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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Petra Prichy a soudct
Mgr. Jany Brothankové a JUDr. Tomase Langaska v pravni véci zalobce: ZENTIVA, k. s.,
se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, zastoupeny JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokitem, se sidlem Duskova 164/45, Praha, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne
10. 10. 2012, ¢. j. MZDR18886/2012, sp. zn. FAR: L155/2012, v fizeni o kasacni stiznosti
zalovaného prot rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2017, ¢.j. 5 Ad 23/2012 — 81,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2017, ¢.j. 5 Ad 23/2012 — 81, se rusi

avéc se vraci tomuto soudu k dal§imu fizeni.
Oduvodnéni:

I. Vymezeni véci

[1] V¢as podanou kasacni stiznosti se zalovany domahd zruseni rozsudku Méstského soudu
v Praze (dile ,,méstsky soud®) ze dne 21. 6. 2017, ¢ j. 5 Ad 23/2012 — 81 (dale ,,napadeny
rozsudek®), jimz méstsky soud zrusil rozhodnuti Zalovaného ze dne 10. 10. 2012,
¢. j. MZDR18886/2012, sp. zn. FAR: 1.155/2012 (dale ,,napadené rozhodnuti®).

(2] Napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani Zzalobce a potvrzeno
rozhodnutf Statnfho dstavu pro kontrolu léciv (dale téz ,,Ijstav“) ze dne 30. 3. 2012,
sp. zn. SUKLS192576/2009, jimz bylo rozhodnuto o zméné vyse a podminek thrady lé¢ivych
ptipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych slécivymi piipravky nalezejicimi do skupiny
piipravki s obsahem fixni kombinace antagonisty angiotensinu II a diuretika p.o. Jednalo se
celkem o 80 raznjch léivych piipravkd, s riznymi variantami 1ékd. Ustav v souladu
s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojistén,
ve znéni pozdé¢jsich predpisu (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), a v navaznosti
na ustanoveni § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose,
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zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady 1écivych piipravka a potravin pro zvlastni
lékatské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008),
timto rozhodnutim stanovil zakladni thradu ve vysi 3,6805 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (dale jen ,,ODTD*).

[3] K otazce stanoveni zakladni thrady zalovany vylozil, Ze bylo postupovano metodou
tzv. vnéjsi cenové reference. Nejprve pfitom byl stanoven zastupny koeficient (zastupna jednotka
sil) u jednotlivych fixnich kombinaci 1écivych latek, které obsahuji pfedmétné 1écivé pifpravky.
na ODTD, kterym je lécivy piipravek LORISTA H 100 MG/25 MG POR TBL FLM
28X100/25MG obchodovany v Dansku. Dale bylo pfistoupeno k navyseni zakladni dhrady
ve vefejném zajmu. Zalovany souhlasil s tim, e byly v dané véci pouzity zastupné koeficienty,
a to z toho duvodu, ze pfedmétné 1é¢ivé pifpravky jsou lécivé ptipravky slozené, coz predstavuje
jinou situaci oproti stanoveni vySe thrady u jednoslozkovych (monokomponentnich) lécivych
piipravkia. Vzhledem k rozdilné obchodni strategii drzitelt rozhodnuti o registraci téchto 1éc¢ivych
piipravki je nutné v této oblasti aplikovat zastupny koeficient, byt’ zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi na tuto otizku pfimo nepamatuje, na rozdil od vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. S ohledem
na nutnost zajisténi rovného a pfezkoumatelného postupu pro stanoveni zakladni dhrady
a nasledné i thrady jednotlivich sloZenych piipravka, Ustav vychazi z faktu, Ze Géinek fixni
kombinace je aditivni; jednotlivé latky se na celkovém ucinku kombinace podili stejnym dilem.
Je vsak nutno se vyrovnat se situaci, kdy se lisi poméry jednotlivych lécivych latek ve vztahu
k jejich ODTD. Uprava thrady podle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. se uplatni
az nasledné pfi pfepoctu mezi ODTD a konkrétnimi silami posuzovanych 1écivych pfripravka,
avsak na rozdil od postupu pfi stanovovani thrady u monokomponentnich 1écivych ptipravka je
tieba je aplikovat pomeérneé, a to v zavislosti na velikosti zastupného koeficientu (tedy na poméru
zastoupeni jednotlivych latek v kombinaci vztazenému na jejich procentualni obsah v ODTD).

(4] Zalobce podal proti napadenému rozhodnuti Zalobu k méstskému soudu. Nesouhlasil
s pouzitim tzv. zastupnych koeficientt, které povazoval za nezakonné a netransparentni, zvlaste
kdyz pfedstavuji ryzi teoretickou konstrukci bez vztahu na podil na ucinku 1é¢ivého pripravku
a jelikoz nezohlednuje, ze ucinek kombinace 1éc¢ivych latek je synergicky. Neni rovnéz zfejmé,
na zakladé jakych dukaza spravni organ zvolil zastupné koeficienty pravé v dané vysi (0,5 + 0,5 =
1 pro fixni kombinace obsahujici obé slozky prave ve vysi ODTD), kdyz obé slozky maji zasadné
odlisné dhrady a kdyZz neni vysvétleno, pro¢ by se obé¢ slozky na vysledném ucinku daného
1é¢ivého piipravku podilely timto pomérem. Za nezakonné rovnéz povazoval to, ze vyse thrady
pro monokomponentni lécivé pripravky byla vypoctena pomoci koeficientt, kdezto v napadeném
rozhodnuti byl pouzit linearni vypocet pomoci trojclenky. Poukazoval dale na to, Ze Zalovany
postupoval v pfedmétné véci v pfimém rozporu s nazorem, ktery aplikuje v jinych fizenich, tj. ze
je nutné silu pfepocitavat pouze jednim mechanismem. Tyto své zavéry zalovany ani fadné
neoduvodnil. Nikdo rovnéz nezkoumal, zda v pifpadé fixnich kombinaci jde o terapii, ktera je
nakladove efektivni, nebot’ jednotlivé terapeutické pfistupy (kombinovana terapie
monokomponentnimi 1é¢ivymi pfipravky) a terapie fixnimi kombinacemi ma odlisSnou vysi
uhrady. V jiném fizen{ pfitom sam zalovany konstatoval, Ze pro pfipravky slozené ze dvou a vice
1éc¢ivych latek se vyse zakladni dhrady tvofi souctem zakladnich dhrad stanovenych pro jednotlivé
lécivé latky.

[5] Méstsky soud v odivodnéni napadeného rozsudku popsal zpusob stanoveni zakladni
uhrady skupiny lécivych piipravka terapeuticky zaménitelnych s obsahem fixni kombinace
antagonisty angiotensinu II a diuretika p.o., kdy nejprve Ustav v jednotlivich fixnich kombinaci
stanovil zastupné koeficienty dle poméru zastoupeni lécivych latek ve fixni kombinaci v poméru
k davce vychozi pro ODTD. Nasledné byl vybran pfipravek s nejnizsi cenou pfipadajici
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na obvyklou denni terapeutickou davku (konkrétné LORISTA H 100 MG/25 MG POR TBL
FLM 28X100/25MG obchodovany v Dansku). K vyrobni cen¢ tohoto ptipravku byla pfipoctena
maximalni obchodni pfirazka platnd v CR a DPH. Niésledné Ustav vypocetl zakladni thradu
za jednotku lékové formy u jednotlivych fixnich kombinaci a jejich sil, pficemz pomér sil slozek
vyjadfeny striktné aritmeticky jiz zastupnymi koeficienty dale upravil koeficienty podle § 16
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Z davodu nezajisténi plné uhrady alespont jednoho piipravku
nalezejictho do pfedmétné skupiny zvazil navyseni zakladn{ dhrady ve vefejném zajmu podle § 13
odst. 2 téze vyhlasky. Zakladni dhrada tak byla vypoctena na ¢astku 3,6805 K¢/ ODTD; nasledné
Ustav propocetl zakladni dhradu za jednotlivé lékové formy a jejich sily; pii rozdélovani sil slozek
lécivych piipravka vyjadfenych striktné aritmeticky jiz zastupnymi koeficienty dale dhradu upravil
koeficienty podle § 16 téze vyhlasky. Ustav takté vypocetl vysi zdkladni dhrady srovnatelné
ucinné terapie, tj. lécby kombinaci monokomponent; avsak v takovém piipadé vysla vyssi
zakladni thrada slozeného lécivého piipravku; proto bylo postupovano pouze dle ustanoveni
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Soud k otazce pouziti zastupnych
koeficienta uvedl, Ze Ustav sviij zavér o aditivnim Géinku kombinace 1é¢ivych latek ma zalozen
na doporuceni Ceské spole¢nosti pro hypertenzi, pticem? Zalobce tento zavér nebyl schopen
zpochybnit relevantnimi dikaznimi prostfedky. Zastupné koeficienty byly stanoveny jako cisla
vyjadfujici silu daného slozeného lécivého pfipravku vypoctena aritmeticky podle poméru
mnozstvi 1é¢ivych latek, které jsou v jednotce lékové formy obsazeny, na strané jedné, a ODTD
na strané druhé. Vzhledem k nedostate¢né konkrétni pravni upravé ve vztahu k fixnim
kombinacim soud shledal zastupné koeficienty jako legitimni prostfedek, jak vyfesit pomeéry
jednotlivych 1écivych latek lisici se ve vztahu k jejich ODTD. Na véc nedopada uprava obsazena
vustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., nebot’ primarni je uprava obsazena
v ustanoveni § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi; pravidlo obsazené
ve vyhlasce se uplatni pouze v ptipadé, kdy je zakladni thrada stanovovana dle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, coz nebyl posuzovany piipad.
Podle tohoto pravidla naopak bylo postupovano v jinych spravnich fizenich, kterych se dovolaval
zalobce. Soud vsak pfisvédcil vytkam Zalobce sméfujicim proti tomu, ze v ramci stanoven{
zakladni dhrady nebyla stanovena jen uhrada za jednotku ODTD, ale téz odvozenych sil
s vyuzitim koeficientu dle vyhlasky, coz je dle zavéru Nejvysstho spravniho soudu nezakonné.
Tento pfepocet je mozny pouze pro stanoveni thrady konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené
zakladni uhradé, ktera je shodna pro celou referencni skupinu. V tomto ohledu méstsky soud
shledal Zzalobu davodnou. Dalsi namitce zalobce, ze v napadeném rozhodnuti chybi
jakykoliv dikaz, ze se v pfipadé fixnich kombinaci jedna o terapii, ktera je nakladové efektivni,
nepfisvedcil.

I1. Kasacni stiZnost a vyjadfeni

[6] Zalovany (dale jen ,stéZovatel) podal proti napadenému rozsudku kasacni stiZnost.
Specifikoval, Ze kasacni stiznost podava z duvodu podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a d)
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fidu spravniho, ve znéni pozdéjsich pfedpisti (dile jen
5. 1. 5.). Nesouhlasil s tim, Ze by Ustav v ramci postupu stanoveni (vipoctu) zakladni Ghrady
pouzil koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008. Zakladni thrada totiz byla vypocitina
jako prosty podil ceny pro konecného spotiebitele lécivého pfipravku a poctu ODTD
obsazenych v baleni, a to zcela bez pouziti koeficientl dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008. Stézovatel
vyslovil pfesvédéeni, Zze soud si v otazce pouziti téchto koeficientd zmylil postup vypoctu
zakladni Uhrady a nasledny postup vypoctu dhrady za jednotku lékové formy — za 1 tabletu.
Viechny predmétné 1é¢ivé piipravky maji rozhodnutim Ustavu stanovenu stejnou vysi zakladni
thrady, a to zcela bez pouziti koeficienta dle vyhlasky ¢. 92/2008. K tomu stézovatel uvedl,
ze zcela jiny institut pfedstavuji tzv. zastupné koeficienty, ktery se vztahuje ksile slozeného
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lécivého piipravku. Rozsudek Nejvysstho spravatho soudu sp. zn. 5 Ads 76/2016,
z n¢hoz vychazel méstsky soud, se tykal zcela jiné otazky, nebot’ tam $lo o aplikaci ustanoveni
§ 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery vSak v posuzované véci pouzit nebyl.
Stézovatel v posledni fad¢ poukazoval na to, ze soud vybocil z zalobnich boda, nebot” Zalobce
ve své zalobé nenamital nezikonnost spocivajici v aplikaci ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008;
naopak se zalobce zaméfil na zakonnost tzv. zastupnych koeficienti. Sté¢zovatel dale zadal,
aby Nejvyssi spravni soud pfiznal kasacni stiznosti odkladny tcinek.

[7] Nejvyssi spravai soud usnesenim ze dne 16. 10. 2017, ¢. j. 6 As 313/2017 — 18, pfiznal
kasacni stiznosti zalovaného odkladny ucinek.

[8] Zalobce se ke kasa¢ni stiznosti nevyjadfil.
III. Posouzeni véci NejvysSim spravnim soudem

[9] Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasacni stiznosti,
pficemz zjistil, ze je podana vcas, osobou opravnénou, jez spliuje podminky fizeni obsazené
v ustanoveni § 105 odst. 2 s. . s, a je proti napadenému rozsudku pfipustna za podminek
ustanoveni § 102 a § 104 s. f. s.

[10]  Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost stézovatele v mezich jejtho rozsahu
a uplatnénych diavodu a zkoumal pfitom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz by musel
pfihlédnout z dfedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. 1. s.). Dospél k zavéru, ze kasacni stiznost
je davodna.

[11]  Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkami nepfezkoumatelnosti napadeného
rozsudku. Nepfezkoumatelnost je natolik zavaznou vadou rozhodnuti méstského soudu,
ze se ji Nejvyssi spravni soud musi zabyvat i tehdy, pokud by ji stézovatel nenamital,
tedy z ufedni povinnosti (srov. § 109 odst. 4 s. f. s.). Nejvy$si spravni soud nezjistil,
ze by napadeny rozsudek trpél vadami, které podle setrvalé judikatury Nejvyssitho spravniho
soudu zakladaji divod nepfezkoumatelnosti, pficemz na jeji zavéry ohledné posouzeni toho,
jaké vady naplnuji tento kasacni dtvod, pro stru¢nost odkazuje (viz. napf. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 — 75; rozsudek ze dne 18. 10. 2005,
¢.j. 1 Afs 135/2004 — 73; rozsudek ze dne 8. 4. 2004, ¢. j. 4 Azs 27/2004 — 74; rozsudek ze dne
4.12. 2003, ¢. j. 2 Azs 47/2003 — 130. V tomto smeéru Nejvyssi spravai soud uvadi, ze stézovatel
dovozuje, Ze méstsky soud pfezkoumal napadené rozhodnuti nad ramec Zalobnich bodu, nebot’
zalobce vyslovné nebrojil proti pouziti koeficienta dle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008.
K tomu Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze v zalob¢ ze dne 11. 12. 2012 Zalobce pouze obecné
na str. 5 uvedl, ze ,zdkon o vergjném dravotnim pojisténi nenmoziinje pii stanoveni vyse dkladni sibrady
podle ustanoveni § 39¢ pouzit Zadnym prisobem prepocet pomoci koeficientsi a Zadny pravni predpis nepocitd
§ 1. zdstupnymi koeficienty . Z toho divodu je postup vypoctn dakladni sihrady i sibrady jednotlivich lécvych
pripravkii s pousitim t3v. ,gdstupnych koeficientii nespravny a nezdkonny.” Nejvyssi spravni soud
nepfehlédl, ze se jedna o znac¢né obecnou a obtizné uchopitelnou argumentaci, pfesto pfi zvazeni
toho, Ze soudy pfi posuzovani zalobnich bodd nemaji postupovat formalisticky
(pfiméfene rozsudek rozsifeného senatu Nejvyssiho spravntho soudu ze dne 24. 8. 2010,
C.j. 4 As 3/2008 - 78) a ze zruseni rozsudku krajského soudu z davodu nepfezkoumatelnosti ma
misto pouze ve zvlast¢ oduvodnénych pifpadech (viz. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 25. 4. 2013, ¢. j. 6 Ads 17/2013 - 25), ma za to, ze se méstsky soud zabyvat otizkou
pouzitelnosti koeficienta dle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. obecnéji mohl, byt’ rozsah
jeho pfezkumu musel byt negativné ovlivnén danymi souvislostmi. To, zda jsou jeho zavéry
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v tomto smeéru spravné, vsak napliuje stiznostni davod dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a)

M

S. 1. 8.

[12] K posouzeni naplnéni kasacntho duvodu dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s.
a toho, zda pfi vypoctu zakladni dhrady byly pouzity koeficienty dle ustanoven{ § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. povazuje Nejvyssi spravni soud za stézejni obsah prvostupniového rozhodnuti
Ustavu.

[13]  Z obsahu tohoto rozhodnuti vyplyva (str. 70), ze ,Zdikladni sibrada vychizi 3 primeéru
1% dalsich cen pro koneiného spotrebitele referencniho pripravkn LORISTA H 100 MG/25 MG POR TBL
FIM 28X100/25MG  (primeér t% dalsich cen pro foneiného spotiebitele 154,58 K¢). T77 dalsi ceny
refereninibo  pripravkn v prepoitu na ODTD  byly gjistény ve Svédsku, Slovensku a  Madarskn.
Od velkoobchodni ceny nalezené ve Svédsku byla odectena marge distributora 2,70 %. Nalezend cena
na Slovenskn je rovna hledané cené vyrobce (EUR). Nalegend cena v Madarsku je rovna hledané cené vyrobee
(HUF). Vyisledné ceny virobee byly prepocteny na K¢ primérnym kunrzem zveregjnémym Ceskon ndrodni bankon
xa posledni 177 kalendarni mésice predchazejici mésici, ve kterém bylo zahdjeno spravni i9zeni (08/2009 —
10/2009). Takto ziskané ceny vyrobce v K& byly vydéleny poctems ODTD v baleni a ndsledné byl stanoven
priimeér cen za ODTD. Primér cen za ODTD byl vyndsoben poctens ODTD v baleni referencnibo pripravku
a tak byla ziskdna cena vyrobce refereninibo pripravkn stanovend na dkladé priméru. K této cené byla
napottena maximalni obchodni prirdgka platni v CR dle cenového predpisu (pasmo 1) a 14 % DPH. “ Dale
bylo k této otazce v prvostupfiovém rozhodnuti konstatovano, e ,,Ustav tedy stanovil zikladni
tihradu posuzovanych pripravkii v sonladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism. a) zdikona o verejném dravotnin
Dpojisténi a prepocet dibrady za jednotlivé sily slogeného lécivého pripravkn odlisné od ODTD byl proveden
v sonladn s metodikon  stanoveni  zakladni  dibrady  aloZené v predmémé  spisové  dokumentaci
&), sukM7428/2012 (st 6.3.2. Uhrada za jednotkn lékové formy) tak, Se je zoblednéna frekvence davkovini
a dostupnost realné sily vychozi pro ODTD.

[14]  Z pfedlozeného spravniho spisu Nejvyssi spravai soud ovéfil, ze pod ¢.j. sukl47428/2012
je do spravniho spisu zafazena Metodika stanoveni zdkladni dhrady referencni skupiny/léc¢ivé
latky a plné hrazeného lécivého piipravku ze dne 15. 7. 2010, podle niz bylo postupovano
nasledujicim zpusobem:

,,6.3.2 Uhrada za jednotku lékové formy

Prepocet na jiné sily lécivé litky se provede s obledem na frekvenci davkovini a dostupnost redlné sily vychozi
pro ODTD nasledovné:

- pakliZe je pripravek ddavkovin 1 x denné a je dostupna redind sila odpovidajici ODTD (4. v CR je registrovdn
pripravek odpovidajici svoji silon ODTD), pak se prepocet sibrady na sily odlisné od ODTD provede pomoci
koeficientu stanoveného v § 16 vyblasky ¢ 92/2008 Sb. Postup odvozeni koeficientu pro libovolné ndsobky sil
pripravku je popsan v metodice SP-CAU-015.

P¥: sila 10myg je registrovina v CR

ODTD Lécivy Sila Velikost baleni | Cena pro | Pocet
pripravek konecného ODTD/ baleni
spotrebitele
10 mg A 5 mg 100 bl 250 K¢ 50
2,5mg 2,82 K& (5Ké%0,563 - koeficient dle vyhliasky = (2,5/10)"'")
Smg 3,75 K& (5Ke*0,75 — koeficient dle vyhlasky = (5/10)**")
10mg 5 K&(250Ke/ 50 — pocet ODTD v baleni)odpovida zakladni ribradé

20mg

6,67 K& (5Ké¥1,333 - kaeficient dle vyblasky = (20/10)"")
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- paklize je piipravek divkovin 1 x denné a neni dostupnd redlnd sila odpovidajici ODTD (1. v CR neni
registrovdn pripravek odpovidajici svoji silon ODTD), pak se prepocet sibrady na silu neblizsi nigsi a nejblizsi
vy$$7 od ODTD provede aritmeticky. Prepocet na ostatni sily se provede pomoci koeficientu stanoveného v § 16
vyhldsky ¢ 92/ 2008 Sb. vztageného k hranicnin sildm:

v
Pr: v CR neni registrovana sila 15mg

ODTD Létiy Stla Velikost baleni | Cena pro | Pocet

pripravek konecného ODTD/ baleni
spotrebitele

15 mg A 5 mg 100 thl 250 K¢ 33,33

Smg 3,75 K& (5Ke*0,75 - koeficient dle vyhlasky = (5/10)"*")

10mg 5 K& (7,50K¢/ 15%10 — aritmeticky)

15mg 7,50 K& (250KE/ 33,33 — pocet ODTD v baleni), odpovidi ikladni sibradé, je fiktivni silon
vychozi pro ODTD

20myg 10 K& (7,50K¢/ 15%20 — aritmeticky)

25mg 10,97 Ké (10Ke%1,097 - koeficient dle vyhldsky = (25/20)"*")

- paklize je pripravek ddavkovdn s odlisnon frekvenci neg 1 x denné, je tato frekvence pri stanoveni ihrady
goblednéna tak, Fe sibrada za jeden den terapie je konstantni. Zdkladni ithrada za ODTD se vydéli frekvenci
ddvkovdni a takto se 3iskd tihrada za siln vychozi pro ODTD. Dostupnost redlné sily odpovidajici sile vychozi
pro ODTD je zoblednéna analogicky s vyse nvedenym postupenm.

Pr: v CR nent registrovana sila 15mg, frekvence davkovdni 2 x denné

ODTD Lécvy Sila Velikost baleni | Cena pro | Pocet

Pripraveke koneiného ODTD/ baleni
spotrebitele

15 mg A 5 mg 100 thl 250 K¢ 33,33

7,5mg 3,75 K& (7,50KE/ 2), je fiktivni silou vychozi pro ODTD

15mg 7,50 K& (250K¢/ 33,33 — pocet ODTD v baleni), odpovidi idkladni iihradé

2,5mg 1,88 K& (2,50K%0,75 — koeficient dle vyblasky = (2,5/5)")

Smyg 2,50 K& (3,75K¢) 7,5%5 - aritmeticky)

10mg 5,00 K& (3,75K¢/ 7,5%10 — aritmeticky)
20mg 6,67 K& (5Ké¥1,333 — koeficient dle vyhlasky = (20/10)**")

Prepocet pomoci koeficientu se nepouzije:

a) jednd-li se o pripravky, jejich3 davka se pri gahdjeni léchy titruje a pokud tato titrace trvd nejvyse 60 dnii
(§ 16 odst. 3 whidsky & 92/2008 Sb.). Ubrada titrainich divek se stanovi aritmeticky 3 sibrady nejblissi
ddvky, kterd neni urcena k titrac.

b) Jsou-li riizné sily urieny k terapii odlisnych onemocnéni (§ 16 odst. 3 vybldsky & 92/2008 Sb.) ¢) Paklize je
cena vyrobee a jednotku lékové formy stejnd pro vechny sily pripravkn a nezdvisld na obsahu lécivé litky (§ 16
odst. 3 vyblasky & 92/2008 Sb.). V" takovém pripade je iihrada stanovena ve stejné vysi pro vSechny sily tak,
aby pomér dihrady k cené pripravku byl konstantni. d) Pokud je pripravek urien k dalsi siprave G pripravé
a pri aplikaci jedné davky se nespotiebuje cely obsah lécivé latky v baleni, popr. k aplikaci jedné davky je vyuzito
vy$$iho poctu baleni pripravkn. 1 tomto piipadé se sibrada stanovi na vhodnou jednotku obsabu dicinné latky
(napr. 1g, 1ml ...) aritmeticky.

e) U potravin pro vlastni lékarské iicely se sibrada stanoveni aritmeticky

Prenos stanovené akladni sibrady mezi rizmjmi lécivymi latkami se providi nasleduyicim 3prisobem: Pougitym
ekvivalenten je ODTD. Uhrady jsou stanovovdny tak, aby ndklady na denni terapii popr: jeden lécebny cyklus
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gaménitelnymi pripravky byly stejné (s obledem na frekvenci davkovini a vysi ODTD). Zobledinji se pripadné
roxdily ve frekvenci divkovini jednotlivych lécivych latek.

1V zhledem k posadavkn individudlniho piistupu k Zidostem o stanoveni iibrady zoblediinje Ustav pri stanoveni
ZU zmény v kurzu CZK & ostatnin evropskym ménim (vztaseno ke dni zahdjeni spravnibo fizeni) a dile
zmény cen zabraniénich 1P i zmény spotieb LP v CR. Z tohoto divodu zikladni iibrada mige byt stanovena
pro tutég RS v rozdilné vyisi v avislosti na datun 3abdjent spravniho rizent.

[15]  ZvySe uvedeného obsahu prvostupnového rozhodnuti a dokumentt obsazenych
ve spravnim spisu, na které toto rozhodnuti odkazuje, vyplyva, ze v posuzované véci koeficienty
podle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pfi stanoveni zikladni dhrady pouzity nebyly;
tyto koeficienty byly naopak uzity az pfi stanoveni uhrady 1écivych pfipravka majici jinou silu
oproti té, u niz byla vypocitana zakladni dhrada. S ohledem na to, ze napadenym rozsudkem bylo
rozhodnutf Zzalovaného zruseno s odivodnénim, ze pfi vypoctu zékladni thrady bylo nezakonné
vychdzeno z koeficientd dle ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., musel Nejvyssi spravni
soud kasacni argumentaci stézovatele pfisvédcit a rozsudek méstského soudu zrusit a véc
mu vratit k dal$imu f{zeni.

IV. Zavér a naklady fizeni
[16]  Nejvyssi spravni soud proto napadeny rozsudek meéstského soudu podle § 110 odst. 1
s. f.s. zrudil a véc mu vratil k dal$imu fizeni. V tomto fizeni je méstsky soud vazan pravnim
nazorem Nejvyssiho spravntho soudu, ktery byl vysloven v oduavodnéni tohoto rozsudku.

O pfipadné nahrad¢ naklada fizeni o kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém
rozhodnutf (§ 110 odst. 3 s. . s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky piipustné.
V Brné dne 28. bfezna 2018

JUDr. Petr Pracha
pfedseda senatu
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