diskriminaci drzitela jejich registrace).

Jak je podrobné vysvétleno v bodech 2 a 3, zakon ¢. 48/1997 Sb. stanovi pravidlo, ze pravé
fixovana zakladni thrada stanovena v predmétné revizi se pouzije pro stanoveni nebo
zménu vySe Ghrady vsech terapeuticky zaménitelnych ptipravki (tedy 1 pfipravku
RIXATHON 500MG). Pokud by tedy k neprodlenému splnéni povinnosti takto
postupovat nedoslo, byla by tim nastolena zfejma nerovnost podminek soutéze v trznim
prostfedi, a do§lo by ke zfejmému rozporu se z&véry, které ptijal Ustavni soud v nilezu ze
dne 17. dubna 2018, sp. zn. III. US 2332/16. Z tohoto nilezu vyplyv, Ze je povinnosti
Ustavu zajistit prostiedi pro podnikani a jinou hospodaiskou &nnost zaji¥tujici rovnost
podminek soutéze v trznim prostfedi. To se tyka i soutéze pti plnéni podminek pro
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zarazeni 1é¢iv podle pravidel § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb. Rovneéz z této povinnosti vyplyva
povinnost stanovit vSem lé¢ivym pripravkam, které nalezi do téze skupiny terapeuticky
zaménitelnych ptipravkd, shodnou vysi thrady, a zabranit tak nedavodnym rozdilam ve
vysi jejich Ghrady. Takové nedivodné a diskriminacéni rozdily ve vysi Ghrady 1écivych
ptipravkl, které obsahuji shodnou lé¢ivou latku, by totiz zjevné a zasadné porusily
rovnost podminek soutéze v trznim prostredi. Ostatné cilem postupu podle § 391 odst. 2
zakona C. 48/1997 Sb. je zajisténi této rovnosti.

Dale zalobkyné namitala, ze smysl postradaji odkazy zalovaného na to, ze v situaci, kdy
zadny terapeuticky zaménitelny pripravek plné hrazen neni, existuje moznost zahajeni
zkracené revize dle § 39p odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., jez stanovi povinnost Ustavu
v [ &M * IV 4 4 .. M *V .. 4 \4 v 4 i
neprodlené zahajit z moci fedni zkracenou revizi, jestlize zjisti, ze v nékteré ze skupin
1éivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani jeden lééivy pripravek plné
hrazen. Cilem zkracené revize podle citované normy je tedy neprodlena naprava tstavné
v/ 4 /7 N/ / v/ v/ v / i v Vv
nezadouctho stavu, kdy neni zadny pripravek z prislusné skupiny plné hrazen. Jestlize
takovy stav je zjevné nezadouci, a je nejen vrozporu se zakonem ¢. 48/1997 Sb., ale
zejména s Ustavné konformnim vykladem ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod, jak jej
podal Ustavni soud, je pak zcela nelogické, aby byla v revizi stanovena zakladni Ghrada v
/ / Ve /v M eV v / M v - / v .. /7 N/ / v /
takové vysi, o niz je jiz v dobé této revize zrejmé, ze nezajisti zadny plné hrazeny
ptipravek z prislusné skupiny, a nasledné bylo argumentovano tim, ze takto navozeny
nezadouct stav 1ze nasledné neprodlené napravit zkracenou revizi dle § 39p odst. 2 zakona
v
C. 48/1997 Sb.

Nadto tento postup nutné povede k tomu, Ze po dobu, nez bude v této dalsi (zkracené)
o . ’ 7 7 4 J4 / Ve N A4 4

revizi zakladni Ghrada stanovena ve spravné vysi, bude zde existovat nezadouct stav, kdy

pro pacienty neni k dispozici zadny pripravek z prislusné skupiny plné hrazen.

Navic z povinnosti zahajit zkracenou revizi dle § 39p odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.
vyplyva, ze jde o postup reagujici na nezadouci stav vznikly jinymi okolnostmi (napf.
ukondenim dodavek plné hrazeného pripravku), a nikoliv na stav védomé nastoleny
Ustavem tim, Ze v revizi stanovi zakladni thradu, nezaji$tujici plnou thradu #adného
pripravku.

Odkazy zalovaného na moznost zahajeni zkracené revize dle § 39p odst. 2 zakona ¢.
48/1997 Sb. (v situaci, kdy zadny terapeuticky zaménitelny pfipravek plné hrazen neni),
. ’ /’ ’ ) o v e v ’ ’ . ,e
jsou nespravné dale také 1 z toho davodu, ze 1 kdyz by byla tato zkracena revize zahajena
neprodlené poté, co nastane stav, kdy zidny terapeuticky zaménitelny pripravek plné
hrazen neni, stejné by tento nezadouci a Gstavné nonkonformni stav trval urditou
nezanedbatelné dlouhou dobu (nejméné 3 mésice, podle zkusenosti vSak i vyznamné delsi).
I proto nelze povazovat za zakonny takovy postup, kdy je v revizi stanovena zakladni
/ 4 / Ve v .. 7 N/ / v / 4 v/ v / M
Ghrada v takové vysi, ze nezajisti zadny plné hrazeny pfipravek z prislusné skupiny,
pricemz nasledna zkracena revize, jez ma tento nezadouci stav napravit, mize tuto napravu
realné zajistit az za nékolik mésict.
Lze tedy shrnout, ze odkazy na stavajici plnou thradu pfipravku RIXATHON 500MG
. ’ 4 v o . / o 4 . s . 4 . /
jsou nespravné, kdyz jedinym davodem této jeho plné thrady je to, ze tato jeho thrada
71/ 4 4 / v 4 Vv v 4 .. Ve ’ /4 v v o
neodpovida zakladni (hradé stanovované v predmétné revizi. Pfi nasledné zmeéné jeho
Ghrady tak, aby odpovidala zakladni Ghradé stanovené v predmétné revizi (k cemuz je
Ustav povinen dle § 391 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.), prestane byt pripravek
RIXATHON 500MG plné hrazen, a tato zdkladni Ghrada nezajisti plnou tGhradu ani

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zadného jiného terapeuticky zaménitelného pripravku. Tim je védomé nastolen nezadouci
stav, rozporny se zivaznym vykladem Ustavniho soudu. P¥itom logickym postupem,
souladnym se zakonem, bylo stanovit v predmétné revizi zakladni Ghradu v takove vysi,
ktera zajisti plnou thradu nékterého terapeuticky zaménitelného pripravku. Tento postup
by zajistil soulad s principem shodné zakladni Ghrady pro vsechny lécivé ptipravky,
nalezejici do téze skupiny terapeuticky zaménitelnych ptipravka (§ 39¢ odst. 1 zakona ¢.
48/1997 Sb.), a i po nasledné aplikaci § 391 odst. 2 by zastal plné hrazeny terapeuticky
zaménitelny p¥pravek, jak pozaduje Ustavni soud.

Z vyse uvedeného plyne, ze zakladni Ghrada byla v predmétné revizi stanovena nezakonné,
kdyz jeji vySe nezajisti plnou thradu nékterého terapeuticky zaménitelného ptipravku.
Spravni organ tento postup oduvodnil odkazem na (stavajici) plnou Ghradu pfipravku
RIXATHON 500MG ve vysi 30 953,40 K¢ (pro koneéného spotrebitele), ackoliv pritom
stanovil (novou) zakladni Ghradu, jejimz disledkem je Ghrada tohoto pripravku ve vysi (23
434,73 K¢ pro konecného spotrebitele), ktera tuto plnou thradu viubec nezajisti. Spravni
organ dale tento postup odavodnil odkazem na plnou Ghradu pripravku VECTIBIX, ktery
je v$ak neptipadny (bod 7 vyse). Na nespravnost postupu a veskere tyto vady zalobkyneé v
fizeni opakované upozornovala, a odkazovala pfitom mimo jiné i na zavéry, vyplyvajici z
judikatury Ustavniho soudu. Ptesto byla tato zakladni (thrada napadenym rozhodnutim
potvrzena, a odvolani zalobkyné bylo zamitnuto. Napadené rozhodnuti je proto dle
nazoru zalobkyné nezakonné.

Cela argumentace zalovaného v napadeném rozhodnuti nema dle nazoru zalobkyné
jakoukoliv oporu v zakoné, a snazi se pouze zamlzit skutecnosti rozhodné pro posouzeni
zakonnosti a Ustavnosti postupu stanoveni zakladni Ghrady, jak byly podrobné vysvétleny
shora. Zalobkyné se proto nebude detailné zabyvat jednotlivymi tvrzenimi Zalovaného v
napadeném rozhodnuti, a pouze pro uplnost dodava, ze cela fada téchto tvrzeni je ve
zfejmém rozporu jak se zikonem, tak se zavéry, vyplyvajicimi z judikatury Ustavniho
soudu.

S odkazem na zalobni argumentaci pak zalobkyné navrhla, aby soud rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 14. ledna 2021, ¢. j.: MZDR
49758/2019-2/OLZP, zn.: L68/2019 zrusil a véc se vratil k dalSimu fizeni zalovanému

spravnimu organu.

Zalovany se vyjadtil k Zalobé s tim, Ze podle nazoru Zalobce mélo spravné dojit k navySeni
Ghrad postupem dle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. a jelikoz k tomu fakticky nedoslo,
coZ bylo poté namitino v odvolini Zalobce proti rozhodnuti Ustavu, nemél Zalovany
takovy stav (neaplikovani § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.) v napadeném rozhodnuti
ministerstva aprobovat.

Déle zalovany uvedl, ze 1éCivé pfipravky, o jejichz vysich a podminkach Ghrady bylo
rozhodnuto v rozhodnuti Ustavu, nalezeji do skupiny ¢&. 117 z pfilohy ¢ 2 zakona .
48/1997 Sb. O tom neni mezi zalovanym a zalobcem sporu.

Rovnéz neni sporu o tom, ze do skupiny ¢. 117 z prilohy . 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. mimo
jinych nalezi i jeden 1éivy pripravek, o jehoz vysi a podminkach thrady nebylo
rozhodovano v rozhodnuti Ustavu - nepfedmétny pipravek RIXATHON 500MG INF
CNC SOL 1X50ML.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Neni sporu ani o tom, ze pripravek RIXATHON 500MG je v zasadé terapeuticky
zaménitelny s lécivymi pripravky, o jejichz vysich a podminkach Ghrady bylo rozhodnuto
v rozhodnuti Ustavu (ostatné obsahuje stejnou lé¢ivou latku a ma stejnou lékovou formu).

Piipravek RIXANTHON 500MG je dostupny na Ceském trhu a byl v dobé vydani
napadeného rozhodnuti plné hrazen z prostredku vetrejného zdravotniho pojisténi. Ani
tyto skutecnosti zalovany ani zalobce nerozporuji.

JestliZe v dob¢ rozhodovini Ustavu (jakoZ i nasledné po n&jakou dobu béhem
vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu) byl ve skupiné & 117 z pilohy & 2 zikona ¢&. 48/1997
Sb. zajistén dostupny plné hrazeny pripravek RIXATHON 500MG, ktery je s pripravky,
o jejich? vysi a podminkich thrady bylo rozhodnuto v rozhodnuti Ustavu, v zasadé
terapeuticky zaménitelny, neexistovala zakonni mo#nost navy$ovat v rozhodnuti Ustavu
Ghrady postupem dle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. a ostatné ani zadnym jinym
zakonnym postupem.

Zalovany té% upozornil na okolnost, %e zakonn4 podminka neexistence plné hrazeného
zastupce (C1 zastupct) v prislusné skupiné prilohy ¢&. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., ktera je v
zasadé startovacim kritériem pro navysovani thrad dle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
se nevztahuje na obdobi az po zacatku vykonatelnosti spravniho rozhodnuti spravniho
organu prveho stupné - nejedna se o podminku smétujici do budoucnosti. Vyse thrady
pripravku RIXATHON 500MG sice po urdité dobé po zacatku vykonatelnosti rozhodnuti
Ustavu skutetné klesly, aviak to nemohlo mit pravni nasledky pro predchazejici
rozhodnuti Ustavu v tom smyslu, %e by mél Ustav v rozhodnuti Ustavu (&ili v jakémsi
predstihu) aplikovat § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., nebot tim by v dobé svého
rozhodovani aplikoval podminku neexistence plné hrazeného zastupce do budoucna, coz
vsak dikce § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. neumoznuje.

Zalovany dale uvedl, Ze v dobé vydani rozhodnuti Ustavu také nemohlo byt jisté, Ze
ptipravek RIXATHON 500MG nebude plné hrazeny i poté, co mu bude pripadné snizena
Uhrada na droven ostatnich terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravka.

Kdyby totiz doslo zaroven ke snizeni ceny pripravku RIXATHON 500MG, tfeba proto,
ze by byla uzavfena dohoda o nejvyssi cené vyrobce v trovni nové thrady, mohl by
teoreticky 1 pfi nizsi thradé zastat tento lécivy pripravek plné hrazeny. Navic 1 kdyby
bylo jiz v dob& vydani rozhodnuti Ustavu pteci jen jisté, Ze pHpravek RIXATHON
500MG o svou plnou thradu jen pfijde, nemohlo byt v dobé vydani rozhodnuti Ustavu
jisté, zda v takovém piipadé skutecné bude ve skupiné ¢. 117 z prilohy ¢&. 2 zidkona ¢&.
48/1997 Sb. absentovat prislusny plné hrazeny zastupce - tedy zda se napfiklad v mezidobi
ve této skupiné nevyskytne novy plné hrazeny zastupce.

I kdyby viak bylo jiz v dobé vydani rozhodnuti Ustavu preci jen jisté, Ze p¥pravek
RIXATHON 500MG o svou plnou Ghradu pfeci jen prijde a v predmétné skupiné ¢&. 117
tak bude absentovat p¥islu$ny plné hrazeny zéstupce, potad plati, Ze Ustav nemohl upravit
vykonatelnost rozhodnuti Ustavu tak, e by zadalo byt vykonatelné a% od okamZiku, kdy
by jiz takova situace nastala, nebot vykonatelnost rozhodnuti spravnich organt je zde
pevné dana primo § 39h odst. 3 a 4 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Dale zalovany uvedl, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. podita i se situaci, kdy pfestane z jakéhokoli
dtvodu ve skupiné prilohy ¢&. 2 existovat plné hrazeny zastupce, a upravuje 1 moznosti
feseni takové situace — adresné na ni pamatuje v § 39p odst. 2 - tedy Ze neexistence plné

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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hrazeného zastupce je divodem k zahajeni zkracené revize. Na strané 28 napadeného
rozhodnuti si tedy zalovany dovolil zalobci konstruktivné navrhnout, ze o zahajeni takové
zkracené revize muze s vyuzitim urcitych nastroji nalézajicich se ve spravnim radu aktivné
usilovat.

Jakkoli prezentovani situace v zalobé skutecné muze pusobit nelogicky a absurdné, na
skute¢ném postupu spravnich organu, jakoz i na jejich spravnich rozhodnutich, nic
nelogického ¢i absurdniho neni. Zalovany proto navrhl, aby soud zalobu zamitl.

Zalobkyné v replice k vyjadieni Zalovaného zopakovala, Ze ¥zeni, které predchazelo
vydani napadeného rozhodnuti, bylo fizenim o hloubkové revizi, vniz byla nové
stanovovana zakladni thrada pro lécivou latku rituximab, ktera je nasledné platna az do
zmény v nasledyjici revizi Ghrad (fixovana zakladni dhrada - § 39¢ odst. 7 a 8 zakona ¢.
48/1997 Sb.). V obdobi mezi revizemi se tato nové stanovena zakladni thrada pouzije pro
stanoveni nebo zménu vyse Ghrady vsech terapeuticky zameénitelnych pripravku (tedy 1
pripravku RIXATHON 500MG). Ustanoveni § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. stanovi
Ustavu povinnost neprodlené po nabyti vykonatelnosti této nové stanovené zikladni
Ghrady zahijit fizeni, v némz je vsem terapeuticky zaménitelnym pripravkim (tedy i
pripravku RIXATHON 500MG) zménéna thrada tak, aby odpovidala zakladni thradé
stanovené v revizi. Jiz z tohoto dévodu je nutné, aby Ustav stanovil v revizi zékladni
Ghradu v takové wvysi, ktera zajisti plnou uwhradu alespon jednoho terapeuticky
zaménitelného lé¢ivého pripravku. Pravé ta zakladni dhrada, ktera je v revizi noveé
stanovovana, musi zajistit splnéni pozadavku na plnou Ghradu alespon jednoho
terapeuticky zameénitelného lé¢ivého pripravku, nebot vSem terapeuticky zaménitelnym
ptipravkim bude neprodlené nasledné po revizi zménéna Ghrada tak, aby této zakladni
Ghradé odpovidala.

Pripravek RIXATHON 500MG, na jehoz plnou Ghradu spravni organ v revizi odkazuje,
byl plné hrazeny pouze proto, ze mél stavajici, z predchoziho fizeni dosud platnou thradu
vyznamné vyssi (30 953,40 K¢), nez odpovida této vysi nové stanovené zakladni Ghrady (ji
odpovida Ghrada 23 434,73 K¢). Pritom jiz v dobé této revize, kdy byla stanovovana nova
zakladni Ghrada, bylo ztejmé, ze plnou Ghradu ani jednoho terapeuticky zaménitelného
lécivého pripravku nezajisti, a ze jiz samotnym splnénim povinnosti dle § 391 odst. 2
zakona C. 48/1997 Sb. prestane byt pripravek RIXATHON 500MG plné hrazen. Tim bude
nastolen zjevné nezadouci stav, rozporny s Gstavné konformnim vykladem ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod, jak jej podal Ustavni soud (podrobnosti viz bod 4 Zaloby).

Zalobkyné je presvédlena, ze je zcela nelogické, pokud je v revizi stanovena zakladni
/ 4 s Ve IV . eV v / . Vo 4 4 .. 7 N7/ / v /
Ghrada v takové vys$i, o niz je jiz v dobé této revize zrejmé, ze nezajisti zadny plné hrazeny
ptipravek z pfislusné skupiny, a to jen proto, ze existuje dosud platna dfive stanovena plna
Ghrada pfipravku RIXATHON 500MG, ktera vsak bude neprodlené po revizi zménéna

dle § 39i odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., a tento pripravek RIXATHON 500MG prestane
byt plné hrazen.

Argumentace zalovaného odporuje rovnéz zavéram, které ptijal Nejvyssi spravni soud,
jenz konstatoval, ze Gkolem spravnich organt jiz pfi rozhodovani o stanoveni vySe
zakladni Ghrady je zajistit, aby alespon jeden lé¢ivy piipravek byl plné hrazen a ziroven
byl dostupny na trhu v CR - viz zivéry rozsudku ze dne 6. bfezna 2020, & j. 1 Ads
199/2019 - 125 (body 46 a 47). Také ve svétle téchto zavéra je tedy zfejmé, Ze je nutné, aby

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Ustav stanovil zakladni Ghradu v takové vysi, ktera zajisti plnou thradu alespon jednoho
terapeuticky zameénitelného lé¢ivého pripravku.

Spravni organ vSak témto pozadavkim zjevné nedostal. Cela argumentace odkazem na
dosud platnou (dfive stanovenou) plnou thradu pripravku RIXATHON 500MG, ktera
vsak musi byt neprodlené po revizi zménéna dle § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., je
chybna, kdy? Ustav nové stanovil zakladni Ghradu v takové vy$i, kterd nezajisti plnou
thradu pripravku RIXATHON 500MG ani zadného jiného terapeuticky zaménitelného
1é¢iveho pripravku.

Smysl nedava ani argumentace zalovaného o moznosti zahajit zkracenou revizi dle § 39p
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. Jak bylo podrobné vysvétleno v zalobé, je zcela nelogicke,
pokud je v revizi stanovena zakladni thrada v takoveé vysi, o niz je jiz v dobé této revize
ztejmé, ze nezajisti zadny plné hrazeny pripravek z prislusné skupiny, a tento postup, jenz
vede k nezadoucimu a ustavné nonkonformnimu stavu, je ptitom odtvodnovan tim, ze
takto navozeny nezadouci stav lze nasledné neprodlené napravit zkracenou revizi dle § 39p
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. Nedava zadny smysl stanovovat v revizi zakladni Ghradu v
takové vysi, ze je nutno neprodlené zahajovat dalst revizi (zkracenou), aby byl napraven
dusledek predmétné revize.

Meéstsky soud v Praze rozhodl o zalobé rozsudkem ze dne 1. 3. 2023, ¢.j. 8 Ad 2/2021-88,
kterym zalobu zamitl, stim, ze zalobkyné neprokazala zkraceni na svych verejnych
subjektivnich pravech ve smyslu § 65 soudniho radu spravniho, a proto postrada zalobni
legitimaci pro zalobu proti rozhodnuti zalovaného. Méstsky soud zejména konstatoval, ze
z textu zaloby nevyplyva, které konkrétni pravo zalobkyné mélo byt dotceno
rozhodnutim zalovaného, pricemz soud neni povinen domyslet potencialni zasah do prav
zalobkyneé.

Na zakladé kasacni stiznosti zalobkyné rozhodoval ve véci Nejvyssi spravai soud, ktery
rozsudkem ze dne 12. 7. 2024, ¢.j. 10 Ads 78/2023 - 39, vyse oznaleny rozsudek méstského
soudu zrusil a véc mu vratil k dalSimu fizeni.

Nejvy$si spravni soud s odkazem na judikaturu jak vlastni (usneseni rozsifeného senitu ze
dne 9. 12. 2014, &. 4 Ads 35/2013 - 63), tak Ustavniho soudu (nalez ze dne 16. 1. 2007, PL.
US 36/05, a nalez ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. Us 2332/16) konstatoval, ze rozhodnuti o
zméné vyse a podminek uhrady lécivych ptipravku zasahuje do verejnych subjektivnich
prav drzitele rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, ktery je ve stejné referenéni
skupiné, tedy obsahuje stejnou Gc¢innou latku.

V odstavci 13 zrusujiciho rozsudku pak Nejvyssi spravai soud uved], ze:

,»V projednavané véci neni sporu, Ze stéZovatelka je drZitelkou rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku MABTHERA, ktery obsahuje lécivou latku rituximab. Napadenym rozhodnutim
Zalovaného byla stanovena vyjse zdkladni iibrady pravé pro léGvou litku rituximab. Zalobni
namitky stéZovatelky pritom sméruji pravé proti nezakonnému stanoveni vyse zdikladni ithrady
pro tuto léivou latku. Uvaha méstského soudu, dle které se stéfovatelka Falobou domdhala
ochrany nikoli svyjch prav, ale bliZe nespecifikovanych zdjmii jinych subjektii, je proto chybna.
Naopak ve svétle uvedené judikatury postacuje k zaloZeni Zalobni legitimace ve smyslu § 65 s. 7.
s., aby stéZovatelka prokdzala, Ze je drZitelkou rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, ktery
spadd do rozhodné referencni skupiny.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



50.

51.

52.

53.

11 8 Ad 2/2021

Meéstsky soud v Praze k novému projednani véci nafidil jednani dne 12. Gnora 2025, pri
némz Gcastnici setrvali na svych skutkovych i pravnich stanoviscich. Zastupce zalobkyné
/4 4 Ve v | v 4 v/ v/ 4
navrhl, aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalované k dalsimu fizeni,
VvV / 4 v 4 v 4
povéreny zastupce zalovaného navrhl, aby soud zalobu zamitl.

III.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které jeho
vydani predchazelo, a dospél k zavéru, ze zaloba nebyla podana dtvodné.

Z obsahu spravniho spisu, predlozeného zalovanym, je zfejmé, ze Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv dne 3. 12. 2013 pod sp. zn. SUKLS209318/2013 oznamil zahajeni hloubkove
revize systému thrad 1é¢ivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lec¢ivymi
ptipravky s obsahem lécive latky rituximab (LO1XC02), podle ustanoveni § 391 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Rizeni bude vedeno v souladu s ustanovenim § 391 odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako spolecné fizeni o zméné vyse a podminek
thrady pro lé¢ivée pripravky0026543 MABTHERA 100 MG INF CNC SOL 2X10ML a
0026544 MABTHERA 500 MG INF CNC SOL 1X50ML.

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv pak dne 24. 9. 2019 vydal rozhodnuti ¢. j. sukl254324/2019,
kterym

1. stanovil na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢ 376/2011 Sb.“) pro skupinu lécivych pripravka v zasadé
terapeuticky zameénitelnych s lécivymi ptipravky s obsahem lécivé latky rituximab
(LO1XC02) zakladni Ghradu ve vysi 26 464,4395 K¢ za obvyklou terapeutickou davku (dale
jen ,OTD*). Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravaiho
fadu podminujicim vyrokem ke vSem dalsim vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti, tj.
k vyrokim . 2 a 3, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi;

2. na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. €) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zaradil lecivy pripravek
0026543 MABTHERA 100MG INF CNC SOL 2X10ML do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkl s obsahem 1é¢ivé latky rituximab a na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dosavadni
vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1élivého pripravku tak, ze nové ¢ini 7
561,27 K¢, a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., zménil dosavadni podminky thrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku dale definovanym zptsobem, a

3. na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 v navaznosti na
ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi zaradil 1éCivy pripravek
0026544 MABTHERA 500MG INF CNC SOL 1X50ML do skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pripravkl s obsahem 1é¢ivé latky rituximab a na zdkladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zménil dosavadni
vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku tak, ze nové ¢ini 18

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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903,17 K¢, a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10
pism. a) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 a2 a § 39
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb., zménil méni dosavadni podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku dale definovanym zptsobem.

Proti tomuto rozhodnuti podala zalobkyné dne 10. 10. 2019 odvolani, v némz namitala, ze
Ustav se v Hzeni nevyporadal se zisadni nimitkou, e jedinym dévodem, pro¢ je v
posuzované skupiné zajistén plné hrazeny lécivy pripravek RIXATHON 500MG INF
CNC SOL 1X50ML (MFC 30 616,55 K¢, UHR1 30 953,40 K<), na jehoz plnou Ghradu
ptitom Ustav odkazuje, je pravé to, e tento p¥pravek mi vyznamné vy$§i thradu, neZ
jakou Ustav stanovil napadenym rozhodnutim 1é¢ivym p¥pravkim, které obsahuji tutéz
lé¢ivou latku rituximab (LO1XC02) a jsou terapeuticky zaménitelné. Tento postup Ustavu
nastoluje stav, kdy v dasledku nedtvodnych rozdilt dochazi nejen k poruseni ustanovent §
39¢ odst. 1 véty treti zakona ¢. 48/1997 Sb., ale rovnéz k diskriminaci mezi drziteli
registrace jednotlivych terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravka obsahujicich tutéz
lé¢ivou latku, a k rozporu se zavéry, které ptijal Ustavni soud v nalezu ze dne 17. dubna
2018, sp. zn. III. US 2332/16. Postup Ustavu hrubym zptisobem poru$uje jeho povinnost
zajistit prostredi pro podnikani a jinou hospodarskou ¢innost zajistujici rovnost podminek
soutéze v trznim prostredi, kdyz zcela neduvodné zvyhodnuje léCivy pripravek
RIXATHON 500MG INF CNC SOL 1X50ML, pokud jde o vysi jeho dhrady, resp.
znevyhodnuje 1éivy pripravek MABTHERA.

Dale Zalobkyné v odvolani namitala, %e argumentace Ustavu je vnitiné rozporna, kdy# na
jedné strané odkazuje na (stavajici) plnou Ghradu lécivého pripravku RIXATHON 500MG
INF CNC SOL 1X50ML, pricemz vsak stanovuje zakladni Ghradu tak, Ze tato nezajisti
ploou Ghradu zadného ze zaménitelnych pripravki, a na druhé strané soucasné
argumentuje tim, ze je povinen (v souladu sust. § 391 odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi) zahajit fizeni o zméné stanovené vySe a podminek thrady téch
1é¢ivych pripravku, u kterych stanovena vyse thrady neodpovida zakladni Ghradé. Pritom
pravé tim, e Ustav bude takto postupovat, dojde k tomu, e nebude idny ze
zameénitelnych pfipravkd plné hrazen (tedy ani RIXATHON 500MG INF CNC SOL
1X50ML), a nebude tedy naplnén pozadavek na plnou Ghradu, jak je vymezil Ustavni soud
v nalezu ze dne 17. dubna 2018, sp. zn. III. US 2332/16 a v nalezu ze dne 29. ledna 2019, sp.
zn. PL. US 43/17.

Zalobkyné téz Ustavu vytykala, ze v tizeni postupoval v rozporu s ust. § 391 odst. 4 zikona
v : A2 v v 77 \ / \ .
C. 48/1997 Sb., jakoz 1 s ust. § 39¢ odst. 1 véty treti tehoz zakona, kdyz zcela rezignoval na
povinnost hloubkovou revizi provadét ve spole¢ném fizeni pro celou referen¢ni skupinu
(tj. pro celou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravki), a dale na povinnost
véem terapeuticky zaménitelnym ptipravkim stanovit rovnym a nediskrimina¢nim
ptistupem thradu odpovidajici zakladni Ghradé, pfi¢emz tuto zakladni Ghradu bylo tfeba
stanovit v souladu se zavéry, které pfijal Ustavni soud v nalezu ze dne 29. ledna 2019, sp.
zn. Pl. US 43/17 a v nalezu ze dne 17. dubna 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16 (3. tak, aby tato
v 4 4 4 / .. M v / I Ve / v/ / M
nové stanovovana zakladni thrada zajistila plné hrazeny lécivy pripravek, ktery je
zaménitelny).
Ustav téz nezjistil pritomnost jednotlivych lécivych ptipravki na trhu ve statech Evropské
unie, ackoliv toto zjisténi je jeho povinnosti, nebot pro naplnéni Gcéelu zakona mtze mit
/ M / v /. 4 . /I Ve / v/ v v
vyznam toliko vypocet provedeny z cen v zemich, kde je lécivy pripravek skutecné
obchodovan, a nikoli z cen virtualnich.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Stanoveni zakladni Ghrady je nepfezkoumatelné rovnéz z toho duvodu, ze prepocet cen
Y] P » Z€ prep
jednotlivych 1ééivych pripravku zjisténych v zemich Evropské unie je zalozen na chybné
**V_V / *Vv/ v / v Ve /V 4 / A4
zjisténych a ni¢im nedolozenych odpoctech prirazek za obchodni vykony (marzi), a v
ptipadé Danského kralovstvi pak dokonce na zjevné nepravdivém dikazu, priemz
nepravdivost tohoto dikazu je Ustavu znama.

O tomto odvolani rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi zalobou napadenym rozhodnutim
ze dne 14. 1. 2021.

Meéstsky soud v Praze pro zvazeni véci dospél k zavéru, ze zaloba neni davodna.

Z obsahu napadeného rozhodnuti, jakoz 1 z vyjadreni obou ucastnikd, je nesporné, ze toto
rozhodnuti bylo vydano v fizeni vedeném podle ust. § 391 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni platném do 31. 8. 2015, tedy v ramci hloubkové
revize systému maximalnich cen nebo tGhrad.

Citovana norma stanovi, ze:

(1) Ustav pravidelné hodnoti nejméné jedenkrit za 3 roky, zda stanovené maximdlni ceny
neprekracuji omezeni stanovend timto zikonem, vysi zakladni ihrady, soulad vysi sthrad vsech
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki nebo potravin pro zvlastni lékarské
ucely se zikladni shradou, jednotnost a #celnost stanovenych podminek iihrady a soulad
stanovené vyse a podminek sihrad léCivych pripravki a potravin pro zvldsini lékarské icely s
timto zakonem, a to zejména spinéni ocekavanych vysledkii a divodi farmakoterapie, ticelnost
stanoveni referencnich skupin, vyse zdkladni sihrady, podminek sibrady, hodnoceni klinické a
nakladové efektivity a porovnani s piivodnimi cili farmakoterapie.

(2) Ustav pravidelné vyhodnocuje vidaje ziskané z vlastni ¢innosti a od tretich osob a zjistény
stav maximalnich cen nebo ithrad.

(3) Na zdkladé poznatki ziskanych podle odstavcii 1 a 2 Ustav zpracovdvd revizni zprdvu

vletné navrbu na vpravu referencnich skupin a postupuje podle odstavce 4 stanovenim, zménou

nebo zrusenim maximalni ceny nebo vyse a podminek sihrady lécivych pripravkii a potravin pro

zoldstni lékar'ské icely.

(4) Hloubkovd revize systému maximalnich cen nebo ithrad (dale jen ,bhloubkovd revize®) se

/ / v Ve v/ / v / N o Vv Ve

provddi ve spolecném vizeni pro celou referencni skupinu ve lhité stanovené podle § 39¢ odst. 2.

Hloubkovou revizi lze samostatné zabdjit a vést i o téch lécivych pripravcich nebo potravindch
/v / Ve v / /v 4 N v/ / / v v v /

pro zolastni lékarské icely, u kterych je vedeno rizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni

maximalni ceny nebo vyse a podminek iibrady, nebo zkrdicend revize.“

Piedmétem hloubkové revize tedy bylo stanoveni zmény vyse Ghrady a podminek Ghrady
lé¢ivych ptipravki snazvem MABTHERA 100MG INF CNC SOL2X10ML a
MABTHERA 500MG INF CNC SOL 2X50ML.

Napadenym rozhodnutim pak bylo stanoveno, ze 1é¢ivy pripravek MABTHERA 100MG,
resp. MABTHERA 500MG, se zatazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravkl s obsahem 1é¢ivé latky rituximab a na zakladé ust. § 15 odst. 9 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vy$i thrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku tak, ze nové ¢ini 7 561,27 K&, resp. 18 903,17 K¢&.

Hlavni zalobni namitka, kterou zalobkyné v textu zaloby opakuje a rozvadi, namita, ze

’ /v / 4 \4 4 eV _V ’ 7 4 4 M
takto stanovena vyse uhrady znamena, ze neni zajisténa plna thrada zadného terapeuticky
zaménitelného ptipravku.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Pozadavek, aby stanovena vyse uhrady zajistila splnéni pozadavku na plnou thradu
alesponn jednoho terapeuticky zameénitelného lécivého pripravku, byl pritom stanoven
judikaturou Ustavniho soudu, jmenovité nalezy sp. zn. III. US 2332/16 a sp. zn. Pl. US
43/17.

Zalobkyné v prubéhu spravniho fizeni upozornovala na to, ze zakladni Gpravu v revizi je
nutno v souladu se zakonem o verejném zdravotnim pojisténi a s judikaturou Ustavniho

. Ry /v e . v 7 v / v
soudu) stanovit tak, aby jeji vySe zajistila splnéni pozadavku na plnou thradu alespon
jednoho terapeuticky zaménitelného ptipravku.

Spravni organ vsak - podle nazoru zalobkyné nespravné - tento pozadavek vzdy odmital
stim, ze v posuzované skupiné je zajistén plné hrazeny pripravek VECTIBIX a
RIXATHON 500MG.

Meéstsky soud uvazil o véci takto:

Neni sporu o tom, ze Statni Ustav pro kontrolu léciv, resp. zalovany jako odvolaci organ,

musi pri svém rozhodovani podle ust. § 391, resp. § 39b az § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb., o

verejném zdravotnim pojisténi, respektovat zakonny pozadavek na to, aby byla zajisténa
s v o i v M / I/ Ve 4 v/

plna thrada alespon jednoho terapeuticky zaménitelného lécivého pripravku.

Spor mezi Gcastniky se pak tyka vykladu a aplikace ust. § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, kdy zalobkyné ma za to, ze pozadavek na zajisténi plné Ghrady
alespon jednoho terapeuticky zaménitelného lécivého ptipravku s obsahem lécive latky
rituximab mél byt zohlednén pravé pfi rozhodovani o vysi thrady 1é¢ivych prfipravka
MABTHERA 100MG, resp. MABTHERA 500MG.

Zalovany naproti tomu zastava nazor, %e rozhodovani o vy$i thrady lé¢ivych p¥ipravkd
MABTHERA 100MG, resp. MABTHERA 500MG, zaviselo na hloubkové revizi pravé
ohledné téchto ptipravkd, a dfive stanovena vyse thrady ptipravku RIXATHON 500MG
tu nehrala roli. Pokud by pak v dtsledku rozhodnuti Ustavu o vy$i Ghrady lé¢ivych
ptipravkt  MABTHERA 100MG, resp. MABTHERA 500MG, resp. napadeného
rozhodnuti, doslo k tomu, ze by pfipravek RIXATHON 500MG prestal byt onim plné
hrazenym lécivym pripravkem, bylo by nutno tuto situaci resit naslednym postupem podle
ust. § 39p odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy tzv. zkracenou revizi.

Ze spravniho spisu ]e zreJme, ze takto koncipovanou namitku zalobkyné uplatnils jiz
v priibéhu spravniho fizeni pro Ustavem, ale predevs$im pak v odvolani proti rozhodnuti
Ustavu ze dne 24. 9. 2019. Zalovany pak se stouto namitkou obsahle vyporadal
v odivodnéni napadeného rozhodnuti, jmenovité na stranach 14 az 30.

Tam zalovany vyporadal odvolaci namitky zalobkyné, které s v podstatné mife shoduji
s namitkami zalobnimi. Konkrétné zalobkyné vytykala, Ze existuje

- ptikry rozpor rozhodnuti Ustavu s nalezem Ustavniho soudu,

- jedinym divodem, pro¢ je v posuzované skupiné zajiStén plné hrazeny lélivy
pripravek RIXATHON 500MG INF CNC SOL 1X50ML, je pravé skutecCnost, ze
tento pipravek mi vyznamné vy$i Ghradu, neZ jakou Ustav stanovil napadenym
rozhodnutim 1éCivym pfipravkim, které obsahuji tutéz 1é¢ivou latku rituximab
(LO1XC02) a jsou terapeuticky zaménitelné,

- postup Ustavu nastoluje stav, kdy dochazi jak k pfimému poruseni § 39c odst. 1
v Vv 4 ’ Vo 4 4 *eV_V 4 Vv o 4
veéty tretl zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tak rovnéz ke zcela nedtvodné

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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diskriminaci mezi drziteli rozhodnuti o registraci jednotlivych terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravkd obsahujicich tutéz 1ééivou latku, jakoz i ke
zfejmému rozporu se zavéry, které ptijal Ustavni soud ve své judikatufe,

- postup Ustavu hrub& poru$uje jeho povinnost zajistit prostfedi pro podnikani a
jinou hospodafskou cinnost zajistujici rovnost podminek soutéze v trznim
prostfedi, kdyZ Ustav zcela nedéivodné zvyhodnuje 1é¢ivy ptipravek RIXATHON
500MG INF CNC SOL 1X50ML, pokud jde o vysi jeho dGhrady, resp.
znevyhodnuje 1éivy pripravek MABTHERA,

- Ustav se vibec nevypotidal ani s tim, Ze pokud by byla lé¢ivému p¥ipravku
RIXATHON 500MG INF CNC SOL 1X50ML stanovena stejna thrada, jako byla
napadenym rozhodnutim stanovena jinym pripravkum obsahujicim rituximab, a
tedy by nedoslo ke zcela nedivodnym rozdilim a neduvodné diskriminaci
ostatnich ptipravku (konkrétné lécivého pripravku MABTHERA), nebyl by tento
ptipravek plné hrazenym, procez by nebyl splnén pozadavek na plnou thradu
nékterého z terapeuticky zaménitelnych pripravka ze skupiny ¢. 117 prilohy ¢&. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb.,

- je nespravné, ze pravé na stavajici thradu pfipravku RIXATHON 500MG, ktera
vubec neodpovida zakladni Ghradé stanovované napadenym rozhodnutim, Ustav v
/ 4 M 4 ’. 7 i 4 4
napadeném rozhodnuti odkazuje a s timto odkazem odmita stanovit zakladni
/. v b 4 4 7/ b M
Ghradu tak, aby tato (nové v revizi stanovovana) zakladni Ghrada zajistila plnou
Ghradu nékterého z terapeuticky zaménitelnych pripravkua nalezejicich do
posuzované skupiny,

- argumentace Ustavu v prvostupniovem rozhodnuti je vnitfné rozporna, kdyz na
jedné strané odkazuje na (stavajici) plnou thradu lé¢ivého pripravku RIXATHON
500MG, pficemz stanovuje zakladni thradu tak, Ze tato nezajisti plnou Ghradu
v/ / v M / v/ o 4 / v v v
zadného ze zameénitelnych pripravki, zatimco na druhé strané soucasné
argumentuje tim, ze je povinen (v souladu s § 391 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.)
zahajit fizeni o zméné stanovené vyse a podminek Ghrady téch 1éCivych pripravkd,

- je zjevné rozporné, pokud Ustav sim na jedné strané priznava, Ye je povinen
nasledné po predmétné revizi zahajit individualni fizeni, které nastoli stav, ve
kterém pripravek RIXATHON 500MG INF CNC SOL 1X50ML (ani zadny jiny
terapeuticky zaménitelny) plné hrazen nebude, kdyZ na druhé strané soucasné pravé
na tento pipravek v predmétné revizi Ustav odkazuje s tim, Ze je plné hrazen, a Ze
pry tedy zaji$tuje soulad s nalezy Ustavniho soudu,

- Ustav v Hzeni postupoval v rozporu s § 391 odst. 4 zikona &. 48/1997 Sb., jakoZ i s
vétou treti § 39c odst. 1 téhoz zdkona, jelikoz zcela rezignoval na povinnost
hloubkovou revizi provadét ve spoleCném fizeni pro celou referencni skupinu (tj.
pro celou skupinu v zisadé terapeuticky zaménitelnych pripravkd), ackoliv tato
zasada je vyslovné stanovena v § 391 odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sb., a dile na
povinnost vSem terapeuticky zaménitelnym pfipravkim stanovit rovnym a
nediskriminacnim pfistupem thradu odpovidajici zakladni Ghradé, pticemz tuto
zakladni thradu bylo t¥eba stanovit v souladu se zavéry, které pfijal Ustavni soud v
nalezech sp. zn. PL. US 43/17 a sp. zn. IIL. US 2332/16,

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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- postup Ustavu, ktery v hloubkové revizi stanovil zakladni Ghradu v takové vysi, ze
nezajisti plnou thradu zadného z terapeuticky zaménitelnych pripravky, a to s
odkazem na stavajici vysi Ghrady pfipravku RIXATHON 500MG INF CNC SOL
1X50ML, ktery ma tuto stavajici thradu vyssi (a to jen proto, ze neni do predmétné
revize zarazen) a jen proto je plné hrazen, predstavuje poruseni rovnosti podminek
soutéze v trznim prostredi, nebot ma za nasledek, ze 1é¢ivé pripravky, které shodné
obsahuji tutéz lecivou latku rituximab (LO1XCO02) a jsou terapeuticky zaménitelné,
maji odlisnou vys$i thrady, a to pouze s odkazem na skutecnost, ze k datu zahajeni
revize (tj. v roce 2013, tedy pred vice nez 5 lety) nebyly uvedeny v seznamu.

Z obsahu napadeného rozhodnuti je ztejmé, ze zalovany vsechny tyto namitky - jez, jak
uvedeno vyse, se podstatou shoduji s namitkami v zalobé - beze zbytku vyporadal. Toto

W4 4 VA M o / M 4 v v/ 4 /
vyporadani je velmi dikladné, detailni a predevsim podle nazoru soudu zcela souladné
s normami zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Meéstsky soud mohl vénovat zalobkyni uvadénym skute¢nostem pouze v mife obecnosti, v
jaké je sama zalobkyné vznesla (srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 6.
10. 2015, ¢. j. 6 Afs 9/2015-31). K tomu soud dale pripomina, ze pokud zalobce v Zalobnich
bodech neprezentuje dostatecné konkrétni nazorovou oponenturu vedouci ke zpochybnéni
zavéru spravniho organu, nemusi pak soud hledat zpusob pro alternativni a originalni
vyjadreni zavért, k nimz jiz spravné dospél spravni organ (podrobnéji srov. rozsudek
Nejvysstho spravniho soudu ze dne 12. 11. 2014, ¢ . 6 As 54/2013-128). Obdobné
konstatoval rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu, ktery v rozsudku ze dne 24. 8.
2010, ¢j. 4 As 3/2008-78 (publikovan pod ¢. 2162/2011 Sb. NSS), uved], ze zalobni bod ,/jle
projedndni zpusobily v té v té mive obecnosti, v niZ je formulovan, a pripadné - v mezich této
formulace - v pritbéhu ¥izeni ddle doplnén.”

Jak je uvedeno vyse, zalobni namitky se svou podstatou shoduji stim, co zalobkyné
namitala jiz v odvolani, a soud ma za to, ze stouto Casti argumentace zalobkyné se
zalovany v Uplnosti vyporadal.

K tomu soud poukazuje na to, ze neni smyslem soudniho prezkumu stale znovu podrobné
opakovat jiz jednou spravné vyrcené, a proto neni zkracenim prava tcastnika rizeni, pokud
soud tam, kde se se zavéry spravmich organt shodne, na tyto odkazuje, pfipadné je
zopakuje. Soud pritom nema povinnost alternativné a originalné vyjadrit zaveéry, které jiz
presvédcivé vyslovily spravni organy (podobné srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 12. 11. 2014, ¢. j. 6 As 54/2013-128, popt. rozsudek téhoz soudu ze dne 4. 3.
2015, ¢. j. 6 As 72/2014-88), resp. neni povinen vSe znovu prevypravét ,vlastnimi slovy®
(napt. nélez Ustavniho soudu ze dne 10. 11. 2020, sp. zn. III. US 1889/20).

Zde tedy nezbyva nez zopakovat, ze argumentaci zalovaného na stranach 14 az 30
napadeného rozhodnuti shledava soud jasnou, srozumitelnou, prezkoumatelnou, zcela
vycerpavajici podstatu vznesenych namitek a predev$im souladnou se zakonem. S touto

/7 Vv /4 vV Vv . . . o .
argumentaci zalovaného se soud zcela ztotoznuje a vzhledem k detailnosti a dtkladnosti
/ 4 V o V 4 v . 4 v /7 ’ v / M
Gvah a zavért zalovaného na né soud proto odkazuje, s tim, ze shledava nadbytecnym je
opakovat ¢i vyjadfovat vlastnimi slovy.

Jen pro tGplnost soud zdlrazriuje, ze se ztotoznmil stim, jak zalovany interpretovat a
aplikoval ust. § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Shodné se zalovanym
ma tedy soud za to, ze v napadenym rozhodnutim, resp. v jemu predchazejicim
rozhodnutim Ustavu, nebylo moZno tuto normu aplikovat, nebot v dobé rozhodovéani
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spravnich organt nebyly pro jeji pouziti vécné ani pravai divody. Jak soud uvedl v ramci
Ustniho vyhlaseni rozsudku, o interpretaci a aplikaci ust. § 39¢ odst. 5 citovaného zakona,
jak ji prosazuje zalobkyné, by bylo na misté uvazovat tehdy, pokud by zakon o vetejném
zdravotnim pojisténi takovy ¢i obdobny pravni nastroj neobsahoval. Pokud vsak davody
vyvstaly pravé az vdisledku vydani napadeného rozhodnuti, je nutno souhlasit se
zalovanym v tom, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje pravni instrument
k feSen takové situace - tedy ust. § 39p odst. 2, podle ného? Jestlize Ustav zjisti, Ze v nékteré
ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 tohoto ziakona neni ani 1 lécivy pripravek plné
hrazen, neprodlené zahdji z moci iiredni zkracenou revizi vsech referencnich skupin s obsabem
lécivych latek uvedenych v prislusné skupiné priloby ¢. 2 tohoto zdkona a rozhodnutim upravi
vihrady tak, aby v souladu s § 39c odst. 5 byl nejméné ndkladny léGivy pripravek naleZejici do
této skupiny plné hrazen.

Meéstsky soud dale neshledal divodnou argumentaci zalobkyné odkazujici na zavéry
Ustavniho soudu v jeho nalezu ze dne 17. 4. 2018 sp. zn. IIL. US 2332/16. Z textu tohoto
nalezu je zfejmé, ze teze o nutnosti zajistit existenci alespon jednoho plné hrazeného
1é¢ivého pripravku se v tomto pripadé vztahovala na zcela jinou situaci, nez o jakou se
jedna ve véci nyni projednavane.

Ustavni soud v citovaném nalezu konstatoval, Ze:

47. Ustavnimu soudu nezbyvi nez shledat, 2e vyklad zdkona, ktery umozriuje dojit k zdvéru, e
urcity lécivy pripravek nemd byt plné hrazen z wvereného zdravotnibo pojisténi (v 7eseném
pripadé lécivy pripravek proti karcinomu prostaty) pouze z divodu, Ze jiz existuje plné hrazeny
lécivy pripravek, krery slouzi k 16Cbé zcela jiné nemoci (v Teseném pripadé lécivy pripravek proti
karcinomu prsu) jiné omezené a vymezené skupiny pacienti a ktery objektivoné nemiiZe byt
uzZivan jinymi pacienty neZ pravé pacienty trpici predmétnou nemoci (neni tedy lécivym
pripravkem terapeuticky zaménitelnym), zasabuje do samotné podstaty a smyslu distavné
zaruceného zakladniho prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny. Zakonné pravidlo, Ze z
vereného pojisteni ma byt plné hrazen nejméné jeden lécivy pripravek z urcité skupiny léki, je
t7eba distavné konformné interpretovat tak, Ze musi byt zohledrioviny pouze lécivé pripravky,
které jsou terapeuticky zaménitelné, takZe pritom nedochdzi k neodivodnénému rozlisovini
mezi riiznymi skupinami pacienti. Jiny postup je v rozporu s cl. 4 odst. 3 a 4 Listiny.

Jak je zfejmé, tam spravni organy, resp. soudy neaplikovaly ust. § 39c odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, nebot mély za to, Ze postacuje, Ze jiz existuje plné hrazeny
1éivy pripravek, opomijejice vsak to, ze ten slouzi k 1é¢bé zcela jiné nemoci. Takovy zavér
Ustavn{ soud odmil.

Ve véci nyni projednévané viak o takovy p¥pad nejde. V dobé rozhodovini Ustavu i
zalovaného totiz objektivné existoval pravé jeden plné hrazeny lé¢ivy ptipravek, tedy
RIXATHON 500MG, ktery nalezi do skupiny terapeutickych ptipravkd s obsahem 1écivé
latky 7rituximab a je uréen pro lécbu tychz onemocnéni, jako predmétné pripravky
MABTHERA 100MG, resp. MABTHERA 500MG. Aktualni véc je tedy skutkové
podstatné odlisna.

Obdobny zavér pak méstsky soud ucinil stran aplikace zavért nalezu Ustavniho soudu ze
dne 29. ledna 2019, sp. zn. Pl. US 43/17, nebot tam bylo rozhodovano o navrhu Méstského
soudu v Praze na zruseni ¢asti ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
Vo 4 4 *eV_V 4 v v v 4 v / . N4 4 o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjsich predpist, ve slovech "nebo lécivy pripravek, o jehoZ nejuyssi cené vyrobce
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nebo sibradé bylo uzavieno pisemné ujedndni; takové lécivé pripravky se vZdy povazuji za
dostupné na trbu v Ceské republice,".

Strucné vyjadreno, onen navrh méstského soudu byl motivovan tim, ze ust. § 39¢ odst. 2

4 4 v o /4 4 **V_V 4 4 /4 4 M v \4
pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovi zakladni pravidlo, podle néhoz

v/ v 4 /I Ve 4 v/ 4 / / Vv v 4 /4 7/ V4 i v
ptislusné lécive pripravky musi byt pro lely uréeni zakladni Ghrady v referencni skupiné
v uréitém mnozstvi dostupné na trhu v Ceské republice. Ze zakladniho pravidla je vsak v
v/ i 4 4 vV . 4 4 **V_V 4 /o
dasti § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovena vyjimka
tykajici se 1é¢ivého pripravku, pro ktery je uzavieno pisemné ujednani o nejvyssi cené
vyrobce nebo thradé. Pak se obecné pravidlo dostupnosti neuplatni a zakon urcuje, ze

/ /I Ve / v/ \2 \4 M / v / v 4 v

takovy lécivy pfipravek se vzdy povazuje za dostupny. Méstsky soud vsak namital, ze
obsah pfislusného pisemného ujednani neni ani zakladnim zptsobem zakonem definovan a
aniz by dostupnost byla fakticka ¢i realna, pripadné aniz by zakonna, a nikoli smluvni
podminka nutila ptislusné subjekty dodavat 1é¢ivy pripravek na trh, aby byl dostupny. V
dusledku napadené zakonné dpravy muze dojit k tomu, ze lé¢ivy pripravek fakticky
dostupny nebude, ackoliv zakon o vefejném zdravotnim pojisténi jeho dostupnost
prohlasuje a vychazi z ni.

Rovnéz stran tohoto nalezu musi méstsky soud konstatovat, ze se tyka skutkové naprosto
odlisné situace, ktera s podstatou véci nyni projednavané nijak nesouvisi. Ohledné faktické
dostupnosti léc¢ivého pripravku RIXATHON 500MG nebylo nikdy mezi uc¢astniky sporu.

Soud naproti tomu shledal caste¢né nesrozumitelnou argumentaci zalovaného poukazujici
na existence 1é¢ivého pripravku VECTIBIX 20MG/ML INF CNC SOL 1X5ML, s tim, ze
samotny Ustav uvedl, e tento pHpravek je terapeuticky nezaménitelny; proto veskeré
odkazy na néj jsou nerozhodné.

Skutec¢nosti je, ze zalobkyné ve svém odvolani ze dne 10. 10. 2019 nevznesla namitku vaci
tomu, %e Ustav argumentoval pravé existenci lé¢ivého ptipravku VECTIBIX 20MG/ML
INF CNC SOL 1X5ML. Nebyla-li takova namitka uplatnéna, nemusel se zalovany touto
skuteénosti vibec zabyvat, a proto neni zrejmé, pro¢ se na strané 11, 24 a 27 oduvodnéni
napadeného rozhodnuti k relevanci existence pripravku VECTIBIX 20MG/ML INF CNC
SOL 1X5ML vyjadrtuje.

Tato nejasnost vsak nezpusobuje nesrozumitelnost, a tedy neprezkoumatelnost,
napadeného rozhodnuti jako celku, kdyz - jak vylozeno vyse - k zavérim o duvodech,
pro¢ nepostupovat podle ust. § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
dostateCné postaloval fakt existence plné hrazeného ptipravku RIXATHON 500MG INF
CNC SOL 1X50ML.

Iv.

Zaveér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Meéstsky soud v Praze tedy konstatoval, ze zalobni namitky nejsou divodna a podanou
zalobu proto soud podle ust. § 78 odst. 7 soudniho radu spravniho ji zamitl.

Vyrok o nahradé nakladi fizeni je odivodnén podle ust. § 60 odst. 1 soudniho radu
4 4 vV Vv v 7/ v v . v \4 4 v/ /4 4 4
spravniho, kdyz zalobkyné uspéch ve véci neméla a zalovanému zadné naklady nad ramec

jeho Gfedni ¢innosti nevznikly.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasaéni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 12. inora 2025

JUDr. Slavomir Novak v.r.

predseda senatu
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