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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senat¢ slozeném z pfedsedy JUDr. Petra Prichy
a soudct JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci zalobce: Zentiva, k.s.,
1C:49240030, se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem
Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, za u€asti osoby zucastnéné na fizeni:
Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, 1CO: 47114304, se sidlem
Vinohradska 2577/178, Praha 3, v fizeni o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne
30. 10. 2009, ¢. j. MZDR 35050/2009, sp. zn. MZ: 1.305/2009, v fizeni o kasacni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 24. 2. 2016, ¢. j. 9 A 210/2015 - 152,

takto:
I. Kasacéni stiznost se zamita.

I1. Zalovany je povinen zaplatit zalobci naklady fizeni o kasaéni stiznosti ve vysi
4114 K¢ do 30 dnu od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejich zastupce,
JUDt. PharmDr. Vladimira Biby, advokata, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5.

I11. Osoba zucastnéna na fizeni n e ma pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni
stiznosti.

Oduavodnéni:

I. Vymezeni véci

Vcas podanou kasacni stiznosti zalovany (dale ,stézovatel) napada rozsudek
Meéstského soudu v Praze (dale ,,méstsky soud”) ze dne 24. 2. 2016, ¢ j. 9 A 210/2015 - 152
(dale ,,napadeny rozsudek®), jimz meéstsky soud zrusil rozhodnuti zalované¢ho 30. 10. 2009,
¢. j. MZDR 35050/2009, sp. zn. MZ: 1.305/2009 (dale ,,napadené rozhodnuti®), a véc vratil
zalovanému k dal$imu fizeni. Napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani Zalobce
proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen Ustav®) ze dne 25. 6. 2009,
¢.j. SUKLS39988/2008 (dile jen ,,prvostupriové rozhodnuti®), ve véci zmény vyse dhrady
ze zdravotniho pojisténi 1écivého piipravku RAMIL. Ustav prvostupiovym  rozhodnutim
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po provedeném spravnim fizeni na zaklad¢ § 391 a v souladu s § 39b, 39¢, 39g a 39h zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,,zdkon ¢. 48/1997 Sb.*“ nebo pouze ,,zakon®) zménil dosavadni stanovenou vysi
uhrady ze zdravotnfho pojisténi nize uvedeného lécivého piipravku a stanovil ji takto:

Nazev pifpravku: Kéd SUKL:  Doplnék nazvu: Uhrada (K¢):
RAMIL 1,25 0013469 POR TBL NOB 30X1.25MG 74,25
RAMIL 1,25 0013470 POR TBL NOB 90X1.25MG 222,75
RAMIL 2,5 0013472 POR TBL NOB 30X2.5MG 99,00
RAMIL 2,5 0013473 POR TBL NOB 90X2.5MG 297,00
RAMIL 5 0013475 POR TBL NOB 30X5MG 132,00
RAMIL 5 0013476 POR TBL NOB 90X5MG 369,00
RAMIL 10 0013477 POR TBL NOB 30X10MG 175,89
RAMIL 10 0013478 POR TBL NOB 90X10MG 527,67
RAMIL 10 0084254 POR TBL NOB 10X10MG 58,63

Ustav nestanovil vyse uvedenému 1écivému piipravku podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi.

Proti napadenému rozhodnuti podal Zalobce Zalobu, kterou se domahal zruseni
napadeného i prvostupnového rozhodnuti. V zalobé mimo jiné uvedl, Ze vyse uvhrady
pfedmétného lécivého piipravku byla urcena nespravné, a to z davodu nespravné stanovené
zakladni dhrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2. Zikladni uhrada referenéni skupiny ¢. 25/2 byla
stanovena v rozporu s pravnimi pfedpisy, a to jednak z davodu nespravné vybraného lécivého
pfipravku, podle kterého byla stanovena vyse zakladni dhrady, dale z davodu nezakonného
pfepoctu sily pfipravku pomoci koeficientu, a téz z davodu nepfezkoumatelnosti s ohledem
na splnéni pozadavku na zajisténi plné dhrady alespon jednoho z piipravki, pouzitelnych
pro fadnou farmakoterapii v dané skupiné. Zakladni thrada dané referencni skupiny byla
stanovena s pouzitim ceny pipravku Dapril 5mg x 30 tbl., obchodovaného v Ceské republice
a obsahujictho 1éc¢ivou latku lisinopril. Obvykla denni terapeuticka davka (dale jen ,,ODTD®)
lisinoprilu byla Ustavem stanovena na 20 mg. Lé¢ivy piipravek Dapril 5mg viak obsahuje
lisinopril v mnozstvi 5 mg, tedy v sile odpovidajici pouze jedné ctvrtiné ODTD. Cena,
ktera slouzila k vypoctu zakladni thrady, je vypoctena jako cena pfipravku Dapril 20 mg x 30 tbl.
Pro kalkulaci ceny piipravku Dapril 20 mg x 30 tbl. byla jako ziklad zvolena cena pfipravku
Dapril 5 mg x 30 tbl obchodovaného v Ceské republice. Nebylo véak pouzito bézné matematické
pravidlo (cena lisinoprilu 20 mg = ¢tyfnasobek ceny lisinoprilu 5 mg). Misto pouziti ctyfnasobku
ceny lisinoprilu byl pouzit opakované koeficient, ¢imz byla vypoctena vyznamné nizs zakladni
uhrada nez pfi uzitf obvyklych matematickych pravidel. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
vsak dle pfesvédceni zalobce nepfipousti ani neumoznuje zadné pouziti koeficientd pfi stanoveni
vySe zakladni uhrady. Pfepocet sily pfipravku pomoci koeficienti je umoznén pouze v § 16
odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencntho kose, zpasobu
hodnoceni vyse, podminek a formy uthrady 1écivych pfipravka a potravin pro zvlastni lékatfské
Ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*). Pouziti
piislusnych koeficientti se vsak nevztahuje na stanoveni vyse zakladni uhrady, ale na upravu
uhrady konkrétnitho pifipravku oproti zakladni thradé¢, tj. na nasledny postup pfi hodnoceni
kritérii pro upravu uhrady konkrétntho piipravku podle § 39b odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Skute¢nost, ze pravni pfedpisy neumoznuji pfi stanoveni vyse zakladni
uhrady pouzit pfepocet pomoci koeficientt, jednoznacné vyplyva i z toho, ze zakon
C. 48/1997 Sb. neobsahuje zadné zmocnéni pro Upravu postupu pii stanoveni vyse zakladni
uhrady podle § 39¢ provadécim pravnim pfedpisem. Samotna Uprava vyse uhrady konkrétniho
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piipravku pomoci koeficientd, i kdyby byla pouzita spravné tak, jak je obsazena v § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pfi pfepoctu sily pfipravku oproti vysi zakladni dhrady, jde
podle zalobce nad raimec zakonného zmocnéni podle § 39b odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb. a je
s timto zakonnym zmocnénim v rozporu. Situace, kdy koeficienty zasadnim zpusobem arbitrarné
urcuji konkrétni vysi thrady ptipravku na zakladé pouhé jiné sily ptipravku, bez jakékoli moznosti
zohlednéni vhodnosti této sily u konkrétnitho piipravku, je v rozporu s hodnocenim kritérii
podle § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

II. Napadeny rozsudek

Méstsky soud, vazan pravnim nazorem vyjadfenim v rozsudku Nejvyssitho spravniho
soudu ze dne 24. 9. 2015, ¢&. j. 3 Ads 29/2013-65, Ze zadatelim o stanoveni vy$e a podminek
uhrady lécivych piipravka ze zdravotntho pojisténi jako drzitelim registrace téchto lécivych
pfipravka a dcastnikim spravniho fizeni svédéi v ramci soudniho pfezkumu aktivni procesni
legitimace podle § 65 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fiadu spriavniho, ve znéni
pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,s. f. 5.%), tedy i v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych,
posoudil zalobu a shledal ji davodnou.

Vzhledem k tomu, ze napadeny rozsudek je ucastnikim fizeni znam, Nejvyssi spravni
soud rekapituluje pouze casti podstatné pro fizeni o kasacni stiznosti s ohledem na obsah
kasacnich namitek.

Meéstsky soud shledal davodny zalobni bod, Ze zikon ¢. 48/1997 Sb. neumoziuje pouzit
koeficienty pfi stanoveni vyse zakladni thrady referenéni skupiny. Zalovanj v napadeném
rozhodnuti vychazi z toho, Ze je-li zakladni uhrada referencéni skupiny stanovovana
podle 1écivého pfipravku, ktery ma jiny obsah 1éc¢ivé latky v jednotce lékové formy nez ten,
ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pfi stanoveni vyse zakladni{ dhrady referencni skupiny
provést piepocet s pouzitim piislusného koeficientu odvozeného z § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Tento nazor zalovaného v§ak nema oporu v zakoné. Zpusob stanoveni (vypoctu) zakladni dhrady
dané referen¢ni skupiny je upraven v § 39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb. Zakon
nehovofi o zadném pouziti koeficientd v ramci upravy stanoveni vyse zakladni dhrady
v referencnich skupinach.

Prepocet uhrady podle sily pfipravku pomoci koeficientd umoznuje § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., pouzitd koeficienti uvedenych v tomto ustanoveni se vsak nevztahuje
na stanoven{ vyse zakladni dhrady, ale na dpravu udhrady konkrétntho piipravku oproti
jiz stanovené zakladni uhradé, ktera je shodna pro celou referencni skupinu, tedy na nasledny
postup pifi stanoveni vyse uhrady konkrétntho ptipravku podle § 39b zakona ¢. 48/1997 Sb.
Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tedy pracuje s jiz stanovenou zikladni
uhradou referenéni skupiny a jeho smyslem je pfi stanoveni vyse thrady konkrétntho ptipravku
vzit v Gvahu razné sily téchto lécivych pfipravka. Tento zavér lze dovodit ze systematického
clenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na cast tfeti, ktera stanovi zpasob hodnoceni vyse a podminek
zakladni dhrady, a cast ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpasob hodnoceni vyse udhrady
konkrétntho piipravku oproti zakladni dhradé. Ustanoveni § 16 odst. 1 a2 wvyhlasky
¢. 92/2008 Sb., upravujici pouziti koeficientd, je obsazeno v ¢asti ¢tvrté této vyhlasky. Ustanoveni
této ¢asti vyhlasky upravuji postup pfi hodnoceni kritérii podle § 39b zikona ¢. 48/1997 Sb.,
nikoli postup pfi stanoveni vyse zikladni Ghrady ve smyslu § 39c tohoto zikona. Cast ¢tvrta
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb., a tedy ani § 16 odst. 1 a 2, se tak na stanoveni vyse zakladni thrady
referencni skupiny nevztahuji.
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Méstsky soud povazoval za podstatné také to, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje zadné
zmocnéni pro Gpravu postupu pii stanoveni vyse zakladni thrady referenéni skupiny podle § 39¢
provadécim pravaim pfedpisem. Ustanoveni § 39b odst. 7 zdkona €. 48/1997 Sb., které vyslovné
odkazuje na zpusob hodnoceni vyse a podminek dhrady stanovenych v § 39b odst. 2 az 6,
se na postup pii stanoveni vyse zakladni uhrady, ktery jeupraven v jiném ustanoveni
téhoz zakona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro Gpravu postupu pii stanoveni vyse zakladni
uhrady referenc¢ni skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim pfedpisem neni obsazeno ani v § 39g
odst. 4 zikona ¢. 48/1997 Sb. Toto ustanoveni striktné rozliSuje mezi stanovenim zakladni
uhrady lé¢ivého piipravku postupem podle § 39¢ zakona a stanovenim vyse a podminek dhrady
konkrétniho lécivého piipravku, k némuz dochazi zvysenim nebo snizenim jiz stanovené zakladni
uhrady na zakladé¢ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zakona zptsobem
stanovenym provadécim pravnim pfedpisem vydanym na zdkladé zmocnéni obsazeného v § 39b
odst. 7 zakona.

Pouziti koeficientl odvozenych od § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pfi stanoveni
zakladni dhrady referencni skupiny ¢. 25/2 je tedy nezakonné.

Ustav je povinen zjistit, jaky lé¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici
1é¢ivou latku patfici do dané referencni skupiny) je pfipravkem s nejnizsi cenou pro konecného
spotrebitele pfipadajici na ODTD. U lécivych piipravka s obsahem lécivé latky
nekorespondujicim ODTD je nutno nejprve zjistit, jakd cena u nich pfipada na denni
terapeutickou davku; na zakladé tohoto zjisténi lze wrcit piipravek s nejniz§i cenou
pro kone¢ného spotiebitele pfipadajici na denni terapeutickou davku lécivého pfipravku
a v této vysi stanovit zakladni dhradu pro danou referenéni skupinu. To, jaka cena pfipada
na ODTD u téch lé¢ivych piipravka, které v jednotce 1ékové formy obsahuji 1écivou latku
v mnozstvi nekorespondujicim ODTD, lze skutecné zjistit pomoci matematického vypoctu
zalozeného na principu piimé uméry. Meéstsky soud nesouhlasi snazorem zalovaného,
ze tento zpusob vypoctu nema oporu v zakoné. Ma-li byt dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
¢. 48/1997 Sb. v rimci stanoveni zikladni uhrady zjist'ovana cena pfipadajici na ODTD
jednotlivych 1écivych piipravka, z logiky véci vyplyva, ze zakon pocita s provedenim pfepoctu,
pfi kterém bude nejprve zjistén pocet ODTD v baleni konkrétntho lécivého pifipravku a poté
stanovena cena pfipadajici na ODTD, ktera se rovna podilu ceny lécivého pfipravku a poctu
ODTD zjisténého v baleni tohoto pfipravku.

Ve vyjadfeni k Zalobé Zalovany uziti koeficientd pfi stanoveni zakladni uhrady dané
referenéni skupiny obhajuje téz poukazem na § 39c odst. 5 zikona ¢. 48/1997 Sb.
Toto ustanoveni vsak s danou problematikou souvisi pouze nepfimo. Neupravuje totiz zpusob
stanoveni zakladni thrady referencni skupiny, ale fesi az naslednou situaci, kdy po stanoveni
konkrétni vyse dhrady 1écivych piipravka podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin lécivych
latek uvedenych v pifloze ¢ 2 zdkona alespon jeden 1écivy pfipravek plné hrazen.
V takovém piipadé je povinnosti Ustavu upravit rozhodnutim dhrady tak, aby nejméné nakladny
léc¢ivy pipravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen. Opravnéni Ustavu pouzit
pfi stanoveni vyse zakladni thrady referencni skupiny koeficienty tedy nelze dovozovat
ani z ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, které ostatné¢ o zadnych
koeficientech vubec nehovofi.

III. Kasacni stiZnost
Zalovany (dale jen ,stéZovatel) podal proti napadenému rozsudku kasaéni stiZznost

a to z duvodu podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d) zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,s. f. s.), tedy pro nezakonnost spocivajici
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v nespravném posouzeni pravni otazky a pro nepfezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti
rozhodnuti.

Zalovany nesouhlasi s pravnim nazorem méstského soudu, e pouziti koeficienta
pfi stanoveni zakladni dhrady referenéni skupiny ¢. 25/2 je nezdkonné. V pfedmétném spravnim
fizeni byly pouzity koeficienty pfi apravé zakladni dhrady postupem dle § 39c odst. 5 zakona
C. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném do 30. 11. 2011. Podle zalovaného by se spravni organy dostaly
pii svém rozhodovani do bezvychodné situace, pokud by nebylo mozno v ramci pfedmétného
spravniho fizeni pouzit koeficienty pii upravé zakladni dhrady pii aplikaci postupu dle ustanoveni
§ 39¢c odst. 5. Pravni zavér méstského soudu o tom, ze pfi stanoveni vyse zakladni uhrady
referencni skupiny pfi aplikaci § 39c odst. 5 nemohly byt pouzity koeficienty, neni spravny
a v souladu s pravnim fadem.

Zalovany se nejprve zabyval opodstatnénosti pouziti koeficientd pfi aplikaci ustanoveni
§ 39¢c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. Smyslem a tcelem § 39¢ odst. 5 zikona ¢. 48/1997 Sb.
je zajistit, aby skupina léc¢ivych latek pfilohy ¢. 2 zikona ¢. 48/1997 Sb. obsahovala vzdy plné
hrazeny nejméné nakladny lécivy ptipravek v pfipadé, neni-li v takové skupiné jinak zajistén
zadny plné hrazeny 1éc¢ivy piipravek. Ani ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
ani vyhlagka ¢. 92/2008 Sb. neuvadéla zadny postup, jak ma Ustay Ghrady podle § 39¢ odst. 5
zakona upravit. Bylo tedy nutno zavést ve vsech pifipadech aplikace § 39c odst. 5 zakona
rozhodovaci spravni praxi spocivajici v urcitém matematickém postupu, ktera by konkretizovala
text zakona, byla pfedvidatelna, transparentni a jednotna a ktera by nebyla v rozporu s zadnym
ustanovenim zakona ¢. 48/1997 Sb. (ktera jsou znacéné provazana) a vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
a byla by v souladu s principy stanoveni uhrad lé¢ivym pfipravkim podle ¢asti Sesté zakona
¢. 48/1997 Sb. Byla tedy zavedena praxe, kterd mimo jiné spocivala jak v pouziti koeficienta
pfi hledani nejméné nakladného 1écivého piipravku, tak v pouziti koeficientd pfi navySovani
(Gpraveé) zakladni thrady. Odtavodnénost pouziti koeficientd vychazi z nasledujicich ti
zakladnich zakonnych principt pfi stanovovani thrad: 1) je nutno dodrzet § 39¢ odst. 1 zakona,
podle n¢hoz se zakladni uhrada lécivého piipravku musi rovnat zakladni thradé referenéni
skupiny, do které byl 1écivy piipravek zatazen a zakladni thrada je dhradou pro ODTD Ilécivych
latek obsazenych v l1éc¢ivych pfipravcich a je shodna pro celou referencni skupinu. Zakon
tedy jasné urcuje provazanost vyse zakladni thrady a vyse individualnich dhrad vSech lé¢ivych
piipravkua nalezejicich do stejné referencni skupiny; 2) je nutno dbat na to, ze pii zajist’ovani plné
individualni dhrady nejmén¢ nakladného lécivého pfipravku v posuzované skupiné piilohy ¢. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb. postupem dle ustanoveni § 39¢c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. lze této plné
individualni thrady dosahnout pouze tak, ze individualni thrada identifikovaného nejméné
nakladné¢ho 1éc¢ivého pfipravku se navysi do vyse jeho maximalnf mozné prodejni ceny
podle ustanoveni § 39h odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb. pfi soucasném zohlednéni odpoctu
ve smyslu ustanoveni ¢l. V odst. 6 pism. a) cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
2/2009/FAR ze dne 20. 3. 2009, o regulaci cen lé¢ivych pftipravkd a potravin pro zvlastni
lékatské ucely. Timto navySenim individualni dhrady vsak vyse individualni dhrady nejméné
nakladného 1éc¢ivého pfipravku ,,poodskoci® vuci vysi zakladni thrady celé referencni skupiny,
ktera byla vypoctena postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 zakona. To je stav, ktery neni
v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 1 zakona, podle kterého musi byt zakladni thrada shodna
pro celou referenéni skupinu. Tento stav neni mozné ponechat. Proto je nutno v dalsim kroku
postupem dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona dorovnat k této plné individualni thradé nejméné
nakladného 1éc¢ivého pifipravku i1 zakladni dhradu jeho referenéni skupiny a individualni dhrady
vsech ostatnich 1écivych piipravka ze stejné referencni skupiny. Zakon pfitom nestanovi,
ze uprava uhrad ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 5 se nesmi tykat zakladni thrady referencni
skupiny (coz je ostatné také dhrada) ¢i thrad ostatnich 1écivych piipravki ze stejné referencni
skupiny. Naopak gramatickym i teleologickym vykladem § 39¢ odst. 5 ve spojeni s § 39¢ odst. 1
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vétou tietf zakona ¢. 48/1997 Sb. lze dovodit, ze pojmem ,,uhrada“ uzitym v § 39¢ odst. 5 zikona
je mySlena jak zakladni uhrada, tak individudlni uhrada vsech lécivych piipravka ze stejné
referenéni skupiny; 3) je nutno dbit na to, ze ve smyslu ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
se pomoci koeficientt upravuje individualni dhrada s ohledem na vhodnost sily u téch lé¢ivych
ptipravku, které maji ve vztahu k jedné obvyklé terapeutické davce ruzny obsah lécivé latky
v jednotce lékové formy. To je ostatné i zasadni divod, proc¢ je pouzit koeficient pfi hledani
nejmén¢ nakladného lécivého pfipravku v piislusné skupiné piflohy ¢. 2 a pfi navyseni (Gprave)
vySe zakladni udhrady do vyse ceny nejméné nakladného léc¢ivého pfipravku postupem
dle ustanoveni § 39c odst. 5. Koeficient se pfi vybéru nejméné¢ nakladného lécivého piipravku
aplikuje z toho divodu, ze ten se vaze ke konecné individualni dhrad¢ za baleni lécivych
piipravka. Nejnizs{i nakladovost pro zdravotni pojistovny se vzdy posuzuje az ve vazbé
na kone¢né individualni dhrady za baleni 1é¢ivych piipravka. Zdravotni pojistovny, které nejlépe
mohou zhodnotit nakladovost posuzovanych terapii, byly ucastnikem pfedmétného spravniho
fizeni a nemély proti zpusobu vybéru nejméné nakladného lécivého pfipravku vyhrady. Spravni
organ nemuze nepouzit pii aplikaci ustanoveni § 39c¢ odst. 5 zdkona pfi navySovani zakladni
uhrady koeficienty, jelikoz by tim nerespektoval zakonny vztah mezi individualni dhradou
za balen{ 1éc¢ivého ptipravku a zakladni thradou. Bez pouziti koeficientu je aplikace § 39¢ odst. 5
zakona neproveditelna.

Zalovany dale zrekapituloval postup vipoctu dhrad dle pravni upravy platné a Géinné
do 30. 11. 2011. StéZzovatel ma za to, ze dlouhodobou a opakovanou totoznou aplikaci
koeficienta pfi postupu podle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. byla zalozena ustilend
rozhodovaci spravni praxe, proti které Zalobce broji. Uziti koeficientd pfi aplikaci ustanoveni
§ 39¢ odst. 5 zékona bylo zakotveno v metodikich Ustavu. Toto piesvédéeni o tom, ze uiti
koeficientt pti aplikaci § 39¢ odst. 5 zdkona zalozilo ustalenou rozhodovaci praxi, vychazi z toho,
ze 1) pouziti koeficientu je logicky a matematicky podlozeno; 2) nepfi¢i se zadnému ustanoveni
pravnftho pfedpisu ani vefejnému pofadku ¢i mravam (neni protipravni), naopak vychazi
analogicky z § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., a je v souladu s vefejnym zijmem na zajiSténi
dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a finanéni stability systému
vefejného zdravotniho pojisténi (§ 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.), je tedy intra legem; 3)
na strané obou spravnich organu existuje pfesvédceni o zavaznosti tohoto postupu a o nutnosti
postup dlouhodobé dodrzovat (zavaznost metodiky pro pracovniky Ustavu je vislovné vyjadiena
v bodé 2. metodiky); 4) ve vSech skutkové shodnych nebo obdobnych piipadech bylo pravidlo
aplikovano; 5) ucastnici fizeni se tohoto pravidla mohou ve skutkové obdobnych nebo totoznych
pfipadech dovolat, existuje opravnéné legitimni ocekavani dodrzeni pravidla; 6) pravidlo bylo
vytvoteno na zakladé zdkonem svéfené pravomoci thrady upravit. Vzhledem k tomu, %e Ustav
vyuzil pfi stanoveni zakladni thrady, jakoz i hledani nejméné¢ nakladného 1éc¢ivého pripravku
pravidla zavedeného ustalenou rozhodovaci praxi, je nezbytné v souladu se zasadou ochrany
legitimniho ocekavani ucastnikti spravniho fizeni tento postup povazovat za spravny a zakonny.

A. Stanoveni zdkladni sibrady

Stézovatel nesouhlasi s pravnim nazorem méstského soudu uvedenym na s. 15
napadeného rozsudku, nebot’ stanoveni vyse zakladni dhrady neni ve spravnich fizenich
podle casti Sesté zikona ¢ 48/1997 Sb. upraveno vyhradné jen v § 39c odst. 2 pism. a).
Pii stanoveni (vypoctu) vyse zakladni uhrady referencni skupiny je nékdy nutno postupovat
1 podle jinych ustanoveni, napf. dle § 39¢c odst. 2 pism. b) az d), ¢i ustanoveni § 39¢c odst. 3 az 5
zakona. Soud v pfedmétném pfipadé neakceptuje moznost stanoveni (vypoctu) zakladni dhrady
referenéni skupiny postupem dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona tak, jak ji stéZzovatel popisuje
v bod¢ II. odivodnéni této kasacni stiznosti. Soud tak ve svém rozsudku nespravné pravné
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posoudil rozsah zikonného zmocnéni spravnich organa dle zikona ¢. 48/1997 Sb. ke stanoveni
(vypoctu) zakladni thrady.

Pii stanoveni udhrady piedmétnym lé¢ivim piipravkim Ramil postupoval Ustav
nasledovne. Pii vypoctu zakladni thrady nejprve postupoval dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona ¢. 48/1997 Sb., shodné jako ¢ini v ostatnich spravnich fizenich. Z dokumentu
,» VCR-25_2-1q08-21052009 je patrné, ze vybér lécivého pfipravku, jehoz cena pfipadajici
na ODTD je nejnizsi, byl proveden bez pouziti koeficientd. Ustav pouze vydélil vysi cen 1é¢ivych
ptipravka nalezenych v zemich EU (po pfepoctu na K¢) poctem ODTD v baleni jednotlivich
1é¢ivych piipravki. Jako 1écivy pfipravek s nejnizsi cenou pfipadajici na ODTD byl ve skupiné
lécivych piipravka zatazenych do referen¢ni skupiny ¢. 25/2 identifikovan 1é¢ivy piipravek
Lisinopril-Ratiopharm 20 mg tbl 30x20 mg obchodovany v Holandsku, jehoz cena
pro konecného spottebitele ¢inila 27,96 K¢. Pii stanoveni zakladni dhrady postupem podle § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. vsak neni zajistén pro pacienty plné hrazeny ptipravek
ve skupiné ¢. 81 pfilohy ¢. 2 zakona (ostatni ACE inhibitory), do které jsou zafazeny lécivé
ptipravky z referenéni skupiny & 25/2. Ustav musel postupovat podle ustanoveni § 39¢ odst. 5
zakona ¢. 48/1997 Sb. Nejméné nikladny lécivy piipravek Ustay vybiral v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 5 zakona ze vSech lécivych piipravki zafazenych do pfislusné skupiny ¢. 81 pfilohy
¢ 2, do které Ustav zafadil 1é¢ivé piipravky obsahujici pouze 1é¢ivé latky zatazené do referenéni
skupiny ¢. 25/2, tj. pfipravky s obsahem lé¢ivych liatek: CO9AAO03 lisinopril, CO9AA04
perindopril, CO9AA05 ramipril, CO9AAOS cilazapril, CO9AAQ09 fosinopril, CO9AA10 trandolapril,
CO9AA11 spirapril, COOAA16 imidapril.

U viech lécivych piipravka zafazenych do skupiny & 81 piilohy ¢ 2 Ustav nejprve zjistil
iejich cenu pro koneéného spotiebitele v Ceské republice. Dile je v uvedené tabulce ve sloupci
oznaceném ,,ODTD/baleni” uveden pocet ODTD v jednotlivych balenich lécivych piipravku.
V dal$im sloupci oznaceném jako ,,cena/ODTD® je uvedena cena pfipadajici na 1 ODTD
ziskana vydélenim ceny pfipravku poctem ODTD v baleni tohoto piipravku. Napft. pro prvni
uvedeny l1écivy ptipravek Lisinopril-Ratiopharm, jehoz cena je 116,10 K¢ a poc¢et ODTD v baleni
je 15, je cena pfipadajici na ODTD vypoctena jako 116,1 : 15 = 7,74 K¢. Nasledn¢ byla tato cena
za ODTD vynasobena koeficientem 0,667 uvedenym v poslednim sloupci tabulky oznaceném
»Koeficient dle vyhlasky, ktery zohlednuje silu 1écivého pfipravku. Jedna se o koeficient
dle ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Vyse ceny za ODTD po pfepoctu
koeficientem ¢ini pro 1écivy piipravek Lisinopril-Ratiopharm 5,16 K¢. Vypocet je nasledovny:
7,74 K¢ x 0,667 = 5,16 K¢ Pro vSechny ostatni vySe uvedené lécivé pfipravky zafazené
do skupiny ¢&. 81 piilohy ¢ 2 zdkona ¢& 48/1997 Sb. pouzil Ustav stejny zptisob vipoétu, kdy byla
nejprve zjisténa cena pfipadajici na 1 ODTD a nasledné byla tato cena vynasobena koeficientem.
Koeficient zohledfijici sflu 1écivého piipravku Ustav standardné pouzival ve viech spravnich
fizenich zahajenych do 30. 11. 2011 pfi hledani nejméné nakladného lécivého pfipravku
ve skupiné piflohy ¢. 2 a pifi stanoveni zakladni dhrady referenéni skupiny podle § 39¢ odst. 5
zak. ¢. 48/1997 Sb. podle tohoto nejméné ndkladného léc¢ivého piipravku (viz ¢l IL).
Jednalo se o wustilenou rozhodovaci praxi zakotvenou v metodice ,,SP-CAU-002-
3vydani_Metodika_stanoveni_zakladni_dhrady_referencni _skupiny 1éc¢ivé_latky.pdf™ ze dne
8. 6. 2009, ¢. j. sukl102331/2009. Jako nejméné nikladny 1écivy ptipravek ze skupiny ¢. 81 piilohy
¢. 2 zikona ¢. 48/1997 Sb. byl vybran 1écivy pfipravek, jehoz cena za ODTD po pfepoctu
koeficientem byla nejnizsi. Jednalo se o pfipravek Dapril 5 por tbl nob 30x5mg (dile
jen ,,ptipravek Dapril 5°) s cenou pro konecného spotiebitele ve vysi 67,47 K¢, u kterého je
pocet ODTD v baleni 7,5. Cena za ODTD piipravku Dapril 5 byla vypoctena vydélenim
jeho ceny pro konecného spotiebitele ve vysi 67,47 K¢ poctem 7,5 ODTD v baleni. Vypocet
ceny pfipravku Dapril 5 za ODTD: 67,47 K¢é: 7,5 = 8,996 K¢. Nasledné byla tato cena
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vynasobena koeficientem 0,445. Vyse ceny pfipadajici na ODTD po pfepoctu koeficientem
¢inila 4 Ke.

Aby byla zajisténa plnd thrada piipravku Dapril 5, musi se vySe jeho thrady rovnat
iecho cené v Ceské republice. Aby vy$e thrady tohoto pipravku odpovidala jeho cené, Ustav
nejprve stanovil vysi dhrady za silu 1écivé latky v jedné jednotce 1ékové formy (v jedné tabletc)
piipravku Dapril 5 tak, ze jeho cenu ve vysi 67,47 K¢ vydélil poctem 30 tablet v baleni a ziskal
vysi uhrady za jednotku lékové formy (za tabletu) lécivé latky lisinopril 5 mg. Vypocet thrady
za 1 tabletu ptipravku Dapril 5 obsahujici 5 mg lisinoprilu: 67,47 K¢ : 30 tbl. = 2,25 K¢. Nasledné
byla dopoctena vyse zakladni thrady za jednotlivé sily lisinoprilu s pouzitim koeficientt
analogicky dle § 16 vyhl. ¢. 92/2008 Sb. takto:

za silu 5 mg: 2,25 K¢ (67,47K¢/30)

za silu 10 mg: 3,00 K¢ (2,25 K¢ x 2 x 0,667 koeficient)

za sflu 20 mg: 4,00 K¢ (2,25 K¢ x 2 x 0,667 x 2 x 0,667 koeficient)

Obvykla denni terapeutické davka (ODTD) lisinoprilu byla stanovena ve vysi 20 mg/den.
Podle § 39c odst. 1 véty 3 zak. ¢. 48/1997 Sb. plati, ze zakladni dhrada je thrada za ODTD
lécivych latek obsazenych v leclvych ptipravcich referencni skupiny. ProtoZe v daném pfipadé
byla zakladni thrada stanovena podle nejméné nakladného lécivého piipravku Dapril 5, byla
stanovena vyse zakladni dhrady za ODTD lisinoprilu 20 mg tak, aby byl pfipravek Dapril 5 plné
hrazen, c¢ehoz lze dosahnout s pouzitim koeficientu. Zakladni thrada za ODTD referenéni
skupiny byla vypoctena jako: 2,25 K¢ x 1,778 = (2,25 K¢ x 2 x 0,667 x 2 x 0,667 koeficient) =
4,00 Ke.

Vyse popsany postup vypoctu individualni udhrady nejméné nakladného I1écivého
piipravku, a postup vypoctu zakladni thrady, ktery byl uplatnén v pfedmétném spravnim fizeni,
je dle nazoru stézovatele v souladu s ustanovenim § 39c¢ odst. 2 pism. a) 1 ustanovenim § 39¢
odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.

B.  Role koeficientsi pri hledani gdkladni sihrady

Z rozhodnuti sprévm’ch organu je zfejmé, 26 zékladni ﬁhrada byla primérné pocitana
lé¢ivého piipravku Lisinopril-Ratiopharm 20 mg tbl 30x20mg (cena pro konecného spotfebitele
27,96 K¢) obchodovaného v Holandsku a do své definitivni vyse byla navySena s vyuzitim
koeficientt az postupem dle ustanoveni § 39c¢ odst. 5 zikona ¢. 48/1997 Sb. v souvislosti
s povinnosti zajistit plnou dhradu nejméné nakladného lé¢ivého piipravku ve skupiné ¢. 81
(Ostatni ACE inhibitory) pfilohy €. 2 zikona ¢. 48/1997 Sb. v tehdy platném znéni.

Dle stézovatele je bez pouziti koeficientd aplikace ustanoveni § 39c odst. 5 zakona
¢. 48/1997 Sb. neproveditelnd. Soud pfitom ve svém rozsudku ani neuvadi zidné konkrétni
feseni, funkeni pro vSechny stejné nebo obdobné pfipady, jakym jinym postupem ma byt pouziti
koeficientt pfi aplikaci ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona v rozhodovaci praxi spravnich organa
nahrazeno tak, aby nedochizelo k rozporim s dal$imi ustanovenimi zikona ¢. 48/1997 Sb.,
tj. napifklad rozporu s ustanovenim § 39c¢ odst. 1 zdkona spocivajictho v absenci vztahu
mezi stanovenou vysi zakladni dhrady referencni skupiny ¢ 25/2 a zajisténou plnou thradou
pro nejméné nakladny 1é¢ivy piipravek ve skupiné ¢. 81 piflohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
ktery také nalezi do referenc¢ni skupiny ¢. 25/2. V tomto ohledu je tak nutno shledat rozsudek
za nepfezkoumatelny.
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C. Zmocnéni pro pousiti koeficientsi pri sipravé dkladni sibrady

Stézovatel uvadi, Ze v ramci napadeného rozhodnuti zalovaného se zminka o ustanoveni
§ 39b odst. 7 zikona ¢. 48/1997 Sb. ve vztahu k moznosti Gpravy zakladni dhrady vibec
nevyskytuje. Argumentaci pfedmétnym ustanovenim stézovatel v souvislosti s dpravou zakladni
uhrady pouzil az ve svém vyjadfen{ k Zalob¢ a timto na né¢ v plném rozsahu odkazuje. Nicméné
s odkazem na podrobné vyporfadani v bodé¢ II. kasacni stiznosti stézovatel povazuje za nutné
zdiraznit, Ze Ustav predevsim vyuzil pii dpravé zakladni dhrady, jakoZ i pfi hledani nejméné
nakladného lé¢ivého piipravku v piislusné skupiné piilohy ¢. 2 zikona ¢. 48/1997 Sb., pravidla
zavedeného ustalenou rozhodovaci praxi, které vychazi analogicky z dostupnych institutd
zakotvenych zikonem ¢. 48/1997 Sb. ve spojeni s vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb. Ustanovenim § 39¢
odst. 5 zdkona ¢ 48/1997 Sb., ve kterém se uvadi ,,Ustav upravi rozhodnutim dhrady®, je Ustavu
dano zmocnéni k upravée 1 zakladni dhrady. Toto zakonné zmocnéni soud v ramci
svého rozsudku nespravné¢ pravné posuzuje jako neexistujici, a proto je rozsudek soudu
nezakonny z davodu nespravného posouzeni pravni otazky soudem.

D. Pravni nazor sondu na aplikaci ustanoveni § 39¢ odst. 5

Stézovatel nesouhlasi se zavéry méstského soudu, ze ,, 1o, jakd cena pripada na ODTD u téch
lecivych pripravkd, které v jednotce lekové formy obsabuji léiivou latkn v mnogstvi nekorespondujicim ODTD,
Ize skuteiné jistit pomoct jednoduchého matematického vypoctn zalogeného na principn primé simeéry. Pokud by
byl pouzit zptsob vybéru nejméné nakladného lécivého piipravku bez pouziti koeficientd —
tedy prepoctem z vyse ceny vydélené poctem ODTD v baleni pfipravku aritmeticky, jak navrhuje
soud, coz je obdobné postupu stanoveni zakladni dhrady dle ustanoven{ § 39¢c odst. 2 pism. a)
zakona ¢. 48/1997 Sb., potom mohou nastat piipady, kdy timto postupem nebude zajisténa plna
uhrada zvolenému nejméné nakladnému léc¢ivému pfipravku v pfislusné skupiné piilohy ¢. 2
zakona, coz je v rozporu s ustanovenim § 39c¢ odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. Konkrétne
takova situace nastane tehdy, pokud je zvolen jako nejméné nakladny 1écCivy pfipravek takovy
lécivy piipravek, jehoz sila (mnozstvi 1éc¢ivé latky v jednotce lékové formy) je vyssi nez je
stanovena ODTD pro 1é¢ivou latku obsazenou v daném pfipravku. StéZzovatel na tomto misté
uvadi pfipadny postup stanoveni zakladni uhrady dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona
¢. 48/1997 Sb. na zikladé ceny nejméné nakladného 1écivého piipravku vybraného bez pouzitl
koeficientt, aby nazorné demonstroval své tvrzeni.

sV,

Cena za ODTD je ziskana vydélenim ceny piipravku poc¢tem ODTD v baleni tohoto piipravku —
tedy aritmetickym pfepoctem (bez pouziti koeficientd). V pfedmétném spravnim f{zeni
by jako nejméné nakladny lécivy piipravek byl vybran pfipravek Trandolapril-Ratiopharm
30x4mg, jehoz cena za ODTD je nejnizsi, konkrétné je ve vysi 3,33 K¢/ODTD. Cena lé¢ivého
ptipravku Trandolapril-Ratiopharm 30x4mg ¢inila 199,80 K¢, mnozstvi 1écivé latky v jednotce
lékové formy cini 4 mg a baleni pfipravku obsahuje 30 tablet. Vise ODTD pro lé¢ivou latku
trandolapril obsazenou v piipravku je 2 mg. Pocet ODTD v baleni nejméné¢ nakladného
pfipravku se vypocte jako soucin obsahu lécivé latky v jedné tableté (sila 1écivého piipravku)
a poctu tablet v baleni, vydéleno vysi ODTD. Vypocet je nasledovny: 4 mg x 30 tbl: 2 mg = 60.
Pocet ODTD v baleni je tedy 60. Zakladni thrada referenc¢ni skupiny za ODTD by se vypocetla
vydélenim ceny 199,80 K¢ poctem ODTD v baleni, coz pfesné odpovida dikci ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. Vypocet: 199,80 K¢ : 60 ODTD v baleni = 3,33 K¢.
Ziakladni thrada by tedy byla stanovena ve vysi 3,33 K¢/ODTD.

Nasledné¢ je pfi stanoven{ individualni thrady jednotlivym 1écivym piipravkim vypoctena
uhrada za danou silu a poté je vysledna individualni dhrada za baleni pfipravku vypoctena
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jako soucin uhrady za danou silu a poctu lékovych forem (tablet) v baleni. U 1éc¢ivych ptipravka,
jejichz sila neodpovida ODTD (tyka se i1 pfipravku Trandolapril-Ratiopharm 30x4mg), je vyse
uhrady za danou silu vypoctena ze zakladni uhrady s vyuzitim koeficienta dle ustanoveni § 16
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. Uhrady za jednotky lékové formy — trandolapril (jehoz ODTD ¢ini 2 mg)
0,5 mg 1,87 K¢ (3,33 K¢ x 0,563)
1 mg 2,50 K¢ (3,33 K¢ x 0,75)
2 mg 3,33 K¢ (zakladni uhrada)
4 mg 4,44 K¢ (3,33 K¢ x 1,333)
za silu tbl. 2 mg ¢ini dhrada 3,33 K¢ (199,80 K¢: 60)
za silu tbl. 4 mg ¢inf dhrada 4,44 K¢ (3,33 K¢ x 1,333 koeficient)

Vyse dhrady za silu trandolaprilu 2 mg odpovidd zakladni dhradé, nebot’” ODTD
pro trandolapril byla stanovena ve vysi 2 mg. Pfi vypoctu thrady trandolaprilu za silu 4 mg
odpovidajici sile nejméné nakladného lécivého piipravku se dle ustanoveni § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. pouzije prepocet pomoci koeficientu, protoze tato sila neodpovida vysi ODTD.
Vysledna individualni thrada nejméné nakladného piipravku se vypocte vynasobenim thrady
za silu a poctu tablet v baleni daného ptipravku, tj. 4,44 K¢ x 30 tbl = 133,20 K¢. Cena nejméné
nakladného pfipravku nalezeného postupem bez pouziti koeficientl, na zakladé n¢hoz by byla
zakladni uhrada stanovena, je v§ak 199,80 K¢ (viz vyse). Timto postupem tedy neni zajisténa plna
uhrada nejméné nakladného 1écivého piipravku, ktery byl vybran bez pouziti koeficienta.

Z uveden¢ho piikladu je zfejmé, ze takovym postupem, kdy pfi vybéru nejméné
nakladného lécivého piipravku nebude pouzit pfepocet s pomoci koeficientd a bude stanovena
zakladni uhrada bez pouzit koeficientt (ve vysi 3,33 K¢/ODTD) a nasledné bude v souladu
s ustanovenim § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pouzit pfepocet uhrad za jednotlivé sily s vyuzitim
koeficienti a dale bude podle této udhrady stanovena konecna vyse individualni uhrady
pro takto nalezeny nejméné nakladny piipravek (133,20 K¢), nebude zajiSténa plna uhrada
tohoto pfipravku, nebot’ jeho cena je 199,80 K¢, avsak thrada ¢ini 133,20 K¢. Stanovena vyse
uhrady tak bude v rozporu s ustanovenim § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zikona ¢. 48/1997 Sb.

Stézovatel proto konstatuje, ze postup, ktery zvolil Ustav ve svém rozhodnuti,
tedy postup vybéru nejméné nakladného 1écivého pfipravku ve skupiné piilohy ¢. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb. a stanoveni zdkladni uhrady s vyuzitim koeficienta slouzicich k pfepoctu sily
lécivych piipravka pfi stanoveni zakladni dhrady v referencni skupiné ¢. 25/2 je spravnym,
logickym a souladnym s pozadavky zikona ¢. 48/1997 Sb., protoze pouze timto postupem
je docileno zajisténi plné uhrady alespon jednoho pfipravku v posuzované skupiné piflohy ¢. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve vsech pifpadech. Naproti tomu postup stanoveni
zakladni uUhrady na zakladé aritmetického pfepoctu (pfimé uameéry) a nasledného vypoctu
individualnich thrad pfipravka, kdy je legalné pouzito pfepoctu pomoci koeficientd muze vést
(a v daném piipad¢ 1 vede) k situaci, kdy nebude zajisténa plna dhrada alespon jednoho pfipravku
v posuzované skupiné piilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., coz je naopak stav, ktery neni souladny
se zakonem ¢. 48/1997 Sb. V daném piipadé se spravni organy dostavaji do nefesitelné situace,
nebot’ soud ve svém rozsudku neuvedl jakym jinym konkrétnim postupem, funkcnim
pro vSechny stejné nebo obdobné pfipady, ma byt pouziti koeficientd pfi aplikaci ustanoveni
§ 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. v rozhodovaci praxi spravaich organt nahrazeno. Pokud mél
soud za to, ze pii stanoveni zakladni dhrady nemcé¢lo byt pouzito koeficientt, pak mél soud
stézovateli sdélit jasny zavazny pravni nazor, jakym konkrétnim matematickym postupem maji
spravni organy vyhledat nejméné nakladny 1écivy pfipravek, stanovit mu thradu, stanovit zakladni
uhradu referencni skupiny podle tohoto nejméné nakladného 1éc¢ivého piipravku a stanovit
individualni dhrady ostatnich téch 1écivych piipravka (s legalnim pouzitim koeficienta dle § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.), které jsou pfedmétem fizeni. V daném ptipadé soud jasny zavazny



6 Ads 99/2016 - 59
pokracovani

pravoi nazor nesdélil a rozsudek ze dne 24. 2. 2016 proto trpi neptfezkoumatelnosti spocivajici
v nesrozumitelnosti.

Na zavér stézovatel poukazal na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 12. 2015,
¢ j. 11 Ad 13/2010-210, ve kterém byla obdobna niamitka shledina nedavodnou. Stézovatel je
pfesvédéen, ze predmétny rozsudek ma stézejni vyznam z hlediska dalstho vedeni soudniho
fizeni. Z vyse uvedenych davodu stézovatel navrhuje napadeny rozsudek zrusit a véc vratit
k dalsimu fizeni.

IV.Vyjadfeni ke kasacni stiZnosti

Zalobce podal ke kasa¢ni stiznosti nasledujici vyjadfeni. Zalobce méa za to, ze kasacni
stiznost je nedivodna a v obdobnych vécech byly kasac¢ni stiznosti zamitnuty (rozsudek
Nejvysstho soudu ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 80; ze dne 10. 5. 2016,
¢.j. 8 As 86/2015 - 70; ze dne 16. 6. 2016, ¢. j. 9 As 18/2016 - 406). Podle zalobce tyto rozsudky
fesi stejnou pravni otazku, jaka je pfedmétem kasacni stiznosti stézovatele. K ¢asti nazvané
. Opodstatnénost pouziti koeficientsi pri stanoveni vyse akladni sibrady referenini skupiny™ zalobce uvadi,
ze argumentace sté¢zovatele nema oporu v pravnich pfedpisech a vede k vysledku, ktery je
v rozporu se zakonem. Za prvé, zakon se vramci upravy stanoveni vyse zakladni thrady
v referencnich skupinach o zadném pouziti koeficientd ani nezminuje, ani nepfedpoklada
a neobsahuje zadné zmocnéni pro upravu postupu podle § 39c provadécim pravnim predpisem.
Jiz z tohoto dtvodu je pouziti koeficientt pfi postupu stanoveni, resp. upravy zakladni dhrady
podle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. nezikonné. Z druhé, zakon ¢. 48/1997 Sb. nedava
zadnou oporu pro pfedpoklad, ze by postup pii pfepoctu cen lécivych pfipravka na ODTD
1 pfi identifikaci nejméné¢ nakladného pfipravku mohl byt provadén zasadné odlisnym zptsobem
pfi vypoctu zakladni dhrady podle § 39¢ odst. 2 pism. a) a podle § 39c odst. 5. Z ustanoveni § 39¢
odst. 5 nevyplyva moznost pouziti koeficientd ani moznost odlisného postupu pfepoctu cen
lécivych piipravka ¢i identifikace nejméné nakladného pfipravku nez pfi postupu podle § 39¢c
odst. 2. Zadné odlignosti nestanovi ani vyhlaska ¢ 92/2008 Sb. Odlisné mechanismy piepoctu
cen lécivych  pfipravki bez opory vzakoné nutné vedou k netransparentnimu
a nepfedvidatelnému vypoctu zakladni dhrady.

Jedinym rozdilem vypoctu zakladni dhrady podle § 39c odst. 5 od odst. 2 je to,
ze pii postupu podle odst. 5 je zajisténa uhrada nejméné nakladného pfipravku, coz lze logicky

sV,

sV,

odst. 5 stanovi pozadavek, aby ,,nejmén¢ nakladny lé¢ivy ptipravek nalezejici do této skupiny byl
plné hrazen®. Z podkladt pro vydani napadeného rozhodnuti vyplyva, ze u fady jinych pfipravka
této skupiny byla cena pfipadajici na ODTD v Ceské republice niz$i ne u piipravku Dapril 5 mg
x 30 tbl. Odporuje nejen zasadam logického uvazovani, aby za nejméné nakladny byl oznacen
ptipravek, jehoz cena pfipadajici na ODTD je vyssi, nez je cena jinych pfipravka. Odporuje
pak smyslu a tcelu zakona a jeho transparentnosti, aby tento postup byl takto zasadné odlisny
od postupu dle § 39c odst. 2. Podle Zalobce nedava argumentace v ¢asti o nakladovosti
pro zdravotni pojistovny smysl. Ma-li byt podle zalobce hrazen nejméné nakladny pifpravek
ve skupiné ruznych (zaménitelnych) pripravka obsahujicich razné (zaménitelné) 1écivé latky,
pak se mus{ postupovat vzdy nasledovné:

a) Musi byt stanoveny vyse ODTD pro vSechny lécivé latky

b) Zjisti se obsah ODTD v balen{ jednotlivych lécivych ptipravka

c) Cena pro konecného spotfebitele za baleni se vydéli poctem ODTD a ziska se cena

pfipadajici na ODTD
d) Pripravek, ktery ma nejnizsi cenu za ODTD, je nejméné nakladny
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Pokud meély jiné lécivé pftipravky z téze skupiny cenu pfipadajici na ODTD nizsi,
je logické, Zze plna uhrada takového pifipravku bude znamenat nejnizsi naklady pro zdravotni
pojistovny.

Za ¢tvrté, pii dopoctu konecné individualni dhrady za baleni 1é¢ivych piipravka postupuje
spravni organ stejné bez ohledu na to, zda byla zakladni thrada vypoctena postupem
dle ustanoveni § 39c¢ odst. 2 pism. a) nebo dle § 39c odst. 5. Zakonna kritéria rozhodné
pro naslednou dpravu individualni dhrady za baleni lé¢ivych pfipravka jsou uvedena v § 39b
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. a jsou zcela stejnd bez ohledu na to, zda bylo pfi vypoctu zakladni
uhrady postupovano dle § 39c odst. 2 pism. a) nebo dle § 39c odst. 5. Nedava smysl, aby postup
pfi identifikaci nejméné nakladného pifipravku, jakoz i pfi pfepoctu cen lécivych piipravka
na ODTD, byl odlisny, pficemz vjednom piipadé by nejniz§i nakladovost pro zdravotni
pojistovny byla zajisténa pomoci piipravku referencéntho, ktery byl identifikovan bez pfepoctu
koeficienty [pfi postupu dle § 39¢ odst. 2 pism. a)] a v druhém pfipadé¢ s pouzitim pfepoctu
koeficienty (pfi postupu dle § 39c odst. 5). Za paté nelze pfisvédcit tvrzeni, ze bez pouziti
koeficienta je aplikace § 39c odst. 5 neproveditelnd. Z tohoto ustanoveni se podava,
7e pro stanoveni zakladni Ghrady bude rozhodnym ptipravek, ktery ma v Ceské republice nejnizsi
cenu pfipadajici na ODTD (a je tedy nejméné nakladny). Je logické, Ze pokud bude pro stanoveni
zakladni thrady pouZita cena rozhodného (referenéniho) piipravku v Ceské republice, bude
takto stanovena zakladni uhrada rovna cené tohoto pfipravku, a tak bude tento piipravek plné
hrazen. Pfi postupu dle § 39¢ odst. 2 pism. a) bude pouzit piipravek s nejnizsi cenou za ODTD
v kterékoliv zemi EU, pfi postupu dle § 39¢ odst. 5 piipravek s nejnizéf cenou za ODTD v Ceské
republice. V soucasné dobé¢ necini spravnim organim problém pouzit postup bez pfepoctu
koeficienty, pfitom znéni § 39c odst. 5 je v soucasné dobé zcela shodné s rozhodnym znénim.
Zalobce dale uvadi, Ze argumentace ustilenou rozhodovaci spravni praxi nemtZe obstit
za situace, kdy tato rozhodovaci price neni vsouladu se zikonem. Zvoleny postup
pfiinterpretaci se nenachazi intra legem. Pokud by platilo tvrzeni stézovatele, Ze pouziti
koeficientu je logicky a matematicky podlozeno a ze vychazi analogicky z § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. a je v souladu s vefejnym zdjmem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a financ¢ni stability systému vefejného zdravotniho pojistént,
je tedy intra legem, pak by toto tvrzeni muselo platit zcela stejné i pii vypoctu zakladni dhrady
postupem podle § 39¢c odst. 2 pism. a). Skutecnost, ze sam stézovatel pouziva odlisné postupy
pii identifikaci rozhodného lé¢ivého piipravku a pfi pfepoctu cen 1éc¢ivych pripravka pifi vypoctu
zakladni thrady, aniz by pro tyto odlisné postupy poskytoval oporu pravni predpis, doklada,
ze shora citované argumentaci sté¢zovatele nelze pfisvédcit, a rovnéz to, ze ve své rozhodovaci
praxi se ji ostatné nefidi ani saim stézovatel. Zalobce mé za to, e kasaéni stiznost neni divodna
a navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud kasaéni stiznost zamitl.

V. Posouzeni Nejvys$im spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasacni stiznosti,
pficemz zjistil, Ze je podana osobou opravnénou a je proti napadenému rozsudku pifpustna
za podminek ustanoveni § 102 a § 104 s. 1. s.

Nejvyssi spravni soud posoudil kasac¢ni stiznost v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych
diavodu a zkoumal pfitom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimZ by musel pfihlédnout
z ufedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. 1. s.). Kasac¢ni stiznost neni divodna.

Nejvyssi spravni soud usnesenim ze dne 21. 6. 2016, ¢. j. 6 Ads 99/2016 - 43, nepfiznal
kasacni stiznosti odkladny ucinek.
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Predné¢ Nejvyssi spravni soud pfipomina, Ze prvnim zrusujicim rozsudkem ze dne
24.9.2015, ¢. j. 3 Ads 29/2013 - 65, Nejvyssi spravai soud zrusil rozsudek méstského soudu
z dtvodu, ze zalobci v ramci soudniho pfrezkumu svédéi aktivni procesni legitimace jak v rozsahu
vefejnych subjektivnich prav procesnich, tak v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych.
Nyni se jedna o kasaéni stiznost zalovaného, sméfujici do samotného zpusobu vypofadani
zalobnich namitek méstskym soudem.

Z obsahu kasacni stiznosti vyplyva, ze ji stézovatel podal z davodu uvedeného
v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s., tedy z divodu tvrzené nezakonnosti spocivajici
v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni a z duvodu tvrzené
nepfezkoumatelnosti spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku davodu rozhodnuti,
popiipadé vjiné vadé fizeni pfed soudem, mohla-li mit takova vada za nasledek nezdkonné
rozhodnuti o véci samé.

Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkami nepfezkoumatelnosti napadeného
rozsudku. Nepfezkoumatelnost pro nedostatek duvodu je dana predevsim tehdy, opfel-li soud
rozhodovaci divody o skutecnosti v fizeni nezjist’ované, pfipadné zjisténé v rozporu se zakonem
(viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 — 75,
vsechna zde citovana judikatura dostupna na www.nssoud.cz), nebo pokud zcela opomenul
vypofadat nékterou z namitek uplatnénych v Zalobé (viz napi. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004 — 73, ¢irozsudek ze dne 8. 4. 2004,
C.j. 4 Azs 27/2004 — 74). Za nepfezkoumatelna pro nesrozumitelnost lze povazovat zejména
ta rozhodnuti, ktera postradaji zakladni zakonné naleZitosti; z nichZ nelze seznat, o jaké véci bylo
rozhodovano ¢i jak bylo rozhodnuto; ktera zkoumaji spravni tkon z jinych nez zalobnich davodua
(pokud by se nejednalo o piipad zakonem pfedpokladaného pfezkumu mimo ramec zalobnich
namitek); jejichz vyrok je v rozporu s oduvodnénim; ktera neobsahuji vibec pravni zavéry
vyplyvajici z rozhodnych skutkovych okolnosti nebo jejichz duvody nejsou ve vztahu
k vyroku jednoznac¢né (viz rozsudek Nejvysstho spravnitho soudu ze dne 4. 12. 2003,
C.j. 2 Azs 47/2003 — 130).

Stézovatel shledava nepfezkoumatelnost v tom, ze méstsky soud ve svém rozsudku
neuvadi zadné konkrétni feseni, funkéni pro vsechny stejné nebo obdobné piipady, jakym jinym
postupem ma byt pouziti koeficient pfi aplikaci ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
v rozhodovaci praxi spravnich organt nahrazeno. Soud mél sdélit jasny zavazny pravni nazor,
jakym konkrétnim matematickym postupem maji spravni organy vyhledat nejméné nakladny
lécivy ptipravek, stanovit mu udhradu, stanovit zakladni duhradu referenéni skupiny
podle tohoto nejméné nakladného 1écivého pifipravku a stanovit individualni dhrady ostatnich
1é¢ivych piipravka, které jsou pfedmétem fizeni.

Nejvyssi spravni soud ma za to, ze napadeny rozsudek je pfezkoumatelny. Méstsky soud
uvedl ve vztahu k § 39¢ odst. 2 pism. a), ze zakon pocita s provedenim pfepoctu, pii kterém bude
nejprve zjistén pocet ODTD v baleni konkrétniho 1é¢ivého pfipravku a poté stanovena cena
piipadajici na ODTD, ktera se rovna podilu ceny lécivého piipravku a poctu ODTD zjisténého
v baleni tohoto pfipravku. Méstsky soud vyjadfil, jaky je postup stanoveni zakladni thrady
referencni skupiny podle tohoto ustanoveni, a to postup za pomoci matematického vypoctu
zalozeného na principu pfimé uméry. Ve vztahu k § 39c odst. 5 uvedl, Ze neupravuje zptisob
stanoveni zakladni thrady referencni skupiny, ale fesi az naslednou situaci, kdy po stanoveni
konkrétni vyse uhrady lécivych piipravka podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin lé¢ivych
latek uvedenych v pfiloze ¢. 2 zakona alespon jeden 1écivy pripravek plné hrazen.
V takovém piipadé je povinnosti Ustavu upravit rozhodnutim dhrady tak, aby nejméné nakladny
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lécivy piipravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen. V tomto ohledu je napadeny rozsudek
pfezkoumatelny, nebot’ ve vztahu k Zalobnim namitkam posuzoval otazku zakonnosti pouziti
koeficient a zakonnost napadeného rozhodnuti. Pro zavér o pfezkoumatelnosti jeho zavéra
nebylo nezbytné, aby zalovanému sdélil, jak ma zajistit splnéni povinnosti upravit wthrady
ve smyslu § 39¢ odst. 5 zdkona tak, aby nejméné¢ nakladny lécivy piipravek byl plné hrazen.

Ze spravniho spisu vyplyva, ze oznamenim ze dne 2. 6. 2008 bylo zahajeno spravni fizeni
o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojistén{ 1écivého piipravku Ramil. Divodem
bylo, Zze v ramci spravniho fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady byla stanovena zakladni
uhrada referen¢ni skupiny ¢ 25/2 antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé ucinné,
p. 0. Soucasna vyse a podminky pfedmétného lécivého pfipravku neodpovida této zakladni
uhradé.

Dne 20. 8. 2008 vydal Ustav prvni rozhodnuti ve véci zafazeni piipravku Ramil
do referenéni skupiny ¢. 25/2 a stanovenf jeho dhrady. Z odivodnéni prvniho rozhodnuti Ustavu
ze dne 20. 8. 2008 k namitce nezdkonnosti pouziti koeficientd plyne, Ze podle Ustavu nelze
pouziti koeficientd omezit pouze na upravu vyse thrady piipravku. Pii stanoveni zakladni dhrady
je podle Ustavu nutné postupovat podle stejnjch principt jako pfi stanoveni dhrady jednotlivym
konkrétnim pfipravkam. Zakladni uhrada referencni skupiny byla stanovena podle § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona. V souladu s postupem podle § 39¢ odst. 5 byl nalezen piipravek s nejnizsi cenou
za ODTD v Ceské republice, Dapril 5mg x 30 tbl. Cena pro konecného spottebitele byla
vydélena poctem jednotek lékové formy v baleni. Takto ziskana cena za jednotku lékové formy je
zakladni udhradou pro pifislusnou silu. Zakladni dhrada jinych sil pifislusné lécivé latky
se podle Ustavu  zjisti prepoctem s vyuZitim koeficientu stanoveného v § 16 vyhlagky
¢ 92/2008 Sb. Stézovatel dne 4. 2. 2009 rozhodl o odvolani proti prvnimu rozhodnuti Ustavu
ato tak, ze prvni rozhodnuti Ustavu zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni. K nimitce pouziti
koeficientt se vSak vyjadfil tak, Zze prepocet koeficienty byl pouzit spravné. Vyse thrady lécivého
ptipravku Dapril 5 mg x 30tbl byla stanovena na zaklad¢ § 39c odst. 5 zakona, tedy v piipadé,
e Ustav zjistl, ze by v nckteré ze skupin lécivych latek v pifloze ¢. 2 zakona nebyl 1écivy
piipravek plné hrazen. Ustav v téchto piipadech pouzije § 39c odst. 5 zikona v ramci
samostatného fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivého piipravku v piipade,
ze rozhodnuti o tomto fizen{ bezprostfedné navazuje na fizeni, ktera souvisi s revizi systému
uhrad. Namitku, ze pravni pfedpisy neumoznuji pifi stanoveni vyse zakladni dhrady pouzit
pfepocet pomoci koeficient, neshledal divodnou. K tomu uvedl, ze v praxi muze byt zakladni
uhrada stanovena bud podle léc¢ivého pifpravku se stejnou silou, jako je ODTD,
nebo podle pfipravku, ktery ma jiny obsah 1éc¢ivé latky v jednotce lékové formy nez ten,
ktery odpovida ODTD. Ve druhém piipadé¢ je nutné provést prepocet podle § 16 vyhlasky.

Dne 25. 6. 2009 vydal Ustav v navaznosti na to druhé rozhodnuti (,prvostupfiové
rozhodnuti). Zjeho odtvodnéni vyplyva, ze zikladni dhrada referencni skupiny 25/2 byla
stanovena v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a). Piipravek s nejnizsi cenou piipadajici
na obvyklou denni terapeutickou davku je pfipravek Lisinopril- ratiopharm 20 mg tbl 30 x 20 mg
obchodovany v Holandsku. V tomto piipadé podle Ustavu nenf zajistén plné hrazeny ptipravek
ve skuping ¢. 81 pfilohy ¢. 2 zikona ¢. 48/1997 Sb. V souladu s postupem podle § 39¢ odst. 5 byl
nalezen piipravek s nejnizéf cenou za ODTD v Ceské republice. Jedna se o Dapril 5 por thl nob
30x5 mg. Zakladni dhrada byla stanovena s ohledem na § 39¢ odst. 5 tak, aby nejméné nakladny
piipravek nalezejici do této skupiny byl hrazen. V napadeném rozhodnuti ze dne 30. 10. 2009
zalovany k namitce nezakonného pouziti koeficienti odkazal na to, Ze tuto namitku uplatnil
Géastnik jiz ve svém prvém odvolani proti rozhodnuti Ustavu SUKIS39988/2008 ze dne
20. 8. 2008, pficemz odvolaci organ ve svém rozhodnuti ¢. j. MZDR 38293/2008 ze dne
4. 2. 2009 podrobné napsal, pro¢ poklada postup Ustavu v tomto sméru za spravny.
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Proces stanoveni uhrady lécivych pfipravka je upraven v § 39g odst. 4 zikona
C. 48/1997 Sb., ktery upravuje fizeni o stanoveni vyse a podminek dhrady: ,,/p/#% rozhodovdni o vysi
a podminkdch iihrady Ustay lécivémn piipravkn nebo potraviné pro zvldstni lékariské dicely stanovi 3ikladni
dthradu podle § 39¢. Pri stanoveni vyse a podminek sibrady tohoto lécivého piipravku nebo potraviny pro vlastni
lékarské dicely akladni ribradn vysi nebo snigi na akladé posonzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2
gprisobem  stanovenym provddécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7). Uvedené ustanoveni je nutné
vykladat tak, Zze pro stanoveni vyse thrady konkrétniho lécivého piipravku se nejdifve musi
stanovit jeho zakladn{ thrada podle § 39¢ citovaného zikona. Podle § 39¢ odst. 1 ,,Ustav zarazuje
lécivy pripravek v ramci 1izent podle § 39g do referenini skupiny. Zikladni sibrada léiivého pripravkn se rovnd
gdkladni dibradé referencni skupiny, do které byl lédvy pripravek zarazen. Zikladni dibrada je tibrada
pro obvyklon denni terapentickou davkn lécivych litek obsagenych v lécivich piipraveich a je shodnd pro celou
referencni skupinn.” Zakladni dhrada 1écivého ptipravku se tedy zjist'uje podle zakladni dhrady
referencni skupiny, do niz byl dany pfipravek zafazen. Zakladn{ dhrada referencni skupiny
se stanovi dle odst. 2 pism. a) téhoz ustanoveni ve vySi ,mgnigsi ceny pro konecného spotiebitele
Plipadajici na denni terapentickou ddavku léivého pripravkn nebo potraviny pro vldstni lékarské dicely
Rarazenych do referencni skupiny, 3jisténé v kierékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu
pro quldsini lékarské dicely dostupné v Ceské republice; (...). Timto postupem tak Ustav nejdifve zatadi
lécivy piipravek do referencni skupiny, uréi pro referencni skupinu zakladni uhradu,
na jejimz zakladé ur¢i zakladni dhradu pro konkrétni 1écivy piipravek (srovnej rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 5. 2016, €. j. 8 As 86/2015 - 70, bod ¢. 29).

Zakladn{ Ghradu konkrétniho piipravku muze Ustav dale zvySovat ¢ snizovat na zakladé
posouzeni vlastnosti 1écivého ptipravku dle § 39b odst. 2 zikona ¢ 48/1997 Sb.,
mezi néz se napf. fadi jeho terapeutickd ucinnost a bezpecnost, zavaznost onemocnéni,
k jejimuz léceni je urcen, nakladova efektivita, vhodnost cesty podani, lékové formy, sily
a velikost baleni, atd. Dle § 39b odst. 7 ,,/3/piisob hodnoceni vyse a podminek sibrady stanovenych
vodstavcich 2 ag 6 (...) stanovi Ministerstvo  dravotnictvi  provddécim  pravnim  predpisem.
(K tomu srov. téz znéni § 39¢g odst. 4: ,,Pi7 stanoveni vyse a podminek sihrady tohoto lécivého pripravkn
nebo potraviny pro vlastni lékarské dicely zdakladni ribradn vysi nebo snigi na dakladé posonzeni podminek
stanovenych v § 39b odst. 2 zprisobem  stanovenym provadécim  pravnim  predpisem (§ 39b odst. 7).
Timto provadécim pravnim pfedpisem je prave vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., kterd v casti ¢tvrté
upravuje ,,Zpusob hodnoceni vyse thrady piipravku®. Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
nadepsané jako ,,Hodnoceni®, jimz se uvozuje ¢ast ctvrta, uvadi, ze ,,/p/r7 zvyseni nebo snigeni vyse
tihrady pripravku oproti Zdkladni iihradé se kritéria nvedend v § 39b odst. 2 zékona [o vereiném dravotnin
pojisténi] hodnoti oproti pripravku, ktery byl pousit pro stanoveni vyse zdikladni iihrady nebo oproti jiné terapii,
kterd byla rozhodnd pro stanoveni akladni sibrady. Pro fento dicel [ze rovnéd pousit srovndni s pripravkenm
3 té%e referenini skupiny, kterému jig byla stanovena vySe sibrady, je-li mogné takového srovndani vyuzit.*
Ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e) zdkona ¢. 48/1997 Sb. utéuje, ze ,,[p]# stanoveni vyse a podminek
dihrady se u lécivébo pripravku nebo potraviny pro uldstni lékarské dicely posuzmyi vhodnost cesty poddini, lékové
Jformy, sily a velikost baleni“. Tomuto ustanoveni odpovida § 15 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., stanovujici
upravu thrady s ohledem vhodnost cesty podani a 1ékové formy, ustanoveni § 16 stanovujici
upravu thrady sohledem na vhodnost sily a § 17 stanovujici dpravu udhrady s ohledem
na vhodnost velikosti baleni. Uprava thrady s ohledem na vhodnost sily dle § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. je upravou podle kritérif uveden;’zch v § 39b odst. 2 zikona ¢. 48/1997 Sb.,
avztahu]e se tak na ni citovany §7 vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. (srovnej rozsudek Ne]vys51ho
spravniho soudu ze dne 10. 5. 2016, ¢. j. 8 As 86/2015 70, bod ¢. 30).

Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. vsak stanovi, ze se zvySeni nebo snizeni vyse
uhrady pfipravku oproti zakladni thradé hodnoti oproti ptipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni
vySe zakladni dhrady. Dle § 16 citované vyhlasky se uhrada jedné obvyklé terapeutické davky
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u pifpravka s raznymi silami v jednotce Iékové formy snizuje ¢i zvysuje koeficientem pro kazdé
zdvojnasobeni nebo pokles obsahu lécivé latky v jednotce 1ékové formy piipravku.
Pro tuto Gpravu je vSak vychozi hodnotou mnozstvi 1écivé latky u pfipravku, dle né¢hoz byla
urcena zakladni thrada pro referencni skupinu (tzn. u referenéniho piipravku). Z logiky véci je
tak vyloucena uprava konkrétni thrady u referencniho pfipravku, nebot’ zvyseni ¢i snizeni
mnozstvi 1écivé latky oproti jemu samému je vzdy nulové. Aplikace § 16 citované vyhlasky
na referencni pifpravek je tak vyloucena. Zakladni dhrada referenéniho piipravku se jiz nebude
upravovat s pomoci prepoctovych koeficienta dle § 16 citované vyhlasky. (srovnej rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 5. 2016, €. j. 8 As 86/2015 - 70, bod ¢. 31).

Nejvyssi spravai soud ve vyse citovaném rozsudku €. j. 8 As 86/2015 - 70 potvrdil zavéry
vyslovené rozsudkem ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 80, ze ve fazi stanovovani zakladni
uhrady lécivého piipravku podle § 39c zikona ¢. 48/1997 Sb. nelze aplikovat koeficienty uvedené
ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb.

Z odivodnéni citovaného rozsudku €. j. 5 Ads 76/2015 - 80 vyplyva, ze § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., ,,(...)je podrobnéisi dipravou ikonného pogadavkn, obsageného v § 39b odst. 2 pism. e)
gdkona o vereném dravotnim pojisténi, na posougeni vhodnosti sily léivébo pripravku pri stanoveni vyse
a podminek jeho sibrady. Tento poadavek se tkd posouzeni viastnosti jednotlivého, konkrétniho léiivého
Ppripravku, a to ve srovndni s pripravkem, ktery byl pounsit pro stanoveni vyse gakladni ibrady, 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
Dpripravkiim, nebot’ Zdkladni sihrada je pro vsechny posuzované piipravky s obledem na § 39¢ odst. 1 ikona
0 vereginém dravotnim pojisténi shodna.

Koneiné i ilenéni vyblasky doklidd, $e § 16 vyblasky na stanoveni dkladni sibrady nema dopadat.
ZLatimeo otizky dkladni dihrady json ve vybldsce reSeny v idsti 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 piipravku na akladeé jig nriené
gdkladni tibrady.*

Nejvyssi spravni soud tedy ve vyse citovanych rozsudcich dospél k zavéru, ze § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nedopadé na stanoveni zikladni thrady a ani § 39b odst. 7 i § 39¢ odst. 4
zakona ¢. 48/1997 Sb. nemohou ospravedlnit pouziti koeficientd jiz ve fazi stanoveni zakladni
uhrady. Nejprve se tedy vSem pfipravkam referenéni skupiny stanovi zakladni dhrada podle § 39¢
zakona; v této fazi pravni predpisy aplikaci koeficienti neumoznuji. Teprve v navazujici fazi,
kdy je stanovena vyse uhrady jednotlivim piipravkiam podle § 39b zakona, mohou byt pouzity
koeficienty dle vyhlasky 92/2008 Sb. na zakladé¢ zmocnéni v § 39b odst. 7 zakona.

V nyni posuzovaném pfipadé stézovatel vychazel z toho, Ze je-li zakladni uhrada
referenéni skupiny stanovovana podle léc¢ivého piipravku, ktery ma jiny obsah lécivé latky
v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pfi stanoveni vyse
zakladni thrady referencni skupiny provést pfepocet s pouzitim pfislusného koeficientu
odvozeného z § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Stézovatel stanovil vysi zdkladni thrady referenéni
skupiny podle piipravku Dapril 5 por tbl nob 30x5 mg, obsahujictho 5 mg lisinoprilu. Cena
tohoto pfipravku byla vydélena poctem jednotek lékové formy v baleni. Takto ziskana cena

za jednotku 1ékové formy byla zakladni thradou pro piislusnou silu. ODTD lisinoprilu byla
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stanovena ve vys$i 20 mg/den. Vyse zikladni thrady za ODTD lisinoprilu 20 mg byla stanovena
s pouzitim koeficientu stanoveného v § 16 vyhlasky. Zakladn{ thrada za ODTD referencni
skupiny byla vypoctena ve vysi 4,00 K¢. Koeficienty byly tedy nesporné pouzity ve fazi stanoveni
zakladni dhrady. Jak vsak plyne z vyse uvedené judikatury, pouziti koeficientt podle § 16 vyhlasky
nedopada na stanoveni zakladni uhrady. Ve fazi stanoveni zakladni dhrady pravni predpisy
aplikaci koeficientt neumoznuji.

Stézovatel argumentuje, ze v pfedmétném spravnim fizeni byly pouzity koeficienty
pfi upravé zakladni thrady postupem dle § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Podle 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., ,, 1 pfipade, ge po stanoveni sihrady podle § 39b ag 39e
neni v néteré e skupin lécivych litek uvedenych v priloze . 2 alesport 1 lécivy piipravek piné hrazen, Ustav
upravi roghodnutim ithrady tak, aby nejméné ndakladny lEcivy pripravek ndlegejici do této skupiny byl plné
hragen.*

Z vypoctu uvedeného v kasacni stiznosti stézovatele je pfitom zfejmé, ze zakladni dhrada
byla stanovena nejprve podle lé¢ivého pifpravku Lisinopril-Ratiopharm 20 mg tbl 30x20 mg,
Ustav viak nasledné pro vysi zakladni dhrady vybral jako nejméné nakladny 1écivy piipravek
ve skupiné pfilohy ¢. 2 uplné jiny lécivy piipravek, konkrétné pifpravek Dapril 5 por tbl nob
30x5mg (srovnej argumentaci pod pism. B kasaéni stiznosti). V rozsudku ze dne 16. 6. 2016,
¢. .9 As 18/2016 - 46, Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze ustanovenim § 39¢ odst. 5 zikona
nelze obhajovat pouziti koeficient pfi stanoveni zakladni dhrady referencni skupiny. Dale uved],
ze Minené ustanoveni 1esi ag ndslednou situaci, kdy po stanoveni ikladni sibrady neni v nékteré e skupin
lecivych latek v priloze ¢ 2 k zdkonn o vereiném dravotnim pojisténi alesport jeden lécivy pripravek plné hragen.
Sprdavni organy maji povinnost upravit rozhodnutim sihrady tak, aby nejméné nakladny pripravek ndlegejici
do této skupiny byl piné hrazen, nikoli 2akladni sibradu novn prepocitavat a jistovat cela novou na akladé
Jiného léivébo pripravku. Nejvyssi spravni soud v nyni posuzovaném pfipadé neshledal davody
pro odchyleni se od tohoto pravniho nazoru. Pokud ma § 39c odst. 5 fesit az naslednou situaci,
kdy je mozné zakladni uhradu upravit, ne vSak zakladn{ dhradu nové pfepocitavat, nelze
timto ustanovenim obhajovat pouziti koeficientt ve fazi stanoveni zakladni dhrady,
kdyZ koeficienty mohou byt pouzity az u stanoven{ vySe udhrady jednotlivym pfipravkam
podle § 39b zakona. V ramci argumentace uvedené pod pism. A stézovatel nesouhlasil s nazorem
meéstského soudu, Ze ,,zprsob stanoveni (vipoltu) zakladni sibrady dané referenini skupiny je upraven
v ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a)*, nebot’ pii stanoveni zakladni dhrady je nékdy nutno postupovat
i podle jinych ustanoveni, napf. i podle § 39c odst. 5 zakona. Nejvyssi spravni soud s odkazem
na vyse citovany rozsudek ze dne 16. 6. 2016, ¢. j. 9 As 18/2016 - 46, v pfedmétném konstatovani
méstského soudu neshledava nespravné pravni posouzeni rozsahu zakonného zmocnéni ke
stanoveni zakladni dhrady.

Stézovatel v ramci argumentace pod pism. C odvozuje zmocnéni k upraveé zakladni
uhrady z § 39¢ odst. 5 zakona. Stézovatel tvrdi, Ze zakonné zmocnéni plynouci z § 39c odst. 5
zakona meéstsky soud v ramci svého rozsudku nespravné pravné posuzuje jako neexistujici,
a proto je rozsudek soudu nezakonny z divodu nespravného posouzeni pravni otazky soudem.
Méstsky soud v oduvodnéni napadeného rozsudku na s. 16 konstatoval: ,,...zdkon o vereiném
dravotnim pojisténi neobsabuje ddné mocnént pro sipravu postupu piri stanovent vyse dakladni sibrady referencni
skupiny podle § 39¢ providécim pravnim predpisens . Méstsky soud v tomto ohledu nezpochybnoval,
ze by Ustav nemohl upravit zakladn{ dhradu postupem dle § 39¢ odst. 5, ale své zavéry vztahoval
k neexistenci zmocnéni pro upravu zakladni{ dhrady pomoci koeficienti. Nejvyssi spravni soud
neshledal nespravné pravni posouzeni v nazoru méstského soudu na s. 17, ze ,,Oprdavnéni Ustavu
pouzit pri stanoveni vyse zakladni iihrady referencni skupiny koeficienty tedy nelze dovogovat ani 3 ustanoveni

1719

§39c odst. 5 zdkona o vereném dravotnim pojisténi, které ostatné o Zddnych Roeficientech vibec nehovors.
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Jak jiz bylo vyse uvedeno, zmocnéni k pouziti koeficientt dle vyhlasky plyne z § 39b odst. 7
zakona, pficemz § 39b odst. 2 az 6 se vztahuje na stanoveni vyse a podminek uhrady konkrétnich
1é¢ivych piipravka.

Stézovatel v ¢asti pod pism. D tvrdi, Ze pokud by byl pouzit zpusob vybéru nejméné
nakladného 1éc¢ivého piipravku bez pouziti koeficientd — tedy pfepoctem z vyse ceny vydélené
poctem ODTD v baleni pfipravku aritmeticky, coz je obdobné postupu stanoveni zakladni
thrady dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., potom mohou nastat
piipady, kdy timto postupem nebude zajisténa plnd dhrada zvolenému nejméné nakladnému
lécivému piipravku v pifslusné skupiné pfilohy ¢. 2 zakona. K tomu uvadi podrobny pfiklad,
na kterém demonstruje sva tvrzeni, konkrétné piipad, pokud je zvolen jako nejméné nakladny
lécivy ptipravek takovy lécivy pfipravek, jehoz sila (mnozstvi lécivé latky v jednotce lékové
formy) je vyssi nez je stanovena ODTD pro lé¢ivou latku obsazenou v daném piipravku.
V pfedmétném spravnim fizeni by byl podle stézovatele jako nejméné nakladny lécivy ptipravek
vybran pfipravek Trandolapril-Ratiopharm 30x4mg, pficemz mnozstvi lécivé latky v jednotce
lékové formy cinf 4 mg a baleni pfipravku obsahuje 30 tablet. Cena lécivého piipravku
Trandolapril-Ratiopharm 30x4mg cinila 199,80 K¢. Vyse ODTD pro lécivou latku trandolapril
obsazenou v piipravku je 2 mg. Cena za ODTD bez pouziti koeficientd je ve wvysi
3,33 K¢/ODTD. Ve vyse uvedeném piikladeé stézovatel nasledne vypocetl individualni dhradu
za piipravek trandolapril o sile 4mg za pomoci koeficientt, pficemz tato individualni uhrada byla
stanovena ve vysi 133,20 K¢. Podle stézovatele vsak cena nejméné nakladného pfipravku
nalezené¢ho postupem bez pouziti koeficientd je 199,80 K¢ a proto neni zajisténa plna uhrada
nejmén¢ nakladného lécivého piipravku.

Stézovatel ale nevysvétluje, pro¢ vtomto piikladé stanovuje individualni dhradu
za pomoci koeficientd pfipravku, podle kterého byla stanovena zakladn{ dhrada. Stézovatel
tak aplikoval koeficient podle § 16 vyhlasky i na nejméné nakladny lécivy piipravek, ktery byl
pouzit pro stanoveni vyse zakladni uhrady, kdyz takovy postup zapovida § 7 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., podle ne¢hoz plati: ,,Pr zwyiseni nebo snieni vyse iihrady pripravku oproti zakladni sibradé
se kritéria nvedend v § 39b odst. 2 dkona hodnoti oproti pripravkn, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse
gdkladni dihrady nebo oproti jiné terapii, kterd byla roghodnd pro stanoveni dkladni sihrady. Z. citovaného
ustanoveni vyslovné plyne, ze se vhodnost sily jakozto kritérium uvedené v § 39b odst. 2 pism. ¢)
zakona a podrobnéji upravené v § 16 vyhlasky, hodnoti oproti pfipravku, ktery byl pouzit
pro stanoveni vyse zakladni thrady. Pfi stanoveni vyse uhrady nejméné nakladného pfipravku
ve stézovatelem pfedlozeném pifkladu tak nemohl byt pouzit zadny koeficient podle vyhlasky.
(stovnej také rozsudek Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015 - 80)

Stézovatel také argumentoval zavedenou spravn{ praxi. K tomu se Nejvyssi spravni soud
opakované vyjadfil napt. v rozsudku z 5. 5. 2016, €. j. 5 Ads 76/2015 — 80, a rozsudku ze dne
10. 5. 2016, ¢. j. 8 As 86/2015 — 70, kdy konstatoval, ze argumentace ustilenosti rozhodovaci
praxe Ustavu nemuiize ospravedlnit postup odporujici pravaim predpisiam.

K zavére¢né argumentaci rozsudkem méstského soudu ze dne 10. 12. 2015,
¢.j. 11 Ad 13/2010 - 210, Nejvyssi spravani soud uvadi, ze tento rozsudek byl rozsudkem
Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 24. 8. 2016, €. j. 2 As 42/2016 - 56, zrusen a véc byla vricena
k dalsimu  fizeni. Davodem pro zruseni byla nepfezkoumatelnost odkazovaného rozsudku
pro nedostatek duvodt. Méstsky soud totiz mimo jiné vychazel z nespraivné premisy,
ze koeficienty nebyly pfi vypoctu zakladni uhrady aplikovany, a nevyporadal tak zalobni namitku
tykajici se nespravného a protizakonného uziti koeficienta.
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Nejvyssi spravni soud se ze vech vyse uvedenych davodu ztotoznil se zavéry méstského
soudu, ktery zrusil napadené rozhodnuti a véc vratil Zalovanému k dal§imu fizeni.

V1. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Nejvyssi spravni soud dospél po prezkoumani napadeného rozsudku k zavéru, ze kasacni
stiznost neni davodna a podle § 110 odst. 1 posledni véty s. f. s. ji zamitl. O nakladech fizeni
rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s. ve spojeni
s ustanovenim § 120 s. f. s. StéZovatel nebyl ve véci procesné aspésny, proto narok na nahradu
nakladu fizen{ nema.

Zalobce mél vaéi stézovateli ve véci plny tspéch. Nejvyssi spravai soud proto ulozil
st¢zovateli, aby ve lhiat¢ do 30 dni od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil k rukam zastupce
zalobce nahradu nakladd v celkové vysi 4114 K¢. Tu soud urcil jako odménu za 1 ukon
a to sepsani vyjadfeni ke kasacéni stiznosti zalovaného [§ 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., o odménich advokita a ndhradich advokata za poskytovani advokatnich sluzeb,
dale ,,advokatn{ tarif|. V souladu s ustanovenim § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho tarifu ¢ini
odména za tento tkon 3100 K¢. K této castce je nutné pfipocist nahradu hotovych vydaja
podle ustanoveni § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ve vysi 300 K¢. Zastupce zalobcu je platcem
dan¢ z pfidané hodnoty, proto se odmeéna zvysuje o castku 714 K¢ odpovidajici 21 % dani
z pfidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.f.s.). Nejvyssi spravni soud nepfiznal odménu za tkon
podle § 11 odst. 1 pism. a) advokatniho tarifu, nebot’ zastupce zastupoval zalobce jiz v fizeni
pfed méstskym soudem. Celkova vyse odmény tedy ¢ini 4114 K¢.

Osoba zucastnéna na fizeni ma podle § 60 odst. 5 s. f. s. pravo na nahradu
jen téch nakladu fizeni, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil.
V tomto fizeni vsak osobé zacastnéné zadna povinnost ulozena nebyla, osoba zucastnéna
ani netvrdila, ze by byl dan duvod zvlastnitho zfetele hodny ve smyslu § 60 odst. 5 s. f. s.,
a proto ani ona nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 19. fijna 2016

JUDr. Petr Pricha
pfedseda senatu





