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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senité slozeném z predsedy senatu JUDr. Slavomira
Novaka a soudkyn Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

valobce IBSA Slovakia s.r.0., ev. C. SK35870745,
se sidlem Mytna 42, Bratislava, Slovenska republika,

zastoupeného JUDr. Pharm. Dr. Vladimirem Bibou,

advokatem
se sidlem Duskova 45, Praha 5,
proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
za Ulasti Vieobecna zdravotni poji$tovna Ceské republiky,

ICO: 41197518, se sidlem Orlick4 4/2020, Praha 3,

jako osoby zGcastnéné na fizeni

v fizeni o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 10.4.2024, ¢.j. MZDR 25217/2023-
2/0OLZP

takto:

I. Zaloba se zamita.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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II. Zadny z Géastnikt nema pravo na nahradu naklada rizeni.

Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Napadenym rozhodnutim zalovany zamitl odvolani zalobce proti usneseni Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢v (dale jen ,SUKL®) ze dne 11.7. 2023, & j. SUKL165038/2023, kterym
bylo zastaveno fizeni o zadosti zalobce o zménu vyse a podminek udhrady lécivého
ptipravku.

Zalovany takto rozhodl poté, co zalobce podal dne 20. 4. 2023 Zidost o zménu vyse a
podminek thrady leciveho pripravku ZIVAFERT 5000IU INJ PSO LQF 1+1X1ML
ISP +2], kéd SUKL 0264554 (dale jen ,ZIVAFERT®), nebot dospél k zavéru, Ze podana
zadost nema nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, jelikoz nebyly predlozeny udaje
tykajici se analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet podle § 39 odst. 6
pism. b) a d) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont v rozhodném znéni (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“ nebo ,zakon®).

SUKL proto dne 9. 5. 2023 zalobce vyzval k odstranéni nedostatku zadosti, konkrétné k
predlozeni daju tykajici se nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet a o
v v 4 4 4 4 / *0 v/ /
predlozeni potvrzeni o uhrazeni doplatku nahrady vydaji za pfipravu odborného
stanoviska k zadosti o zménu podminek thrady. SUKL stanovil zalobci lhttu 30 dnd od

dorudeni usneseni a spravni fizeni o podané zadosti prerusil.

Zalobce podal proti rozhodnuti SUKL odvolani, které Zalovany rozhodnutim ze dne 21. 6.
2023 zamitl, nasledné vydal SUKL usnesent ze dne 11. 7. 2023, kterym spravni ¥zen{ podle
§ 66 odst.1 pism. ¢) spravniho fadu zastavil, nebot Zalobce jako zadatel ve stanovené lhaté
vady zadosti neodstranil.

II.
Obsah zaloby a vyjadreni zalovaného

Zalobce poklada napadené rozhodnuti za nezakonné z divodu nespravné interpretace § 15
odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi v novelizovaném znéni a vznasi
nasledujici zalobni namitky.

Za prvé, zavér spravniho organu, ze podana zadost trpi podstatnymi vadami, nebot nema
nalezitosti stanovené platnym pravnim tradem, je chybny a v rozporu se zakonem, nebot
SUKL pozadoval ddaje, které jiz posuzoval pti stanoveni fixované zakladni Ghrady v

v 4 .. / ’ v /v v 4 v 4 M v 4 4
predchozi revizi thrad, na zakladé niz dospél k zavéru, ze jsou splnény zakonné
predpoklady pro takto stanovenou vysi zakladnich Ghrady.

Za druhé, vyklad, na némz je napadené rozhodnuti zalozeno, popira smysl a Géel fixované
zakladni thrady stanovené v predchozi revizi tthrad. Nedava smysl, aby zakon stanovil
princip fixované zakladni dhrady stanovené v revizi a princip, ze Ghrada 1élivého
ptipravku se stanovi na zakladé zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny, do které byl 1é¢ivy
ptipravek zatrazen, pokud by tyto principy prolomil pouhy fakt, ze drzitel registrace
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jiného, v zasadé terapeuticky zaménitelného pripravku na zakladé dispoziéni zasady navrhl
pro svuj pripravek nizsi thradu, nez odpovida stanovené zakladni Ghradé.

Za treti, vySe zakladni Ghrady se odviji od zakonnych hledisek specifikovanych zejména v

§ 39¢, odst. 2, odst. 3, odst. 5 a odst. 9 zakona. Pripravek s nizsi thradou, nez odpovida
7 4 7/ v 4 v v/ 4 /.

stanovené zakladni thradé, nemust spliiovat zadna kritéria.

Za ¢uvrté, vyklad zakona, na némz je napadené rozhodnuti zalozeno, je v pfimém rozporu
s ustanovenim § 39c odst. 1 véta druha a tfeti zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Logika zakona vychazi z toho, ze zakladni Ghrada se stanovi v ramci revize a na zakladé
takto stanovené zakladni Ghrady se nasledné stanovi tthrada 1é¢ivého pfipravku.

Za paté, interpretace novelizovaného ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona je v ptimém
rozporu s vykladem zakona podanym v rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne
30. 12. 2022, ¢.j. 2 Ads 406/2020-50. Na zavérech vyplyvajicich z uvedeného rozsudku (z
néhoz zalobce obsahle cituje) novelizace dotCeného ustanoveni niceho neméni.

Zalobce trva na tom, ze 1 novelizované znéni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

- zachovava princip, ze thrada 1éivého pripravku se stanovi na zakladé zakladni
Ghrady referencni skupiny, do které byl léCivy pripravek zatrazen dle § 39c odst. 1
véta druha zakona,

- zachovava princip fixované zakladni thrady dle § 39¢ odst. 7 a 8 zakona,

- zachovava princip, ze v predchozi revizi Ghrad jiz byly posuzovany udaje tykajici se
analyzy nakladove efektivity a analyzy dopadu na rozpocet,

- zachovava moznost, respektive povinnost SUKLu zahajit novou revizi uhrad,
pokud dojde k zavéru, ze k ni existuji davody,

- zachovava pozadavky na pripravek, podle kterého je stanovena vyse zakladni
Ghrady, (napfiklad jeho dostupnost).

Z uvedenych duvoda zalobce nebyl povinen predkladat Gdaje tykajici se analyzy nakladové
efektivity a analyzy dopadu na rozpocet, jelikoz pozadoval pro predmétny pripravek vysi
Ghrady na zakladé fixované zakladni Ghrady stanovené v predchozi a stale platné revizi

thrad.

Za Sesté, aplikace fixované zakladni Ghrady nemuze vest ke zméné posouzeni nakladové
efektivity a nemuze mit dopady do rozpoltu verejného zdravotniho pojisténi. Princip
fixované zakladni Ghrady byl do zakona zadlenén pravé proto, aby v obdobi mezi dvéma
revizemi nebylo tfeba posuzovat nakladovou efektivitu a dopad do rozpoctu a aby byla
zaji$téna predvidatelna vyse Ghrady pro celou referenéni skupinu. Pokud SUKL zjisti, Ze na
trhu 1éCivych pripravkd je pfitomny 1éCivy ptipravek ekonomicky vyhodnéjsi, je opravnén
zahajit revizi Ghrad a zménit vysi zakladni Ghrady. Vyklad zaujaty zalovanym popira
princip fixované zikladni thrady 1 prfedvidatelnost vySe thrady pro celou referenéni
skupinu.

Za sedmé, vyklad zakona zaujaty zalovanym ma rovnéz za nasledek naprostou
nepredvidatelnost vysledkd fizeni. Fixovana zakladni Ghrada je totiz stanovena v revizi dle
zakonnych hledisek, jeji vyse se odviji od referencniho ptipravku, ktery musi spliiovat
4 4 ./ v/ / *VVv/ 4 v 4 4 L . v
zakonna kritéria, pripravek s thradou nizsi nemusi splnovat zadna kritéria. Ve skupiné v
zasadé terapeuticky zaménitelnych ptipravki si mtze kterykoliv drzitel navrhnout vysi
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thrady svého pripravku v libovolné vysce dle své volby, v téze skupiné pripravku tedy
oV M 4 v/ o v / / 4 N4 v /4 7o / / Ve

muze existovat vice pripravku, nékteré s thradou odpovidajici Ghradé zakladni, jiné ve vysi
*VVv/ .. 4 / Ve * VvV _V *VVv/ / Vv / o / 4 v i

nizsi, jiné zase ve vysi jeSté niz$i. Vyse uhrady rdznych v zasadé terapeuticky

v i / v/ o oV / i 4 4 o 4

zaménitelnych ptipravkt muze byt dle dispoziéni zasady rizna.

Zalovany v napadeném rozhodnuti jako komparator uvadi pripravek OVITRELLE, jeho

argumentace vsak neobstoji. Je totiz véci nahody, ze v nyni posuzované véci existoval

toliko jediny pripravek s vysi thrady stanovenou na zakladé navrhu jeho drzitele

registrace, kdyz tento navrh byl nizsi nez SUKLem vypocltena vyse uhrad na zakladé

stanovené zakladni Ghrady.

Za osmé, fixovana zakladni Ghrada je stanovena v revizi dle zakonnych hledisek uvedenych
v ustanoveni §39c zakona. Drzitel registrace kteréhokoli v zasadé terapeuticky
zaménitelného pfipravku v nyni posuzované véci pripravku o OVITRELLE si dobrovolné
muze navrhnout Ghradu nizsi, nez odpovida zakonnym kritériim dle své volby a takovy
pHpravek nemusi spliiovat Z4dna kritéria. Z judikatury Ustavniho soudu i Nejvy$siho
spravniho soudu vyplyvaji pozadavky na dostupnost pfipravku, ktery je rozhodny pro
stanoveni zakladni Ghrady. Zalobce odkazuje na nalez Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019,
sp. zn. US 43/17, rozsudek Nejvys$stho spravniho soudu ze dne 6.3. 2020, &j. 1Ads
199/2019, ze dne 21. zafi. 2020, ¢. . 8 Ads 305/2019.

Zalobce dale namitl, ze napadenym rozhodnutim byla porusena téz jeho prava garantovana
pravnim radem Evropské unie, konkrétné Smérnici rady EHS ¢ 89/105/EHS o
o M v 4 o4 4 4 / Ve / v/ o M
pruhlednosti opatteni upravujicich tvorbu cen humannich lécivych pripravka a jejich
zaClenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (dale jen

»smérnice®).

Clanek 6 smérnice uklada, aby rozhodnuti o vysi Ghrady léecivého pripravku bylo v
souladu s objektivnimi a ovéritelnymi kritérii, tato kritéria jsou zakonem o vefejném
zdravotnim pojisténi stanovena, tykaji se nejen prvniho stanoveni thrady, ale 1 dalsich
fizeni, které na toto fizeni v plném rozsahu dopada. Skutecnost, ze c¢lanek 6 bod 2
v i 4 v/ / / Ve i v / 4 4 A 4 4 M vv/
smérnice ma primy Ulinek, jasné vyplyva z usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢.,j. 4 Ads 35/2013-63, ktery se mimo jiné opira o
rozsudek Soudniho dvora Evropskeé unie ze dne 26. 10. 2006, ¢. C-317/05.

Zalovany v pisemném vyjadreni k podané zalobé setrval na zavérech vyplyvajicich z
napadeného rozhodnuti s tim, Ze hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopady do
v / VoV ’ ’ R
rozpoctu zdravotniho pojisténi je podle §15 odst. 9 pism. a) a zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi vyzadovano tehdy, vykazuje-li predpokladany dopad do rozpoltu
spojeny s thradou ptipravku po provedeni navrhované zmény vyse thrady, zvySeni vydaji
ze systému zdravotniho pojisténi a je- li navrhovana vyssi thrada, nez je vyse thrad
ostatnich, v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkda.

V predmétném fizeni zalobce zadal o zménu vySe Ghrady pifipravku ZIVAFERT z
pavodni vyse 188, 30 K¢ na novou vysi 317,76 K¢. Takova zména vyse Ghrady by vedla ke
zvyseni vydaji ze systému zdravotniho pojisténi. Vydaje na jedno baleni pfipravku by
vzrostly. Tim byla splnéna prvni ¢ast zdkonné podminky pro vznik povinnosti predlozit
hodnoceni nakladové efektivity a dopady do rozpoctu zdravotniho pojisténi.

Piedmétny pripravek ZIVAFERT je zatazen do referenc¢ni skupiny ¢. 44/1 gonadotropiny
choriové parenteralni. Zalovany vySel ze zjisténi, ze kromé ptipravku ZIVAFERT
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hrazenym ze zdravotniho pojisténi je hrazen rovnéz pripravek OVITRELLE, oba tyto
ptipravky jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné. Ze seznamu cen a Ghrad je zfejmé, ze
Ghrada pro konecného spotiebitele za ODTD (Obvykla denni terapeuticka davka) ¢ini u
ptipravku o OVITRELE 555, 43 K¢, jadrova uhrada tohoto pripravku je 376,61 K¢. V
soucasné dobé platna thrada pro koneéného spotiebitele za ODTD ptipravku ZIVAFERT
je 555,42 K¢, jadrova hrada 376,60 K¢. V posuzovaném ftizeni zalobce zadal o zménu vyse
Ghrady ptipravku ZIVAFERT v rozsahu, ktery odpovida jadrové dhradé za ODTD ve vysi
635,52 K¢, navrhovana vyse Ghrady je tedy vyssi nez vyse thrady jediného dalstho ze
zdravotniho pojisténi hrazeného v zasadé terapeuticky zaménitelného pfipravku

OVITRELLE. Je splnéna i druha zakonna podminka dle § 15 odst. 9 pism. a) zakona.

K zalobni argumentaci zalovany uvedl, Ze v prezkoumavaném rizeni nebyla a ani nemohla
byt aplikovana ustanoveni § 39¢ odst. 1, § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebot nebylo rozhodovano o meritu véci, a to o vysi dhrady predmétného
ptipravku. V odvolacim fizeni byl zalovany opravnén pouze posoudit spravnost a
zakonnost usneseni o zastaveni rizeni, které je rozhodnutim procesnim. Rozhodné bylo,
zda podana zadost o zménu vyse a podminek Ghrady byla Gplna nebo méla podstatné vady,
které branily pokracovani rizeni, jelikoz ze zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
vyplyva povinnost zadatele spolu se zadosti predlozit analyzu nakladové efektivity a
dopadu na rozpocet zdravotniho pojisténi a zalobce ji nepredlozil, nebyla jind moznost nez
predmétneé fizeni zastavit.

V replice k vyjadreni zalovaného setrval zalobce na své zalobni argumentaci.

Osoba zGcastnéna na fizeni se k véci nevyjadrila.

III.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou, po
v 4 /7 V7 / /. v o vV . v 4 4 4 Ve . M
vycCerpani fadnych opravnych prostredka a spliuje vSechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
\4 4 o / .. 4 4 v Ve 4
v rozsahu zalobnich boda, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. 1. s.), pritom vychazel ze
skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Jiné vady, k nimz by byl povinen
prihlédnout z moci Gfedni, soud neshledal. O podané zalobé soud rozhodl v souladu s § 51
odst. 1 s. f. s. bez natrizeni jednani, kdyz Gcastnici s rozhodnutim véci bez natizeni jednani
souhlasili (souhlas zalobce byl v souladu s § 51 odst. 1 vétou druhou s. f. s. presumovan), a
dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Z obsahu spravniho spisu se podavé, Ze dne 20. 4. 2023 byla SUKL dorudena #adost Zalobce
o zménu vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivého piipravku
ZIVAFERT. Zalobce Z4dal o zvySeni hrady LP ZIVAFERT na zakladé rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, ¢. j. 2 Ads 406/2020-50, a zafixovani vyse
Ghrady pfedmétného léc¢ivého ptipravku k zakladni {Ghradé, ktera byla stanovena ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS135001/2017.

27. Jelikoz zalobce nepredlozil idaje tykajici se analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu

na rozpocet podle ustanoveni § 39f odst. 6 pism. b) a d) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, SUKL jej dle § 45 odst. 2 spravntho ¥idu vyzval k odstranéni vad Zadosti
(predlozeni analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpolet), k ¢emuz mu
stanovil lhitu v délce 30 dnt pro jejich odstranéni. Zaroven zalobce poudil, ze pokud vady
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zadosti ve stanovené lhuté neodstrani, bude spravni fizeni v souladu s ustanovenim § 66
odst. 1 pism. c) zastaveno.

Zalobce se proti uvedenému usneseni odvolal, nasledné dne 21. 6. 2023 vydalo Ministerstvo
zdravotnictvi rozhodnuti ¢. j.: MZDR 16655/2023-2/OLZP, zn.: 1L18/2023, ve kterém

odvolani zadatele zamitlo a napadené usneseni potvrdilo.

Zalobce pozadovanym zpusobem zadost nedoplnil, a proto SUKL fizeni usnesenim
zastavil. O skutkovém stavu nebylo ostatné mezi Gcastniky sporu.

Podstatou projednavané véci je tedy prezkum procesniho rozhodnuti spravaiho organu,
kterym bylo zastaveno fizeni o zadosti zalobce z divodu neodstranéni vad zadosti,
spocivajicich v tom, ze zalovany k zadosti nepfipojil spravnim organem vyzadované
nalezitosti.

Podle § 45 odst. 2 spravniho tadu, nemd-li Zidost predepsané naleZitosti nebo trpi-li jinymi
vadami, pomiiZe spravni organ Zadateli nedostatky odstranit na misté nebo jej vyzve k jejich
odstranéni, poskytne mu k tomu primérenou lhidtu a poul jej o ndsledcich neodstranéni
nedostatkii v této Ihiité; soucasné miize ¥izeni prerusit (§ 64).

Podle § 66 odst. 1 pism. ¢) spravniho tadu, 7izeni o Zddosti spravni organ usnesenim zastavi,
jestlize Zadatel v urcené Ibité neodstranil podstatné vady Zddosti, které brani pokracovdini
v ¥izent.

Podle § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi (v platném znéni),
pokud predpoklidany dopad do rozpoctu spojeny s sthradou lécivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarské ticely vykazuje zvyseni vydajii ze systému zdravotnibo pojisténi, vyZaduje
se predloZeni hodnoceni nikladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu u stanoveni nebo
zmény vyse a podminek sibrady lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlasini lékarské ricely
nebo v hloubkové revizi podle § 391 v pripadé, Ze ncastnik 7izeni nové ve srovnani se stavem
pred zahdjenim takového 7izeni navrbuje Ghradu vyssi, neZ je vyse shrad ostatnich v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkd pri zoblednéni rozdilii v davkovani a velikosti balent,

Predchozi znéni (G¢inné do 31. 12. 2021) znélo: ,,Ustav rozhoduje o a) stanovent, zméné a
zruseni vyse vibrady lécivych pripravki a potravin pro zvlasini lékarské ricely.

Zalobce podal Zadost o zménu vyse a podminek Ghrady 1é¢ivého pHpravku dne 19. 4. 2023
je tedy zreymé, ze zalovany postupoval spravné, kdyz na véc aplikoval aktualni znéni
zakona.

Podle § 39c odst. 7 a 8 zakona, zdkladni sibrada referencni skupiny se stanovi v ramci
hloubkové nebo zkricené revize sthrad a je platnd aZz do zmény v ndsledujici revizi ihrad.
Obdobné se postupuje pri stanoveni dalsi zvysené ithrady podle § 39b odst. 11.

Nestanovi-li tento zdikon 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 vibrady nakladové efektivné;si.

Literatura uvedené vysvétluje nasledovné: ,Referencni skupiny jsou zcela klicovym institutem
pro cenovou regulaci. Jednd se o seznamy lécivych pripravki, které jsou navzdjem v zdsadé
zaménitelné s obdobnou nebo blizkon ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym
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vyuzitim.(...) Pro léky v kaZdé z referencnich skupin ma byt stanovena tzv. zikladni sihrada.
Protoze jsou léky v zdsadé zaménitelné a obdobné, mély by byt hrazeny v obdobné, lépe receno
stejné vysi.

Cilem mechanismu popsanébo v odstavci 2 pism. a) je dojit k cené za obuvyklou denni
terapeutickou davku (ODTD). Ustanoveni § 15 wvybl. ¢ 376/2011 Sb. definuje ODTD jako
standardni udrZovaci davku se srovnatelnou #cinnosti pro béZného pacienta v referencni
indikaci. Obvykld denni terapeutickd divka je vyjadiena mnoZstvim lécivé latky na jeden den
terapie. ODTD je tak zikladni jednotkou cenové regulace, je se prepocitivi na penize. SUKL
tak must stanovit ODTD pro kazdy pripravek v referencni skupiné, pricemz se vychdzi z obecné
dostupnych informaci (informace WHO, soubrny ddajii o pripravku) a obuvyklého davkovini
lécivého pripravku v klinické praxi (srov. § 15 vybl. & 376/2011 Sb.). Tyto pak ndsledné
prepocitivd na penize dle cen zjisténych postupem podle odst. 2, ktery klade znacny diraz na
cenovon hladinu éGv v zabranici. Lésivy pripravek, u néhos SUKL najde nejnizsi cenu za
ODTD, se pak stane referencnim pripravkem pro vsechmy ostatni pripravky v referencni
skupiné a nastavi se podle néj zdkladni sibrada. Jinymi slovy, z prostredkii vereiného
zdravotniho pojisténi nebude za Zdadny lék proplacena Cistka, kterd je vyssi nez nezbytné nutna.
Zakladni shrada je periodicky revidovina dle § 39c odst. 7 a § 39L.“ ( § 39c [Referencni
skupiny]. In: KOSCIK, Michal, Jaroslav BLATNY, Jakub KRAL, Filip KREPELKA a
Jaroslav STRANSKY. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi: Komentaf [Systém ASPI].
Wolters Kluwer [cit. 2025-5-9]. ASPI ID KO48 1997CZ. Dostupné v Systemu ASPL
ISSN: 2336-517X.

Cilem pravni upravy je stav, kdy v kazde referenéni skupiné existuje alespon jeden lék,
ktery je plné hrazen.

Pokud jde o zadost o stanoveni maximalni ceny a zadost o stanoveni vyse a podminek
Ghrady, kté, podle § 39f odst. 6 je zadatel povinen prilozit: @) vysledky dostupnych
klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie provadény, b) analyzu ndkladové
efektiviry, ¢) seznam statii Evropské unie, ve kterych je prislusny lécivy pripravek nebo potravina
pro zuldstni lekar'ské dcely pritomny, s uvedenim prislusnych obchodnich ndzvd, vysi ceny
vyrobce, vysi a podminky vibrady z verejnych prostredkii a Cestné problaseni Zadatele, Ze je lécivy
pripravek nebo potravina pro zvldstni lékarské iicely za uvedenych podminek v jednotlivych
zemich obchodovan, d) analyzu dopadu do rozpoctu, e) navrh na stanoveni zvysené iihrady
podle § 39b odst. 11 s vymezenim, pro které skupiny pacientii & indikaci ma byt stanovena a jeji
odivodnéni, ) predbéZna ujedndni se zdravotnimi pojistovnami, tykaji-li se objemu doddvek,
cen nebo thrad projedndvaného lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldsini lékarské nicely,
uzavrend ve vereném zajmu (§ 17 odst. 2) s drZitelem registrace, je-li k takové dobodé vyrobcem
zmocnén, nebo s vyrobcem nebo dovozcem lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlisini
lekar'ské ncely, g) kopii rozhodnuti o specifickém lécebném programu, neni-li léGivy pripravek
registrovan.

Zména maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady upravuje § 39i zakona, v némz je (ve
v VAR /4 v ’ 4 r
znéni ucinném v dobé vydani rozhodnuti) uvedeno:

Ustav rozhodne o zméné stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek sihrady na Zddost
osoby uvedené v

a)§ 39 odst. 2 pism. a) az c), pokud jde o maximalni cenu; osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. ¢)
mohou podat Zddost pouze v pripadé, Ze stanovend maximalni cena lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvldsini lékarské ricely je vyssi, nez cena vypoctend podle § 39a odst. 2,
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b)§ 39 odst. 2 pism. a) aZ c), pokud jde o stanoveni vyse a podminek sihrady.

(2) Ustav neprodlené zahdji ¥izeni z moci diedni o zméné stanovené vyse a podminek iihrady
lécivého pripravku nebo potravimy pro zulisini lékarské icely, kterd neodpovidd zakladni
sihradé stanovené podle § 39c odst. 7, nebo md podminky shrady neodpovidajici podminkdm
sihrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Véta proni se nepouZije u lécivych
pripravki a potravin pro zvlastni [ékar'ské vicely, u kterych je sibrada v souladu s § 39c odst. 8
véty drubé. Ustav zahdji ¥izeni z moci iivedni o zméné maximdlni ceny, vyjde-li najevo, e
maximdlni cena podobného pripravku stanovend podle § 39a odst. 4 nebo 5 je vyssi nez
maximadlni cena, kterou by Ustav stanovil podle § 39a odst. 2.

(3) Ustav rozhodne o sniZent, popiipadé o zméné podminek ibrady té2, je-li toto snizent soucdsti
opatreni schvdlenyjch vlddou k zajisténi financni stability systému zdravotnibo pojisténi42f).
Ubradu l6civych pripravkii nebo potravin pro zvldstni lékarské dicely Ustav upravi v nezbytném
rozsahu, postupné od referencnich skupin Cdstecné hrazenych, po referencni skupiny lécivych
pripravki Zivot zachrariujicich.

(4) Ustav rozhodne na Zidost osoby nvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) o snizeni maximdlni
cenry postupem podle § 39¢ odst. 9.

(5) Pri fizeni o zméné se postupuje podle § 39¢ odst. 1 aZz 8 a § 39h obdobné. Na naleZitosti
Zadosti 0 zménu maximdlni ceny nebo zmény vyse a podminek vthrady se pouzije § 39f odst. 1, 5
az 11 primérené. Ladatel, ktery 24di o sniZen sthrady nebo zprisnéni podminek iihrady, miiZe
pozidat Ustav o upusténi od predloteni ndlezitosti uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav idosti
vyhovi, pokud nejsou tyto ndleZitosti nezbytné k posouzeni zijmu na dostupnosti ucinné a
bezpecné zdravotni péce. Zadatel, ktery Zidd o sniZeni maximalni ceny, miize poZidat Ustav o
upusténi od predloZeni naleZitost{ wvedenych v § 39f odst. 6 pism. ¢). (podtrzeno soudem)

Citovany komentar k tomu uvadi: , Zcela logicky se pro ¥izeni o zméné pouZije obdobny proces
jako pro ¥izeni o stanoveni maximdlni ceny ¢i podminek ithrady, s pochopitelnymi procesnimi
’ . ’ c v/ , % ./ , v Jeew .
slevami; v rdmci vizeni o zméné se nemuseji prokazovat a doklidat skutecnosti jiz jednou
prokazané v ¥izeni o podminkdch ithrady.“

Pouziti slov obdobné a primérené upravuji legislativni pravidla vlady v ¢l. 41 tak, ze slovo

vee M 4 b 4 4 / v .. 4 4 4 v .
»0bdobné“ ve spojeni s odkazem na jiné ustanoveni téhoz nebo jiného pravniho predpisu
vyjadfuje, ze toto ustanoveni se vztahuje na vymezené pravni vztahy v plném rozsahu.

Ve Vv vee b 4 b / 4 /4 v . 4 4 4
Slova ,,primérené ve spojeni s odkazem na jiné ustanoveni téhoz nebo jiného pravniho
predpisu lze pouzit vyjimelné; vyjadfuje volnéjsi vztah mezi timto ustanovenim a
vymezenymi pravnimi vztahy.

Pokud véta druhd § 39i odst. 5 zikona stanovi, ze na fizeni o zadosti o zménu vyse a
podminek Ghrady se § 39f odst. 6 pozadujici dolozeni b) analyzu nikladové efektiviry, d)
analyzu dopadu do rozpoctu se aplikuje primérené, bylo by mozné (tak jak dovozuje i
M /. 7V Ve v Ve * Vv 4 M A M
citovany komentar) prisvédcit argumentaci zalobce, ze nebyl povinen k podané zadosti

\4 4 /7 Ve M v 4 ’ v v 4 4 v v 4 M /4
pozadované nalezitosti dopliovat. Takovému zavéru vsak brani véta tfeti citovaného
zakonného ustanoveni, podle niz SUKL o upusténi od predlozeni nalezitosti uvedenych v
§ 39f odst. 6 muze rozhodnout na zakladé zadosti zadatele, pokud ten zada o snizeni
/ v/ v 4 4 / v/ v /v 4 . 4 4 v
Ghrady nebo zprisnéni podminek thrady, pfipadné o snizeni maximalni ceny (véta
posledni).

A contatrio z uvedeného vyplyva, ze zadatel, ktery zada o zménu vyse a podminek Ghrady,
. i 4 Ve . 4 v/ . Ve .. oV v v/ 4 . A% 4
je povinen nalezitosti uvedené v §39f odst. 6 k zadosti pripojit, muze vsak, zada-li o snizeni

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



45.

46.

47.
48.

49.

50.

51.

52.

53.

9 ¢.j. 8Ad 10/2024

thrady nebo zprisnéni podminek thrady, pfipadné o snizeni maximalni ceny, pozadat, aby
SUKL od predlozeni téchto nalezitosti upustil.

Zalobce 74dal pro pipravek ZIVAFERT zménu vyse Ghrady ze stavajici ¢astky 188,30 K¢
na 317,76 K¢, priemz o upusténi od povinnosti dolozit nalezitosti dle §39f odst. 6 ani
nepozadal.

SUKL postupoval v souladu se zakonem, pokud zalobce k dolozeni nalezitosti vyzval a po
marném uplynuti lhaty k doplnéni zadosti rizeni zastavil. Napadené rozhodnuti bylo
vydano v souladu se zakonem.

Ke konkrétnim zalobnim namitkam pak méstsky soud uvadi nasledujici:

Meéstsky soud nepokladal za sporné, ze v ramci hloubkové nebo zkracené revize thrad se
posuzuji 1 Udaje tykajici se analyzy nakladove efektivity a analyzy dopadd na rozpocet,
stejné jako to, zda stanovena zakladni Ghrada, zajistuje splnéni zakonnych podminek,
vCetné podminky § 15 odst. 6 pism. d) zakona (prva zalobni namitka). Rizeni o zadosti o
v / Vv /. M v v Ve 4 4 / vv/ / /
zménu vySe uhrady, za situace, kdy zalobce pozadoval ptiznani Ghrady vyssi, podléha
M / 4 / 4 VeV v oo v / Ve \4 4
shora citovanym zakonnym ustanovenim, priemz jak méstsky soud vylozil, dolozeni
nalezitosti podle § 39f odst. 6 zakona je podminkou vydani rozhodnuti o zadosti. SUKL
/ M v 4 v
tedy postupoval v souladu se zakonem, pokud jejich doplnéni pozadoval.

Smyslem doplnéni uvedenych 4daja je pravé dolozit nakladovou efektivitu a dopad zmény
na rozpocet, pro pripad, ze bude zadosti o zménu vyhovéno. Uvedeny smysl (ktery
zalobce postrada) zjevné plyne z citovaného § 39i zakona.

Jakakoli zména vySe a podminek thrady konkrétniho 1é¢ivého ptipravku musi byt

v 4 o 4 v / /. I/ Ve / v/ o v o /
prezkoumana co do dopadt této zmény na system thrady lécivych pripravka z verejného
zdravotniho pojisténi jako celku. V pripadé, ze zména spociva ve snizeni Ghrady nebo
zpfisnéni podminek Ghrady nebo snizeni maximalni ceny, muze pozadat, aby SUKL o
dolozeni téchto nalezitosti upustil, nebot 1ze predpokladat, ze pozadovana zména nebude

4 i 4 v Vv N4 4 /. 4 M v
mit negativni (pro rozpocet zatézujici) dopad na systém thrad. Takova situace vsak
v pripadé zalobce nenastala, nebo to zalobce minimalné netvrdi.

Tim je vyporadana i druha zalobni namitka. Smysl a ucel fixované zakladni dhrady
/4 v 4 .. 4 v v . v/ 7 v v A4
stanovené v predchozi revizi neni dotéen. Podstata véci spociva v tom, ze zalobce pozadal o
v /v 4 / eV . /4 /s Ve /4 v/ v v 4 .. /.
zménu vyse a podminek thrady jiz registrovaného 1é¢iveho prispévku. Skutecnost, ze jiny
4 v i v M / v/ 4 4 v 4 M Ve M
v zasadé terapeuticky zameénitelny pripravek ma na zakladé navrhu jeho drzitele registrace
*VVv/ /N ) V. 4 . N . /4 4 7/
niz$i vysi thrady, k popreni principu fixované zakladni Ghrady nevede.

Zalobce ve treti zalobni namitce uvadi, ze fixovana zakladni (hrada je stanovena v revizi
dle zdkonnych hledisek. Vyse zakladni Ghrady se odviji od zakonnych hledisek podrobné
‘C* /. . / 4 / 4 Vev v 4 /7 1V 7 4 4
specifikovanych v citovanych zakonnych ustanovenich, pri¢emz zakon a provadéci pravni
predpisy stanovi podrobna kritéria, kterd musi spliovat pfipravek rozhodny pro stanoveni
/ Vv 4 7/ IV /7 4 /4 4 v v /
vyse zakladni thrady. O tom mezi ulastniky neni sporu a uvedené zavéry meéstsky soud
poklada za spravné. Tyto skutecnosti vSak nevedou k zavéru, ze zalobce, ktery zadal o
zménu vySe a podminek thrady lé¢ivého prfipravku, nebyl povinen dolozit k podané
v/ . ’ Ve . / 7/ 4
zadosti nalezitosti vyplyvajici z § 39f odst. 6 zakona.
Ke ¢tvrté zalobni namitce je nutno uvést, ze podle § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (ve znéni G¢inném do 31. 12. 2024) plati, ze Ustav zarazuje lécivy
pripravek v ramci ¥izeni podle § 39g do referencni skupiny, pokud se v pribébu vizeni
neprokdze, ze do dané referencni skupiny nendlezi. Ubrada lécivého pripravku se stanovi na

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zdakladé zakladni ithrady referencni skupiny, do které byl lécivy pripravek zatazen. Zdkladni
vihrada je vihrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivyjch latek obsaZenych v lécivych
pripravcich a je shodnd pro celou referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny
lécivych pripravki v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou iicinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provddécim pravnim predpisem.

Podle § 39c odst. 7 zakona, zakladni ithrada referencni skupiny se stanovi v ramci hloubkové
nebo zkrdcené revize ithrad a je platnd aZz do zmény v ndsledujici revizi ithrad. Obdobné se
postupuje pri stanoveni dalsi zvysené sihrady podle § 39b odst. 11.

Zalobce odkazuje na rozsudek Nejvy$iho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022, & j. 2 Ads
406/2020-50. V Fizeni bylo pfezkoumavano rozhodnuti SUKL ze dne 15. 6. 2018, & j.
SUKI.236308/2018, ze pripravek Osmigen se nezarazuje do zadné referenéni skupiny ani
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych ptipravki. Zaroven bylo
potvrzeno prvoinstanéni rozhodnuti, ze pfipravku Osmigen se neptiznava uhrada ze
zdravotniho pojisténi.

Pravni véty tohoto rozsudku zni:

L Na rozdil od pripravki obsabujicich léCivé latky zarazené do nékteré z referencnich skupin dle
vyblasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, neexistuje pro ostatni lécivé pripravky
rdmec, ktery by vymezoval a priori skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pripravkii.
Statni dstav pro kontrolu léCiv je oprivmén pii své rozhodovaci Cinnosti o stanoveni
maximdlnich cen podle § 39g zikona & 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, k tvorbé
kvazireferencnich skupin pro tyto ostatni v zdsadé terapeuticky zaménitelné lécivé pripravky.
Pri tvorbé téchto skupin lze primérené aplikovat zpiisob, jakym jsou tvoreny referencni skupiny
dle citované vyhlisky.; II. Pokud lze léCivy pripravek zaradit do nékteré z referencnich skupin
podle § 39c odst. 1 nebo kvazireferencnich skupin podle § 39c odst. 4 zdakona ¢& 48/1997 Sb., o
vereiném zdravotnim pojisténi, pouZije Stdtni dustav pro kontrolu léciv pro stanoveni
maximalni ceny zdakladni vihradu (tzv. fix) podle § 39¢c odst. 8 tohoto zakona, aniZ by hodnotil
nakladovou efektivitu ve smyslu § 15 odst. 8 téhoZ zdkona. Nic na tom neméni ani skutecnost,
Ze néktery ze Zadateld o stanoveni vyse a podminek ihrady lécivého pripravku v referencni &
kvazireferencni skupiné dobrovolné navrbne pro svij lécivy pripravek niZsi sihradu, neZ je
zdkladni shrada vypoctend Statnim iistavem pro kontrolu léciv; zdikladni iibrada je totiZ, z
povahy zpiisobu, jakym je vypoctena, sama o sobé nakladové efektivni.

Jde tedy o skutkové odlisnou véc, jehoz pravni zavéry na tuto véc nemohou dopadat. Ve

v . /7 vV vV S v ’ 4 4 /7 Vv /4 . Vv 4 N4
véci nyni resené je prezkoumavano procesni rozhodnuti zalovaného a jemu predchazejici
rozhodnuti SUKLu v fizeni o zménu vyse a podminek Ghrady lé¢ivého ptipravku, ktery
byl do referencni skupiny zatazen.

Zalobce v podané zalobé polemizuje s argumentaci zalovaného a predklada vyklad § 15
odst. 9 pism. a) zdkona, pomiji vSak, ze povinnost dolozit analyzu nakladové efektivity,
analyzu dopadu do rozpoctu v tizeni o zadosti o zménu stanovi zakon vyslovné.

Nejvys$i spravni soud se zabyval zcela jinym druhem fizeni, nez ktery je predmétem
soudniho prezkumu nyni.
V ramci Sesté zalobni namitky zalobce argumentuje, ze aplikace fixované zakladni Gpravy

dle § 39c odst. 7 a 8 zakona pro terapeuticky zaménitelné pripravky nemize vést ke zméné
posouzeni nakladové efektivity a v zadném ptipadé nemuize mit dopady do rozpoctu
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verejného zdravotniho pojisténi. K tomu meéstsky soud uvadi, ze pokud zalobce zadal o
zménu vyse a podminek uhrady léivého pripravku ZIVAFERT, ktera ve své podstaté
vedla ke zvyseni thrady, tak vyhovéni zadosti by nepochybné do rozpoctu verejného
zdravotniho pojidténi dopad mélo a SUKL dtvodné pozadoval predlozeni analyzy
nakladové efektivity a analyzy dopadu na rozpocet.

Rozhodnuti zalovaného je souladné se zakonnou Gpravou a nepovede k nepredvidatelnosti
/ o V/ 7 /v 4 4 M v 7.7
vysledku tizeni, jak v sedmé zalobni namitce zalobce namita.

V tzeni o Zadosti SUKL postupoval zcela v souladu s hmotnépravni pravou § 39i zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, tak s Gpravou procesni SUKL v souladu s § 45 odst. 2
spravniho radu, kdyz zalobci stanovil lhttu 30 dnd k odstranéni vad zadosti; uvedenou
lhitu poklada soud za dostateénou. Jelikoz zalobce vady zadosti poskytnuté lhuté
neodstranil, pak podle § 66 odst. 1 spravniho ¥adu SUKL ¥izeni zastavil. O téchto
nasledcich byl zalobce fadné pouden ve vyzvé k odstranéni vad zadosti ze dne 9. 5. 2023.

Zalobce namita, ze zalovanym ptijaty vyklad zakona vede k tomu, ze prestoze existuje
/ % / i / s . / / R g
platna vyse zakladni Ghrady stanovena v revizi dle zakonnych kritérii, je SUKLem
pozadovano predlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu
oproti nékterému jiného pripravku, pri¢emz neni vibec ztejmé, ktery z nich, pti ruznych
vysich stanovenych dle dispozi¢ni zasady by to mél byt. Tato argumentace ze strany

\4 . v 4 Ve’ 7/ ~ Vv 4 . ’e/ 4 4 v . \4
zalobce je vsak zavadéjici. Zalobce totiz ve své argumentaci pomiji zasadni véc, a sice, ze v
podané zadosti pozadoval urceni vyssi Ghrady, nez byla jednak Ghrada dosavadni a jednak i
Ghrada u pripravku OVITRELLE jako pripravku, v zasadé terapeuticky zaménitelného.
Posouzeni nakladové efektivity navrhované zmény bylo z hlediska predpokladaného
dopadu do rozpoctu nezbytné, pricemz tento zavér vyplyva rovnéz z § 15 odst. 9 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi (viz bod 31 rozsudku).

V osmé zalobni namitce se zalobce dopousti obdobné zavadéjici argumentace, kdyz uvadi,
4 Ve M / M 4 v M v . 4 v/ M 4
ze drzitel registrace kteréhokoliv v zasadé terapeuticky zaménitelného pfipravku si sam
zcela dobrovolné muze navrhnout Ghradu nizsi, nez odpovida zakonnym kritériim, a to
dle své volby a takovy pripravek nemusi splfiovat zadna kritéria. Uvadéne dle soudu
neodpovida zakonné tpravé, a neni predmétem reseného fizeni. Jak soud jiz opakované
zdUraznil, zalobce podal zadost o zménu vyse a podminek thrady lécivého pripravku,
pricemz ve svém dusledku by vyhovéni zadosti vedlo ke zvyseni Ghrady lé¢ivého
ptipravku. V fizeni o zadosti zakon uklada dolozit nezbytné nalezitosti, vcetné
pozadovanych analyz. Analyzu nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu zdravotniho
V.V ’ / v/ . V1,12 ’71: e v/ . V.V 7/
pojisténi neni nutné k zadosti prikladat pouze vyhovili SUKL zadosti o upusténi
v \4 /7 4 Ve 4 4 Vv I4 . / s *VVv/
predlozeni nalezitosti a zaroven ma-li byt budouci thrada nizsi.

Z uvedenych dévodd na projednévany p¥Hpad nedopadaji ani zivéry nélezu Ustavniho
soudu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. Pl. US 43/17 a ani rozsudky Nejvy¥iho spravniho soudu
ze dne 6. 3. 2020, ¢. j. 1Ads 199/2019 -125 (tykajici se zmény zakladni Ghrady pro
referencni skupiny ¢. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o. a zmény vyse uhrady 1é¢ivych
ptipravkl - zde uvedenych) a ze dne 21. 9. 2020, ¢. j. 8 Ads 305/2019 -83 (ktery se zabyva
stanovenim zakladni thrady referenéni skupiny lécivého pfipravku).

Soud ma naopak za to, ze pokud je zalobce jako doposud schopen vyrobit sviy lék
v / Ve / V4 . *VVv/ A . 4 4 4 /

zatazeny do urdité referencni skupiny za cenu niz$i, nez je fixovana zakladni dhrada

stanovena v predchozi revizi thrad, nabizi se otazka, zda nema SUKL povinnost zahdjit

.. / 4 4 v . Vev/y v/ 4 M

novou revizi uhrad, ktera splni pozadavky na nejlevnéjsi pripravek, podle kterého je
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stanovena vyse zakladni Ghrady. Presné jak pise zalobce, pokud SUKL zjisti, Ze na trhu
lécivych pripravki je pritomny lécivy pripravek ekonomicky vyhodnéist, je opravnén zahdjit
revizi ubrad a zménit vysi zakladni vibrady.
Zavér zalobce, Ze ve skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych p¥ipravki si mize kterykoliv
Y Y 7).
drzitel navrbnout vysi sibrady svého pripravku v libovolné vysce dle své volby, v téZe skupiné
pripravki tedy miize existovat vice pripravki, nékteré s sthradou odpovidajici ithradé zakladni,
v i oV v/ /. VV/ o M *VVv/
a tedy zalobce si muze bez dalstho navrhnout Ghradu vyssi jen, pokud je nizsi nebo rovna
fixované zakladni Ghradé stanovené v predchozi revizi, popira cely systém zdravotniho
pojisténi. Takovy postup by vedl k tomu, ze ackoliv by vyvoj védy mohl veést ke
schopnosti vyrobit urcity lék levnéji, nedochazelo by ke zleviiovani léku, ale naopak
k bezduvodnému navySovani ceny jinych vyrobct jen proto, ze jiz SUKL jednou urcil a
. vVv/ / 4 / Voo .. v v/ 4 4 4
zafixoval vys$i zakladni Ghradu. Coz je zcela jisté nezadouci pro systém zdravotniho
*V_V 4 / Ve _/ / / o M 4 v M v / v M i
pojisténi, ktery urcity lék svym zptsobem dotuje tim, ze jej konecnému spottebiteli
4 / / M vV / i i 4 7/
proplaci. Takovy vyklad je rovnéz v rozporu se samotnym principem zakladni Ghrady tak,
jak je definovana v ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona.

Meéstsky soud shrnuje, ze zadna z zalobnich namitek neni duvodna.

V zavérecné Casti zaloby zalobce namital, ze napadenym rozhodnutim byla porusena jeho
prava garantovana pravnim radem Evropské unie. Jak uvedl, podle ¢l. 6 odst. 1, smérnice
rady EHS ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen humannich
lé¢ebnych prfipravka a jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systéma
zdravotniho pojisténi (dale jen ,Smérnice®), clenske staty zajisti, aby rozhodnuti o zadosti
podané v souladu s pozadavky stanovenymi prislusSnym clenskym statem drzitelem
rozhodnuti o registraci, o tom, aby lécivy pripravek byl zapsan do seznamu léciv hrazeny
systémem zdravotniho pojisténi, bylo pfijato a sdéleno zadateli do 90 dna od obdrzeni
zadosti.

Podle ustanoveni ¢l. 6 odst. 2 Smérnice kazdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu 1écivého
ptipravku musi obsahovat odavodnéni na zakladé objektivnich a ovéritelnych kritérii.
Uvedena ustanoveni predpokladaji, ze zalobci je opravnén dosahnout takového rozhodnuti
o vysi thrady lecivého pripravku, které je v souladu s objektivnimi a ovéritelnymi kritérii.
Tato kritéria jsou stanovena zakonem o verejném zdravotnim pojisténi a tykaji se prvaniho
stanoveni thrady i viech dal§ich ¥zeni. Cl. 6 bod 2 Smérnice disponuje pHimym Gé¢inkem,
coz jasné vyplyva z usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12.
2014, ¢. 3. 4Ads 35/2013-63.

Zalobce v zadosti pozadoval pouze to, aby vySe tthrady predmétného pfipravku odpovidala
zakladni Ghradé referenéni skupiny a nezadal Ghradu vyssi, nez byla stanovena v predchozi
revizi Uhrad. Ma za to, ze nebyl dan zikonny divod fizeni zastavit. Zastaveni fizeni je
v 4 /7 v /v / v v /4 v/
porusenim prava zalobce na to, aby vyse thrady predmétného pripravku byla stanovena na
4 v . . 4 VVe / R4
zakladé objektivnich a ovéritelnych kriterii.

K zalobni argumentaci muze soud odkazat pouze na jiz predestienou argumentaci vlastni a
znovu zopakovat, ze povinnost predlozeni obou analyz vyplyva vyslovné z citovaného
zakonného ustanoveni (§ 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi) zakon predpoklada,
4 v/ v \4 /4 /7 N7/ M v / 4 / / v \4

ze v pripadé kazdé podané zadosti o zménu Ghrady musi byt tyto analyzy predlozeny.
Pfipousti, aby na zakladé zadosti SUKL upustil od povinnosti jejich predlozeni v pripadé,
v . v / v v/ s 7 /N 7 > VA v

ze je pozadovana zména spocivajici ve snizeni uhrady. Zalobce netvrdi, ze pozadoval
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snizeni uhrady, ani ze pozadal o upusténi od této povinnosti. K zasahu do prav zalobce
vyplyvajicich z evropské pravni Gpravy nedoslo.

Zalobce stavi svou argumentaci na tvrzeni, ze pozadoval Ghradu jen v takové vysi, ktera
byla stanovena v predchozi revizi, z uvedeného vsak nelze dovodit, ze by se na zalobce
nevztahovaly povinnosti plynouci z §39i zakona.

Ani posledni zalobni namitka neni proto divodna.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

S ohledem na vse shora uvedené dospél soud k zavéru, ze rozhodnuti zalovaného, kterym
bylo odvolani zalobce zamitnuto, bylo vydano v souladu se zakonem a shora uvedené
zalobni namitky uplatnéné zalobcem nejsou divodné. Soudu tedy nezbylo, nez zalobu
jako nedtvodnou podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitnout.

Vyrok o nakladech fizeni ma oporu v § 60 odst. 1 s. . s., podle néhoz nestanovi-li tento
4 .. A, 4 / v v . /7 v /4 4 /4 o V/ 4
zakon jinak, ma Gcastnik, ktery mél ve véci plny tspéch, pravo na nahradu nakladu fizeni
v 4 o v Ve M / Vv 4 M / Vv o / v v
pred soudem, které davodné vynalozil proti Gcastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél.
Zalobce v fizeni GspéSny nebyl, proto mu pravo na nahradu nakladd tizeni nepfislusi.
Zalovanému, ktery mél v fizeni play aspéch, vSak zadné naklady spojené s timto fizenim
nad ramec jeho bézné administrativni ¢innosti nevznikly, proto soud rozhodl, ze se
A4 / / Vv 4 o 4 4 o V/ 4 Ve 4 /4
zadnému z Ucastnika nahrada naklada fizeni nepfiznava.

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 kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den
lhuty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhuty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé

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

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

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / Vv M vVv/ 4 4 4 .
zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.
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