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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senat¢ slozeném z predsedkyné¢ JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudct JUDr. Jiftho Pally a Mgr. Alese Roztocila v pravni véci zalobce: Mylan
Healthcare GmbH (difive Abbott Products GmbH), se sidlem Freundallee 9A, Hannover,
Spolkova republika Némecko, zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem
Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého nam. 4, Praha 2, v fizeni o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 24. 6. 2015, ¢.j. 5 Ad 24/2010 — 113,

takto:

I. Kasacéni stiznost se zamita.

I1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci naklady fizeni ve vysi 4.114 Ké do 60 dna
od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jeho zastupce, JUDr. PharmDr. Vladimira Biby,
advokita, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5.

Odavodnéni:

I.
Pfedchazejici fizeni a obsah kasa¢ni stiZnosti

[1] Rozhodnutim ze dne 16. 8. 2010, ¢ j. MZDR36406/2010, (dile téz ,napadené
rozhodnuti®), zalovany zamitl odvolani spolecnosti SOLVAY PHRAMACEUTICALS GMBH,
Nycomed GmbH a LES LABORATOIRES SERVIER proti rozhodnuti Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv ze dne 7. 5. 2010, ¢. j. SUKLS 192559/2009, kterym bylo rozhodnuto o zméné
vySe a podminek dhrady lécivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi
ptipravky nalezejicimi do referencni skupiny ¢. 21/1 — antiadrenergni latky puasobici centralné
i periferne, p.o. (kromé prazosinu) dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin,
v platném znéni. Pro tuto referen¢ni skupinu Ustav stanovil zékladn{ thradu ve vysi 4,1286 K¢
za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD%). Zalovany vysvétlil, Ze pravidla
pro stanoveni zakladni thrady v referencni skupiné urcuje ustanoveni § 39c odst. 5 zakona
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¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dile jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), podle
kterého plati, ze pokud neni postupem pifedvidanym zakonem zajistén alespon jeden plné
hrazeny lécivy ptipravek ve skupiné pfilohy ¢. 2 téhoz zakona, upravi se rozhodnutim thrady
tak, aby nejméné nakladny lé¢ivy piipravek nalezejici do této skupiny plné¢ hrazen byl. Primarni
postup je takovy, Ustav uréi vysi zakladni dhrady bud’ ve vysi ceny, resp. naklada uvedenych
pod jednotlivymi pismeny § 39 odst. 2 téhoz pifedpisu, v konkrétnim piipadé tedy ve vysi ceny
pro konecného spotiebitele obchodovaného v kterékoli zemi Evropské unie, anebo v pfipadé
nepouzitelnosti prvniho postupu ve vysi ceny pro konec¢ného spottebitele nejméné nakladného
lécivého pripravku zatazeného do patficné skupiny piilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Podle zalovaného pfitom plati, ze zakladni thrada se stanovi ve vysi nejnizsi ceny
pro konecného spottebitele piipadajici na ODTD léc¢ivého pfipravku, z ¢ehoz vyplyva, ze neni
nutné vychazet pouze z ceny lécivého piipravku, ktery ma stejnou silu jako stanovena ODTD.
Podle Zzalovaného je proto spravné, pokud pfi vypoctu zakladni dhrady pfi pfepoctu sily 1é¢ivého
ptipravku na ODTD se uplatni mechanismus pfepoctu podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
o stanoveni seznamu zemi referencntho kose, zptusobu hodnoceni vyse, podminek a formy
uhrady lécivych pfipravka a potravin pro zvlastni l1ékafské tucely a nalezitostech Zzadosti
o stanoveni vyse thrady (dale jen ,,vyhlaska o stanoveni vySe uhrady lécivych piipravka®), jelikoz
zakon o vefejném zdravotnim pojisténi s takovym pfepocitacim koeficientem pocita, byt’ jej blize
neupravuje.

(2] Zalovany vysvétlil, Ze kdyby postupoval Ustav jinak, tedy Ze by stanovil dhradu za ODTD
vydélenim ceny referenéniho pfipravku poctem ODTD v jeho baleni a nasledné by ji pfepocetl
na thradu za jednotku lékové formy pomoci koeficientu, pak by diky uplatnéni pfepoctu pomoci
koeficientu na konkrétni silu pfipravku nebylo podle Zalovaného mozné zajistit plnou dhradu
nejméné nakladného 1écivého piipravku v téch pfipadech, kdy by za nejméné nakladny 1écivy
piipravek byl zvolen pfipravek, jehoz sila je vyssi nez ODTD. V opacném piipadé, tedy pokud
by nejméné nakladny lécivy piipravek mél nizsi silu nez ODTD, by pouziti takového postupu
mohlo vést k navyseni prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi v dusledku nadhodnoceni

sVvs

uhrady.

[3] Ustav proto dle Zalovaného postupoval spravné, pokud vysi dhrady za silu referenéniho
piipravku vypocetl pfimo podilem zjeho ceny, ¢imz je zajisténo, ze vzdy bude realn¢ plné
hrazen nejméné nakladny piipravek a zaroven nedojde k nehospodarnému vynakladani
prostiedki  vefejného  zdravotntho pojisténi. Zalovany v neposledni fadé nesouhlasil
s tim, Ze by pfi posouzeni ceny lécivého piipravku DOPEGYT POR TBL NOB 50x250MG
nebylo spravné aplikovano ustanoveni § 17 odst. 1 vyhlasky o stanoveni vyse dhrady lécivych
piipravkd, nebot’ tento pfipravek byl zvolen jako nejméné nakladny v pfislusné skupiné ptilohy
¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je tudiz referencnim lécivym piipravkem, u néhoz
musi byt zajisténa plna dhrada podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
coz mus{ mit podle zalovaného pfednost pfed upravou obsazenou v provadéci vyhlasce.

[4] Zalobou ze dne 27. 10. 2010 se zalobce domahal zruseni napadeného rozhodnuti.
Zalobce uvedl, 7e napadenym rozhodnutim bylo rovnéz rozhodnuto o thradé 1écivého piipravku
CYNT, k némuz ma pifslusnou registraci a jenz je urceny k lécbé arterialni hypertenze, pficemz
podrobné popsal mechanismus jeho pusobeni. Zalobce trval na tom, Ze zalovany nespravné
stanovil vysi zakladn{ dhrady referenc¢ni skupiny, coz zpusobilo nespravné stanoveni vyse uhrady
jeho piipravku. Vysel z toho, ze 1écivy ptipravek DOPEGYT POR TBL NOB 50x250MG, podle
kterého byla zakladni thrada stanovena, ma zasadné odlisné vlastnosti, nemél proto byt vibec
zafazen do referencni skupiny ¢. 21/1, nebot’ jej Zalobce povazuje za nesouméfitelny s jeho
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piipravkem a lé¢ivou latkou v ném obsazenou, nadto ma i nevhodnou velikost baleni, coz mélo
byt v souladu se zikonem a piislusnou vyhliskou zohlednéno. Zalovany se proto nedostate¢né
zabyval charakteristikou lécivého pfipravku DOPEGYT a jeho bezpecnosti a pouzitelnosti
v praxi, a¢ mu to zakon uklada. Nadto zalovany pfi vypoctu nejniz§i ceny podle zalobce
v rozporu se zakonem pouzil koeficienty. Kotazce vypoctu nejniz§i ceny vysvetlil,
ze zalovanym urceny piipravek obsahuje vjednom baleni 12,5 ODTD, pficemz jeho cena
pro kone¢ného spotiebitele cinila c¢astku 77,43 K¢. Prostou matematickou operaci z toho
vyplyva, Ze cena pfipadajici na ODTD by meéla ¢init 6,1944 K¢, z ¢ehoz vsak podle zalobce
vyplyva, ze za nejlevnéjsi lécivy piipravek mél byt zvolen zcela jiny. Zalovan;’r pfitom jako cenu
pfipadajici na ODTD ur¢il ¢astku 4,1286 K¢, a to za pouziti koeficientd a vytvofeni neexistujici
tablety obsahujici 500 mg methyldopy. Zalobce zdiraznil, ze pouziti téchto koeficientl nestanovi
ani zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, ani vyhlaska o stanoveni vyse uhrady lécivych
piipravka, ktera sice upravu koeficienti obsahuje, ale pouze ve vztahu k dpravé dhrady
konkrétntho pifipravku oproti zakladni thradé. Podle Zalobce je citovana vyhlaska v rozporu
se zakonnou Upravou i v tom sméru, ze stanovi pevné koeficienty, aniz by bylo mozné zohlednit
zakonem pifedvidana kritéria, coz vede k ekonomickému zvyhodnéni nizsi sily a znevyhodnéni
vyssi sily v dusledku nelinearnitho pfepoctu takovymto koeficientem bez posouzeni vhodnosti
takového pfipravku. Postup zvoleny Zalovanym nadto porusuje komunitarni pravu obsazenou
ve smérnici EHS 89/105/EHS, jelikoz je netranspatentni, coz uvedend smérnice zakazuje.
Zalobce proto navrhoval, aby méstsky soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil Zalovanému
k dalsimu fizeni.

[5] Zalovany se k zalobé vyjadiil podanim ze dne 21. 1. 2011, v némz vysvétlil, Ze pokud
lécivy piipravek obsahuje 1écivou latku, ktera je zafazena do nékteré z referencnich skupin
obsazenych ve vyhlasce o seznamu referencnich skupin, pak musi byt takovy lécivy piipravek
do pfislusné referencni skupiny zafazen. Vyfazeni lécivého pfipravku z referencni skupiny
je mozné, je-li to fadné¢ odavodnéno. Citovana vyhlaska pfitom piipravky DOPEGYT a CYNT
s ohledem na obsah 1éc¢ivych latek povazuje za zaménitelné. Teoreticky je pfitom mozné zadat
o zvyseni uhrady lécivého pfipravku ve vztahu kurcitému okruhu pacientd, o coz vsak
v projednavané véci nebylo pozadano. Odlisny mechanismus ucinku, odlisné nezadouci tcinky
nebo odlisna frekvence davkovani nejsou podle zalovaného samy o sobé davodem
pro nezafazeni nékterého lécivého piipravku do referenéni skupiny. Ohledné samotné vyse
zakladni uhrady Zalovany setrval na stanovisku, ze zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
s urcitym pfepoctem pocita; jelikoz ke stanoveni uhrady za tablety o sile odlisné od ODTD
je podle § 16 vyhlasky o stanoveni vyse dhrady lé¢ivych pfipravkt nutné pouzit koeficienty, musi
Ustav pfi hledani nejméné nakladného piipravku aplikovat shodny mechanismus, aby byl zajistén
zakonny pozadavek, Zze v pfedmétné skupiné bude plné¢ hrazen ptipravek, ktery je nejméné
nakladny. Jakykoli jiny postup by tento zakonny pozadavek podle zalovaného nenaplnil. Setrval
rovnéz na zavéru, ze ve vztahu k pfipravku DOPEGYT 250 nemohl byt aplikovan § 17 vyhlasky
o stanoveni vyse uhrady 1écivych piipravka, nebot’ to by bylo rozporu se zakonnym pozadavkem
na zajisténi jeho plné hrady. Zalovany obsahle vysvétlil rozdil mezi tim, kdy je zakladni Ghrada
stanovena na zakladé ceny pro konecného spotiebitele lé¢ivého pftipravku obchodovaného
v kterékoliv zemi Evropské unie podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebo na zakladé ceny pro konecného spotiebitele nejméné nakladného piipravku
zafazeného do patficné skupiny podle § 39c odst. 5 téhoz zakona, pficemz v takovém piipadé
zakon pfesné nestanovi, jak tuto nejnizsi cenu urcit, tudiz se pouziti koeficientt jevi zalovanému
jako vhodné, zvlasté kdyz zdkon poéita s piepoctem ceny na ODTD. Zalovany byl piesvédéen,
ze moznost pouziti koeficientt predvida ustanoveni § 39b odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, které odkazuje na provadéci vyhlasku, jiz je prave vyhlaska o stanoveni vyse dhrady
lé¢ivych pfipravki. Stanoveny koeficient pfitom neni prostfedkem individualizace daného
lé¢ivého piipravku, jelikoz samotny pomér sil je objektivni veli¢inou. Zalovany rovnéz vyslovil
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pfesvédceni, ze narodni uprava je plné v souladu s komunitarni Gpravou, tudiz nemohlo dojit
k jejimu poruseni. Zalovany proto navrhoval, aby méstsky soud Zalobu jako nedavodnou zamitl.

[6] V replice ze dne 15. 2. 2011 Zalobce setrval na své argumentaci uplatnéné v zalobé
a poukazal na to, ze zalovany je ve svém vyjadfeni nekonzistentni a fakticky jednotlivymi ¢astmi
popira sam své dil¢i zavéry. Dovolaval se rovnéz toho, ze metodiku, jejimz prostfednictvim
je dovozovana nutnost pouziti koeficientt, zalovany opakované méni, 1 kdyz nedoslo ke zméné
piislusné pravni upravy. Nad ramec vyse uvedeného zminil, Zze drzitel rozhodnuti o registraci
lécivého piipravku DOPEGYT POR TBL NOB 50x250 MG podal Zzadost o zruseni vyse
uvedené maximalni ceny a vyse a podminek dhrady.

[7] Zalovany v duplice ze dnel9. 6. 2015 setrval na svych vyse uvedenych zavérech.

[8] Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 24. 6. 2015, ¢. . 5 Ad 24/2010 - 113, napadené
rozhodnuti zrusil a véc vratil Zalovanému k dal$imu fizeni; dale Zalovanému ulozil, aby zalobci
zaplatil ndhradu naklada fizeni. Divodnou shledal namitku Zalobce, podle které zalovany nemohl
pouzit koeficienty obsazené ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb., pfi stanoveni vy$e zdkladni dhrady
referencni skupiny. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi totiz jejich pouziti neumoziuje,
nebot’ o nich nehovofi. Koeficienty sice obsahuje § 16 vyhlasky o stanoveni vyse uhrady 1écivych
piipravkad, avsak ten se vztahuje az na naslednou upravu thrady konkrétntho pfipravku oproti
jiz stanovené zakladni thradé, ktera je shodna pro celou referencni skupinu. Zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi podle zavéru méstského soudu ostatné ani neobsahuje zmocnéni
pro upravu postupu pfi stanoveni vyse zakladni dhrady referenéni skupiny provadécim pravnim
pfedpisem, jelikoz § 39b odst. 7 téhoz pfedpisu nelze pouzit, protoze zakon rozliSuje mezi
stanovenim zakladni udhrady a stanovenim vyse a podminek dhrady konkrétniho léc¢ivého
piipravku, k némuz dochazi zvysenim nebo sniZzenim jiz stanovené zakladni dhrady. Pokud dojde
k situaci, kdy zjistény piipravek v jednotce lékové formy obsahuje jinou terapeutickou davku
lécivé latky, nez je ODTD, je na misté postupovat dle § 3 odst. 2 vyhlasky o stanoveni vyse
uhrady lécivych pfipravka a stanovit cenu pfipadajici pravé na ODTD na principu pfimé ameéry.
Ustanoveni § 39 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se ma aplikovat pouze tehdy,
kdy po stanoveni zakladni thrady neni ani jeden lécivy piipravek ze skupiny lécivych latek
uvedenych v pifloze 2 citovaného zdkona plné hrazen. Soud dale uvedl, ze hodnotit vlastnosti
a miru terapeutické zaménitelnosti lécivého piipravku DOPEGYT POR TBL NOB 50x250 MG
v této fazi fizeni povazuje za pfedcasné a neucelné, protoze otazka, podle kterého z pfipravka
nalezejicich do referenéni skupiny 21/1 meéla byt stanovena zakladni dhrada této referencni
skupiny, zustava oteviena. Pouze nastinil, Ze se zalobci nepodafilo zpochybnit terapeutickou
zamenitelnost jednotlivych lé¢ivych ptipravka, zvlasté s ohledem na odlisny mechanismus uc¢inka
jednotlivych lécivych latek této skupiny. Soud se v neposledni fad¢ neztotoznil s namitkou
zalobce ohledné poruseni § 17 vyhlasky o stanoven{ vyse thrady 1écivych pfipravka, nebot’ toto
ustanoveni se pouzije az pii nasledném vypocta vyse thrady.

[9] Zalovany (dile téz ,,stéZovatel“) podal proti vyse uvedenému rozsudku Méstského soudu
v Praze ze dne ze dne 24. 6. 2015, ¢. j. 5 Ad 24/2010 — 113, kasacni stiznost ze dne 4. 8. 2015,
dovolavaje se kasacniho divodu podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,s. f. s.°). St¢zovatel nesouhlasil
s méstskym soudem, ze =zikon o vefejném zdravotnim pojisténi neumoziuje pouziti
pfepocitacich koeficientd pfi stanoveni vySe zakladni dhrady referencni skupiny. Stézovatel
zastava nazor, ze je-li zakladni dhrada referencni skupiny stanovena podle lécivého pfipravku,
ktery ma jiny obsah lé¢ivé latky v jednotce lékové formy, nez ten, ktery odpovida ODTD,
je nezbytné jiz pfi stanoveni vyse zakladni thrady referencni skupiny provést pfepocet s pouzitim
ptislusného koeficientu odvozeného z ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.; proto stézovatel
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nesouhlasi se zaverem soudu, Ze tento nazor nema oporu v zakoné. Stézovatel ve své kasacni
stiznosti provedl obsahly vypocet zakladni uhrady a zni vyvozené vyse jednotlivych thrad
u dalsich lékovych forem. Zduraznil pfitom, ze vzdy musi respektovat ustanoveni § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a jeho pozadavek na zajisténi plné thrady nejméné
nakladné¢ho 1éc¢ivého piipravku. Tomu by vsak nedostil, pokud by pfi nemoznosti pouzit
koeficienty byl zvolen jako nejméné¢ nakladny pfipravek takovy lécivy piipravek, jehoz sila
(mnozstvi 1éc¢ivé latky v jednotce lékové formy) je vyssi nez je stanovena ODTD. Proto
musi sté¢zovatel zminéné koeficienty obecné pouzivat. Stézovatel vyslovil presvédceni, ze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi by mél byt vykladan za pouziti logického a teleologického
vykladu. Z ustanoveni § 39¢g odst. 4 citovaného predpisu lze dovodit moznost upravy zakladni
uhrady prostfednictvim provadéctho predpisu, za ktery povazuje vyhlasku o stanoveni vyse
uhrady lécivych piipravka. I kdyby se Nejvyssi spravni soud s timto nazorem neztotoznil,
ma stézovatel za to, ze aplikaci koeficientt je mozné dovodit prostfednictvim analogie, nebot’
zakon snimi zjevné pocita, kdyz pozaduje, aby byla vzdy zajiSténa plna thrada nejméné
nakladného 1éc¢ivého piipravku. Je proto tfeba pfi stanoveni zakladni dhrady postupovat
podle stejnych principu jako pfi stanoveni uthrady jednotlivych konkrétnich piipravka.
Aritmeticky vypocet, jak dovodil méstsky soud, podle stézovatele nemtze naplnit tyto zakonné
pozadavky. Stézovatel proto navrhoval, aby Nejvyssi spravni soud rozsudek méstského soudu
zrudil a véc mu vratl k dalSimu fizeni. StéZzovatel rovnéz navrhoval, aby Nejvyssi spravni
soud pfiznal kasacni stiznosti odkladny ucinek.

[10]  Zalobce se ke kasaéni stiznosti vyjadfil v podani ze dne 13. 8. 2015, v némz poukazal
na vystizné oduvodnéni rozsudku méstského soudu, které vyvraci namitky stézovatele. Setrval
na stanovisku, ze pouziti koeficientd bylo v dané véci v rozporu se zakonem, coz zpusobilo
zkresleni vSech naslednych vypocta vychazejicich z takto urcené zakladni dhrady. K namitce
stézovatele, ze musi splnit pozadavek plné dhrady nejméné nakladného lécivého piipravku,
zalobce polozil otazku, pro¢ by toho mélo byt dosahovano pouze a jen za pomoci koeficientt,
kdyZz podle jeho nazoru existuji jiné moznosti. Upozornil, ze z podkladt ve spisovém materialu
spravniho organu je ziejmé, ze ackoli fada jinjch 1écivych pipravka méla v Ceské republice nizsi
cenu pfipadajici na ODTD, byl pfesto lécivy piipravek DOPEGYT oznacen jako nejméné
nakladovy a to pouze v disledku piepoétu pomoci koeficientu. Zalobce proto navrhoval,
aby Nejvyssi spravni soud kasa¢n{ stiznost zamitl jako nedavodnou.

[11]  Nejvyssi spravai soud usnesenim ze dne 2. 9. 2015, ¢. j. 4 As 181/2015 — 42, nepfiznal
kasacni stiznosti stézovatele odkladny ucinek.

II.
Posouzeni kasacéni stiZnosti

[12]  StéZovatel je osobou opravnénou k podani kasac¢ni stiznosti, nebot’ byl ucastnikem fizeni,
z n¢hoz napadeny rozsudek Méstského soudu v Praze vzesel (ustanoveni § 102 s. f. s.), kasacni
stiznost je vcasna (ustanoveni § 106 odst. 2 s. f. s.) a pfipustna, nebot’ nejsou naplnény divody
podle ustanoveni § 104 s. f. s. zptisobuyjici jeji nepfipustnost.

[13]  Nejvyssi spravni soud pfezkoumal napadeny rozsudek v souladu s § 109 odst. 3a 4 s. f. s.
vazan rozsahem a davody, které stézovatel uplatnil v kasac¢ni stiznosti. Neshledal pfitom vady
podle ustanoveni § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel pfihlédnout z ufedni povinnosti.

[14] Z obsahu kasac¢ni stiznosti vyplyva, ze ji stézovatel podal z davodu uvedeného
v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s.f. s. Podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s.
lze kasacni stiznost podat z duvodu tvrzené ,nezdkonnosti spocivajici v nespravném posougeni pravni
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otazRky soudem v predechazejicim 1izent. “ Nespravné posouzeni pravni otazky v pfedchazejicim fizeni
spociva v tom, ze na spravné zjistény skutkovy stav byl krajskym soudem aplikovan nespravny
pravni nazor.

[15]  Kasac¢ni stiznosti nenf davodna.

[16]  Otazkou aplikace pfepocitacich koeficientd pfi vypoctu zakladni thrady, ktera je stézejni
namitkou pfedmétné kasacni stiznosti, se Nejvyssi spravni soud jiz zabyval, a to v rozsudku
ze dne 5. 5. 2016, ¢.j. 5 Ads 76/2015 — 80, v némz dospél k nasledujicim zavéram:

WProni a stéSegni kasacni namitka stéZovatele spoiiva v obhajobé postupn Ustavu, ktery pri stanoveni
Kdkladni sihrady lécivjch pripravki pouil koeficienty dle § 16 vyblasky & 92/2008 Sb. Predmétné ustanoveni
gni ndsledovné:

Uprava iibrady s obledem na vhodnost sily

(1) Uhrada jedné obvyklé terapentioké divky se u pripravkii 5 riznymi silami (riznym obsabem lécivé
ldtky) v jednotce lékové formy sniguje koeficientenr 0,667 pro kadé zdvojndsobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize
gdvojndsobeni obsabu lécivé latky prokazatelné prindsi xvysent terapentické ricinnost.

(2) Ubrada jedné obvyklé terapentické divky se prs kadim poklesn obsabu léivé litky v jednotee lékové
Jformy piipravku na polovinu vysuje koeficientemn 1,5 pro jednn obvyklon terapentickon divku, a to tehdy, jestlige
nedojde ke snizeni terapeutické 7icinnosti pod miru iicelné terapeutické intervence.

(3) Uprava kocficientem se nepousije u pripravki, které jsou pousiviny pri zahdjeni terapie litraci
ddvek, pokud tato titrace trvd nejvyse po dobu 60 dndi, nebo tehdy, jsou-li rizné sily urceny k lEché odlisnych
onemocnéni nebo je-li dddno o stanoveni ceny, klerd je stejnd pro vsechny sily a nezdvisia na obsabu lélivé latky

v pripravku.

Citované ustanovent je podrobnéjsi sipravon akonného pozadavku, obsazgeného v § 39b odst. 2 pism. e)
gdkona o vereném dravotnim pojisténi, na posougeni vhodnosti sily lécivébo pripravku pii stanoveni vyse
a podminek jeho isibrady. Tento pofadavek se tkd posouzeni vlastnosti jednotlivého, konkrétniho léiivého
Ppripravku, a to ve srovndni s pripravkem, ktery byl pousit pro stanoveni vyse gakladni iihrady, pro dicely gvyseni
nebo snigeni vyse dthrady pripravku oproti dakladni ribradé podle § 7 vyblasky. Z toho je evidentni, Ze § 16
vybldsky prichazi ke slovu ag poté, co jig byla dakladni sibrada stanovena.

Aplikace § 16 vyblasky pri stanoveni vyse zdikladni ithrady, kterd je pro vsechny posuzované lécivé
pripravky stejna, by neddavala ani Zadny smysl; vhodnost sily, tedy mnoZstvi lécivé latky v jednotce lékové formy,
u jednobo posuzovaného pripravkn by se odrazila ve vys$i stanovené ribrady, kterd je poskytovina té3 ostatnim
Pripravkiim, nebot’ Zdkladni sihrada je pro vsechny posuzované piipravky s obledem na § 39¢ odst. 1 zikona
0 vereggném dravotnim pojisténi shodna.

Koneiné i ilenéni vyblasky doklidd, $e § 16 vyblasky na stanoveni dkladni sibrady nema dopadat.
ZLatimeo otizky dkladni sihrady json ve vybldsce reSeny v (dsti treti, nadepsané ,,Zpiisob hodnoceni vyse
a podmineke akladni ithrady”, predmeétné ustanovent je systematicky arazeno v cdsti ctvrté, nazvané ,,Zprisob
hodnocent vyse sibrady pripravkn”, kterd upravuje vyjpocet ribrady konkrétniho pripravku na akladé jig nriené
gdkladni iihrady.

Odkaz, stégovatele na § 39b odst. 7 zdikona (& [ 39g odst. 4 zdkona nemiige pousiti koeficientri podle
vybldsky jig ve fazi stanoveni dakladni ithrady ospravedinit. Podle proné zminéného ustanoveni ,,[3]prisob
hodnoceni vySe a podminek sibrady stanovenych v odstaveich 2 ag 6, podminky ga nich% je lécivy pripravek nebo
potravina pro uldstni lékarské ricely hrazen formou paunsdln, na lékaisky predpis nebo formon vldst’ ictovaného
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lécivého pripravkn, stanovi Ministerstvo 3dravotnictvi provadécim pravnim predpisem . Ustanoveni § 39b odst. 2
ag 6 se vsak vtabuji na stanoveni vyse a podminek sibrady jig kRonkrétnich lécivych pripravkdi, nikoli 3akladni
tihrady, jejig zjistovini je upraveno v § 39c zdkona. To potvrzuje i § 39g odst. 4 zdkona, podle néhog
se ,,[p]Fi rozhodovdni o visi a podminkdch sibrady Ustap lécivému piipravkn nebo potraviné pro zvldsti lékarské
sitely stanovi Zdkladni sibradn podle § 39¢c. Pri stanoveni vyse a podminek sibrady tohoto lécivého pripravkn nebo
potraviny pro vlastni lékarské dicely zdkladni dibradn vysi nebo snigi na zdkladé posougeni podminek
stanovenych v § 39b odst. 2 zprisobem stanovenym providécim priavnim predpisem (§ 39b odst. 7)". Nejprve
se tedy vSem pripravkiim referencni skupiny stanovi akladni sibrada podle § 39¢ zdikona; v této fazi pravni
predpisy aplikaci koeficientsi neumoniuji. Teprve v navazujici fazi, kdy je stanovena vyse dihrady jednotlivym
pripravkiim podle § 39b zdkona, mobon byt pousity koeficienty dle vybldsky 92/ 2008 Sb. na zikladé zmocnéni
v § 39b odst. 7 zdkona.

StéZovatel ugiti koeficientii pri stanoveni akladni ithrady obhajuje zejména nutnosti piné sibrady alesport
Jednoho lécivébo pripravkn 3 Razdé skupiny lécivych litek nvedenych v priloge & 2 zdakona o verejném dravotnim
pojisténi podle § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zikona. Beg pousiti koeficientii se podle stéovatele miige stit,
Se nebude 2ajistén alesport jeden piné hrageny lécivy pripravek v piislusné skupiné lécivych litek podle piilohy ¢ 2
gdkona. Takovi sitnace podle néj nastane v situaci, kdy bude jako nejméné nakladny volen lEcivy pripravek,
Jehog sila bude vyssi nez stanovend ODTD. Doklidd to hypotetickym prikladem uvedenym vyse v rekapitulaci

kasacni stignosti.

Nejvyssi spravni soud se s touto argumentaci netotoZnuje. V" prvé rade je nutné konstatovat, e v nyni
posuzované véci nebyla sila Zddného 3 lécivyeh pripravki, o jejichg sibradé se vedlo predmétné spravni rizent, vyssi
nez ODTD. Zatimeo ODTD byla stanovena na 2000 mg, mnoZstvi léivé litky v jednotce lékové formy
u Fadného 3 pripravki nepresiblo 1000 mg (viz str. 45 rozhodnuti Ustavn). StéZovatel tedy hdji poniti
koeficientsi s pounkazem na scéndr, kiery v této véci nemobl nastat.

Zadrubé, stéovatel nevysvétlil, prol ve svém hypotetickém prikladu aplikoval koeficient podle § 16
vybldsky i na nejméné ndkladny léiivy pripravek, ktery byl pougit pro stanoveni vjse zdakladni iihrady, kdy3
takovy postup zapovidd § 7 vyblasky & 92/2008 Sb., podle ného plati: ,,Pri zvyseni nebo snitent vyse sibrady
pripravkn oproti dkladni ihradé se kritéria nvedend v § 39b odst. 2 zdkona hodnoti oproti pripravkn, ktery
byl pouzit pro stanoveni vyse dkladni sibrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla roghodnd pro stanoveni
gdkladni sibrady*. Z citovaného ustanoveni vyslovné plyne, e se vhodnost sily jakogto kritérinm nvedené v § 39b
odst. 2 pism. e) zakona a podrobnéii upravené v § 16 vyhlasky, hodnoti oproti pripravkn, ktery byl pousit
pro stanoveni vise zdkladni sibrady. Uhbradu vise popsaného hypotetického pripravka, ktery byl pro stanoveni vyse
gdkladni dihrady ponzit, by nebylo mogné vysit & snigit ,,0proti pripravkn, ktery byl pousit pro stanoveni vyse
gdkladni sibrady*, nebot’ by jebo parametry byly viastné konfrontoviny samy se sebou a roxdil by byl védy nulovy.
Pri stanoveni vyse sihrady nejméné ndkladnébo pripravkn ve stéZovatelem predlogeném prikladu tak nemobl
byt pouzit Zddny koeficient podle vyblasky. 1 takovém pripadé by pak byl nejmeéné nakladny pripravek plné
hrazen.

Argumentace ustdlenosti rozhodovaci praxe Ustavu nemige ospravedinit postup, kiery byl vyse shiedin
roxpornym s pravnimi predpisy. Zde Nejwyssi spravni sond odkazuje na sviyj rogsudek ze dne 16. 3. 2010,
£ 1 Afs 50/2009 - 233: ,Pokud pak spravni orgdn amysli rozhodnont v obdobném & shodném pripadé
Jimym piisobem, miige tak wuiinit pouge, jak stanovi § 2 odst. 4 spravnibo radu, pokud je to divodné. Jinymi
slovy, zdsada legitimniho olekdvani iastnika spravnibo 1izeni nemd v Zadném pripadé absolutni hodnotu
a je napr. omegena jinymi dsadami, je3 je v ramei spravniho 1i%ent spravni organ povinen respektovat. Zde niusi
Nejvyssi sprivni soud soublasit s nazgorem krajského soudn, Fe zdsada legitimmibo olekdvini je omezena
gem. zdsadon legality (§ 2 odst. 1 a 2 spravniho tddu) & zdsadon iicelnosti a sonladn voleného resent s vereinym
zdjmem (§ 2 odst. 4 spravnibo tddn). Lze tedy piitakat krajskému soudn, Fe jednim ze avagnych divodi,
na akladé nichg miige spravni organ prolomit legitimni olekdvani icastniksi spravnibo rizent, by mohl
byt napr rozpor rozhodovini spravnibo organu s pravnimi predpisy“ (bod 26).
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Z vySe nvedenych divodii Nejpys$i spravni soud uzavird, e stéZovatel presvédcivé nevysvétlil, proc
byl v nyni posuzovaném pripadé nucen k ajisténi souladu s § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zikona aplikovat
koeficienty uvedené ve vyblasce & 92/2008 Sb. jig ve fazi stanoveni dkladni ithrady. Proni kasalni namitka
tedy nent divodna.**

[17]  Jestlize je povinnosti Nejvysstho spravniho soudu zajistovat v souladu s ustanovenim
§12 s. f. s. jednotu rozhodovani v oblasti spravniho soudnictvi, mus{ rozhodovat jednotné
1on sam. Pokud tedy zde existuje rozhodnuti tykajici se obdobnych ucastnika a fesici stejnou
pravn{ otazku, je na misté, aby se Nejvyssi spravni soud zavéry uvedenymi v takovém rozhodnuti
sam fidil. Stézovatel sice s témito zavéry fakticky nesouhlasi, ale nepfednasi nic nového,
co by tyto zavéry mohlo zvratit. Nejvyssi spravai soud pfitom v kasac¢ni argumentaci neshledava
nic, co by odivodnilo moznost odchylit se od vySe uvedenych zavéra, pifpadné postoupit
véc rozéffenému senatu — srov. pfiméfené¢ usneseni rozsifeného senatu Nejvysstho spravniho
soudu ze dne 12. 1. 2011, ¢. j. 1 Afs 27/2009 — 98; nebo rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu
ze dne 8. 1. 2009, ¢. j. 1 Afs 140/2008 - 77.

[18]  Nad ramec vyse uvedeného zavéru obsazeném v rozsudku Nejvysstho spravniho soudu
sp. zn. 5 Ads 76/2015, je tieba zminit, ze pokud stézovatel poukazuje na skute¢nost, ze nepouziti
koeficientd muze v nékterych piipadech vést k situaci, ze nebude zadny lé¢ivy piipravek v ne¢které
ze skupin lécivych latek uvedenych v pifloze ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plné
hrazen z vefejného pojisténi, (k tomu viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
10. 3. 2016, ¢. j. 4 As 292/2015 - 42)je nutné jej odkazat na znénf ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisteni, které stanovi : ,, 17 pripade, se po stanoveni sihrady podle § 39 ag 39e
neni v nékteré e skupin lécivich litek wvedenyoh v pisloze & 2 alespori 1 léivy pripravek piné hrazen, Usta
upravi roghodnutim dihrady tak, aby nejméné ndkladny lécivy pripravek ndlegejici do této skupiny byl plné
hrazen.” Z. citovaného ustanoveni pfitom vyplyva, ze zakonodarce si byl védom moznosti,
ze na zakladé zakonem predpokladaného vypoctu zakladni thrady muze dojit k situaci, ze nebude
zadny 1écivy piipravek z jedné skupiny lécivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi plné hrazen; teprve v takovém piipadé vSak ma nastoupit pravidlo,
ze je nutné zménit thrady tak, aby nejméné nakladny 1écivy pfipravek byl hrazen plné.

Z této upravy, ktera zjevné podle citovaného ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
pfedstavuje vyjimku ze zakonem pfedvidaného zpusobu vypoctu vyse zakladni dhrady, nelze
vytvofit ,,zakladni pravidlo pro vypocet zakladni thrady®, jako se tomu stalo v projednavané véci,
tj. aby se stézovatel vyhnul tomuto dusledku v urcitych piipadech tim, ze aplikuje pausalné
pfepocitaci koeficienty na vsechny pfipady, ¢imz by fakticky podstatnym zptsobem zménil
aplikaci citovaného ustanoveni. Stézovatel totiz misto toho, aby toto ustanoveni aplikoval jako
,»brzdu® branici nékterym negativnim situacim, jej naopak vyuziva jako zakladni pravidlo pro
vsechny myslitelné pfipady, ¢imz de facto z vyjimky utvofil zakladni pravidlo.
III.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[19] Na zaklad¢ vyse uvedenych davoda dospél Nejvyssi spravni soud po pfezkoumani
napadené¢ho rozsudku Méstského soudu v Praze k zavéru, ze nebyl naplnén tvrzeny davod
podani kasacni stiznosti podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., za pouziti ustanoveni § 109 odst. 3
a4 s. f. s. Kasacni stiznost proto neni{ davodna a Nejvyssi spravni soud ji podle § 110 odst. 1
posledni véty s. f. s. zamitl.

[20] O nakladech fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1
s. . s. ve spojeni s ustanovenim § 120 s. f. s. Stézovatel nebyl ve véci procesné uspésny, proto
narok na nahradu nakladu fizeni nema.
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[21]  Naklady Zalobce sestavaji z odmény jeho zastupce JUDr. PharmDr. Vladimira Biby,
za celkem 1 dkon pravni sluzby ve smyslu ustanoveni § 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., advokatniho tatifu, ve znéni pozdé¢jsich pfedpisa — 1 pisemné podani ve véci
samé. Tato odména je podle ustanoveni § 9 odst. 4 pism. d) cit. vyhlasky ve spojeni
s ustanovenim § 7 cit. vyhlasky stanovena ve vysi 3.100 K¢ za jeden ukon pravni sluzby. Dale
Nejvyssi spravni soud pfiznal nahradu hotovych vydaji podle ustanoveni § 13 odst. 3
advokatniho tarifu ve vysi 300 K¢ (jeden dkon pravni sluzby po 300 K¢). Celkem tedy Nejvyssi
spravni soud pfiznal ¢astku 3.400 K¢ jako odménu za zastupovani a ndhradu hotovych vydajt;
tuto ¢astku musel dale navysit o ¢astku odpovidajici dani z pfidané hodnoty, nebot’ zmocnény
advokat je dle pfedlozeného osvédceni jejim platcem. Zalovany je tedy povinen zaplatit nahradu
naklada fizeni ve vysi 4.114 K¢ Kvyplaté této castky pak Nejvyssi spravni soud stanovil
pfiméfenou lhitu.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 24. kvétna 2016

JUDt. Dagmar Nygrinova
pfedsedkyné senatu





