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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy JUDr. Jakuba Camrdy a soudct
JUDr. Lenky Matyasové a JUDr. Viktora Kucery v pravni véci zalobce: Allergan
Pharmaceuticals Ireland, se sidlem Castlebar Road, Westport — County Mayo, Irsko,
zast. Mgr. Liborem Stajerem, advokétem se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti Zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, za udlasti:
I) IPSEN PHARMA S.AS., se sidlem Quai Georges Gorse 65, Boulogne Billancourt, Francie,
zast. MUDr. B. H., MBA, a II) EISAI LTD., sesidlem EKC, Mosquito Way, Hatfield,
Hertfordshire, Velkd Britinie, zast. MUDr. M. Z., v fizeni o kasa¢ni stiznosti Zalovaného proti
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 24. 11. 2017, ¢.j. 5 Ad 19/2013 — 191,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

IL. Zalovanj je povinen uhradit zalobci na nihradé naklada fizeni o kasaéni stiznosti
castku 10 467 K¢, a to do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jeho zastupce
Mgr. Libora Stajera, advokata.

III.  Osoby zucastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu naklada fizeni o kasacni
stiznosti.

Oduvodnéni:

1.
Prubéh dosavadniho fizeni

(1] Podanou kasacni stiznosti se zalovany domaha zruSeni shora uvedeného rozsudku
Méstského soudu v Praze, jimz bylo zruseno jeho rozhodnuti ze dne 16. 8. 2013,
¢. j. MZDR6101/2013, sp. zn. FAR: 1.28/2013, tykajici se stanoveni dhrady pro skupinu lé¢ivych
pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky s obsahem botulotoxinu.
A véc mu byla vracena k dalsimu fizeni.
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(2] Ze spravniho spisu vyplynulo, Ze Statni dstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,SUKIL®)
rozhodnutim ze dne 28.12. 2011, sp. zn. SUKIL.S203453/2010, na zakladé své pravomoci dle
§ 15 odst. 9 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéne
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v relevantnim znéni (dale jen ,,ZVZP%), ve spole¢ném
fizeni dle § 391 odst. 2 ZVZP v navaznosti na § 391 ZVZP, stanovil zménu vyse a podminek
uhrady lécivych piipravkt v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pfipravky s obsahem
lécivé latky botulotoxin (MO3AXO01), mezi néz zatadil 1é¢ivé piipravky (dale téz ,,LLP*) DYSPORT
500 SPEYWOOD JEDNOTEK INJ PLV SOL 1X500UT [dale jen ,,DYSPORT®, u n¢hoz
je drzitelem registracnfho osvédceni osoba zucastnéna na fizeni I)], BOTOX INJ PLV SOL
1X100UT (dale jen ,BOTOX®“, u néhoz je drzitelem registracniho osvédéeni Zzalobce)
a NEUROBLOC 5000 IU/ML INJ SOL 1X2ML [dile jen ,,NEUROBLOC®, u n¢hoz
je drzitelem registracniho osvédceni osoba zucastnéna na fizeni II)], tak, ze mimo jiné zménil
dosavadni thradu LP DYSPORT na 5869,11 K¢ a dosavadni thradu LP BOTOX
na 4695,29 Ke.

[3] Rozhodnuti SUKL k odvolan{ osoby zicastnéné na fizeni I) zalovany zrusil rozhodnutim
ze dne 25. 6. 2012, & j. MZDR7588/2012, sp. zn. FAR: 1.101/2012, a véc vratil SUKL k novému
projednani, nebot’ pfi vjpoctu zakladni thrady dle § 39¢ ZVZP SUKL vychazel ze stanoveni
obvyklé terapeutické davky (dile téz ,,OTD%) dle pfevodniho poméru ucinnosti davkovani
(ekvipotentni pomér) mezi LP BOTOX a DYSPORT 1:4, ackoliv z pfedlozenych podkladd nelze
pfevodni pomér davek mezi jednotlivymi pfipravky jednoznacné urcit, coz ostatné konstatoval
i sam SUKL. V takovém piipadé nebylo podle nazoru odvolaciho organu (Zalovaného) nezbytné
pokouset se stanovit davky, které odpovidaji ekvipotentnimu poméru, skutecnost, ze nelze mezi
terapiemi jednotlivymi LP pfechazet, vSak dle néj neni sama o sobé pfekazkou pro oznaceni
takovych LP jako v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych, nebot’ vzijemna zaménitelnost
se posuzuje zpravidla k okamziku zahajeni{ terapie. Pro ducely stanoveni vyse uhrad dle
§ 18 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho
kose, zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy thrady lé¢ivych pfipravka a potravin pro
zvlastni Iékatské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady, v relevantnim znéni (dale
jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.), méla byt OTD stanovena dle diavkovini uvedeného v souhrnu
udaji o piipravku (summary of product characteristics, dale téz ,,.SPC*) u posuzovanych lécivych
piipravkid a v souladu s realné pouzivanymi davkami v praxi, nebot’ pro lé¢ivou latku botulotoxin
nebyla Svétovou zdravotnickou organizaci stanovena denni definovana davka (dale téz ,,DDD®)
ve smyslu § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a podklady z klinické praxe neuvadéji jednotny
pomér davek pfedmétnych pripravka.

[4] Vramci dalitho fizeni SUKL v rozhodnuti ze dne 31.12.2012, sp. zn. Sukls
203453/2010, stanovil vyrokem I. zakladni thradu ve vysi 6051,95 K¢ za obvyklou terapeutickou
davku ve smyslu § 39c odst. 2 pism. a) ve spojeni s § 39c odst. 4 ZVZP. Dalsimi vyroky
mj. zménil vysi a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi jednotlivym LP tak, ze thradu LP
BOTOX (100 jednotek) stanovil ve vysi 3025,98 K¢ a thradu LP DYSPORT (500 jednotek)
ve vysi 6051,95 K¢.

[5] 7 odtavodnéni rozhodnuti SUKL vyplyva, Ze tyto piipravky posoudil jako v zisadé
terapeuticky zaménitelné v referencéni indikaci cervikalni dystonie (spastickda torticollis).
Z dostupnych odbornych podkladi ani z klinickych studii predlozenych ucastniky fizeni nelze dle
SUKL jednoznaéné stanovit prevodni pomér mezi piipravky s obsahem botulotoxinu,
atoisohledem na jejich odlisnou biologickou potenci. Jednotky posuzovanych lécivych
piipravki nejsou identické, maji vSak stejny mechanismus ucinku, diky kterému vykazuji
obdobnou dcinnost v klinické praxi. Z tohoto dévodu SUKL dle svého vyjadfeni nestanovil
OTD tak, ze by vyjadfovaly ekvipotentni pomér, a vySe OTD nebyly pro jednotlivé 1écivé
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pfipravky stanoveny stejné. Samotny fakt, ze mezi pfedmétnymi pfipravky nelze jednoznacné
stanovit ekvipotentni pomér davek, nebrani dle SUKL jejich spolecnému posuzovani.

[6] Botulotoxin je v soucasné dobé vseobecné povazovan za bezpec¢nou a ucinnou terapii
v 1écbé onemocnéni, ktera jsou charakterizovana nadmérnou svalovou kontrakci. S ohledem
na davkovani v intervalech SUKIL ptedmétnym piipravkim nestanovil obvyklou denni
terapeutickou davku (ODTD), ale tzv. obvyklou terapeutickou davku (OTD) podavanou
v intervalu 84 dni. Jelikoz nebyly stanoveny DDD ve smyslu § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
vychazel SUKL pi#i stanoveni obvyklé terapeutické davky botulotoxinu z doporuc¢eného
davkovani uvedeného v platnych SPC piipravki BOTOX, DYSPORT a NEUROBLOC
s pfihlédnutim k pouzivani danych LP v klinické praxi tak, ze porovnaval davky uvedené v SPC
s davkovanim dle relevantnich klinickych studii. Dle svjch slov vychazel také z vyjadieni Ceské
neurologické spolec¢nosti (dale také ,,CNS“), jakozto soucasti Ceské 1ékatské spolec¢nosti
J. E. Purkyné (CLS JEP), ohledné pouzivani téchto piipravka v klinické praxi. Zohlednil, Ze 1é¢ba
téchto neurologickych onemocnéni vyzaduje individualni pfistup lékafe k jednotlivym pacientim,
kterym je po diukladném vysetfeni upraveno davkovani pfimo na miru, coz je dulezité pro
zachovani ucinnosti 1é¢iva a minimalizovan{ bolesti. Je tedy zfejmé, ze davkovani v jednotlivych
indikacich je v SPC uvedeno rozpétim davek, a ne konkrétni ohranicenou hodnotou. Hrani¢ni
muze byt pouze hodnota maximalnich davek, které by nikdy nemély byt prekroceny.

[7] Samotné urceni davkovani v klinické praxi je tedy v rukou specialistt, ktefi zohlednuji
ruzné faktory a upravuji lécbu individualné pro kazdého pacienta. Za ucelem stanoveni OTD
botulotoxinu v 1é¢bé cervikalni dystonie SUKL pied svym prvnim rozhodnutim dne 27. 10. 2011
obdrzel vyjadfeni CNS, ktera uvedla, ze davka, se kterou se u novych pacientt v 1écbé pramérné
cervikalni dystonie zacind, osciluje v rozmezi 100 — 200 U (jednotek) pro BOTOX a 500 — 1000
U pro DYSPORT, pficemz oba piipravky jsou pro difve neléceného pacienta zameénitelné, ale
v prubéhu lécby se kvuli odlisnym jednotkdm nesméji zaménovat. V dalsim fizeni po zruseni
prvniho rozhodnuti SUKL Zalovanym se SUKL opétovné dotazoval CNS na obvyklé davkovani
piipravka BOTOX, DYSPORT a NEUROBLOC v 1écbé cervikalni dystonie. Dne 13. 9. 2012
CNS ve svém vyjadteni uvedla:

Extrapyramidovd sekce NS CLS JEP nadile stoji za svjm stanoviskem ze dne 25. 10. 2011, které
nvidi, e vzdjemny pomeér jednotek mezi jednotlivimi v CR komeriné dostupnymi preparity botulotoxinn A nelze
stanovit, a to g divodu nejen odlisné biologické potence jednotlivich typai toxinu (abobotulinumtoxin — Dysport,
onabotulinumtoxin — Botox), ale i 3 divodu roxdilnych zpiisobi stabilizace obou botulotoxinii v lécivém
pripravkn. Jedind biologickd similarita obou preparitii spofiva v mechanismu dicinkn. Zdsadnim biologickym
roxdilem mezi obéma preparity je jejich privod: zatimeo Dysport je vyrabén na akladé produkce bakterii 3 t3v.
JApsen strain’, ). kultury péstované privodnim vyrobcem, spoletnosti Porton Down, v Britanii, Botox je vyrabén
na akladé produkce bakterii 3 tzv. Hall A kultury, vypéstované vyrobcem, spolecnosti Allergan, v USA.
Detailni charakteristiky téchto kultur ani jejich produkini schopnosti dosud ani jeden 3 vyroberi nexverejnil.

Dalsim  divodem  je zpiisob méreni biologické aktivity jednotlivich typii botulotoxinn A. Toto
Je providéno za pougiti v. ,mouse lethality assay’, 3a pougiti laboratornich mysi, a wuddvana ndsledné v t3v.
mySich jednotkdch (mouse units, MU). Tyto jednotky json sice definoviny mezindrodni konvenci, nicméné oba
vyrobei predmeétnych preparati botulotoxinu A, Allergan a Ipsen, poungivaji odlisné druby ,mouse lethality assay’,
takse vysledné jednotky (MU) nejson srovnatelné primo ani neprimo. Stejné tak neni mogné srovndni formou
metaanalyzy (pro variabilitn lécenych poruch v jednotlivych studiich). [...]

Cervikdini dystonie je fenomén, ktery nemd uniformni manifestaci. Jednd se o dystonickon kontrakci
krinich svald, kterd vede k permanentni nebo fluktunjici deviaci hlavy a krku do stran nebo v predozadnim
smeérn. Polet svali, zavzatyech do poruchy, je velmi variabilni, u jednotlivich typsi cervikalni dystonie (torticollis,
anterocollis, retrocollis) mohon byt postigeny svaly dva, nebo také sedm nebo osm. Nicmeéneé, polet zavzatych svali



5 Ads 35/2018

Sddnym zprisobem nekoreluje s 1i% pornchy a vice versay silnd dystonicka kontrakce 2 hlavnich rotdtori prisobi
vyraznéjsi poruchu neg mirnéjsi kontrakce svalii (tyr nebo sesti. |[...]

Z vyise uvedeného je tedy jasné, se takto variabilni porucha vyzaduje vysokou flexibilitu a versatilitu pri
terapentickém planu. 1écha cervikdlni dystonie botulotoxinem je typickym pripadem tv. tailored* terapie, kdy
tivaha o davkovani je predehazena podrobnym klinickym a neurofyiologickym vysetrenin, a vyznanmné reflektuje
individudlni podminky u daného pacienta. Z tohoto divodu je prakticky nemozné mvést ,obvyklé‘ davky
Jednotlivyjch typii botulotoxinu pii léché cervikdlni dystonze. Mohon varirovat v sirokém rozmezi od 100 do 1500
MU v pripadé Dysportu nebo od 25 do 400 v pripadé Botoxun, tyto didaje jsou pochopitelné hrubeé orientacni.

Nejspolehliviisim 3piisobem Zjistini ,obvyklé* divky pii Iiché cervikalni dystonie v Ceské republice
by byla retrospektivni multicentrickd studie, provedend optimdalné ve vsech centrech, kde json takovi pacienti léceni.
Takovito studie dosud neprobéhla a neni ani v soutasné dobé planovina. Je vsak nepochybné v sildch a pravomoci
SUKL. takovou studii iniciovat.“

[8] Po vydani findlni hodnotici zprivy byla CNS dotazovina na obvyklou davku
pfedmétnych LP znovu. Ve svém stanovisku ze dne 18.12.2012 odkazala na vyse citované
stanovisko a pozastavila se nad formulaci finalni hodnotici zpravy, v niz dle jejtho nazoru jeji
stanovisko nebylo SUKL v podstaté vibec brano v potaz. SUKL v nf uvedl, Ze jim stanovené
»zahajovaci davky jsou vsouladu se stanoviskem odborné spolecnosti, avsak v textu
predchoziho stanoviska se dle CNS nenachazi nic, o co by se toto tvrzeni SUKL mohlo opirat,
nebot’ stanovisko se zabyvalo ,,obvyklou® davkou preparatt botulotoxinu A pfi léc¢bé cervikalni
dystonie, nikoliv davkou zahajovaci. Soucasné jako kontroverzni vnimala CNS tvrzeni SUKL,
ze z recentnéjstho vyjadfeni CNS nelze rozligit, zda odborna spole¢nost hrubé¢ orientacnimi
davkami zamyslela davky inicidlni ¢i davky udrzovaci, taktéz Siroké rozmezi davek v pfipadé
BOTOXU i DYSPORTU neodpovida davkam uvedenym v platnych SPC. Terminy ,,inicialni*
& udrzovaci nejsou dle CNS v klinické praxi pfi 1é¢bé botulotoxinem A vitbec pouzivany
a termin ,,zahajovaci je jednoznacné povazovan za obsoletni. Jeji stanovisko se vénovalo
obvyklym davkam, jimiz jsou davky, které se pfi lécbé urcité poruchy obvykle pouzivaji.

[9] OTD stanovil SUKL ve svém rozhodnuti jako zahajovaci davku pro nové pacienty
s cervikalni dystonif, nebot’ dle néj jsou piipravky BOTOX, DYSPORT i NEUROBLOC
na zacatku lécby terapeuticky zameénitelné a je pouze na osetfujicim Iékafi, ktery ptipravek pro
daného pacienta zvoli. Urcit adekvatni udrzovaci davku mutaci botulotoxinu je velmi tézké,
nebot’ davkovani a jeho frekvence se odviji od individualnich potfeb pacienta. Vychazel pfitom
dle svého vyjadfeni z hodnot uvedenych v SPC, které porovnal s dostupnymi klinickymi studiemi.
Své zavéry tykajici se stanoviska CNS vak upravil tak, ze dévodem, pro¢ pro stanoveni vyse
OTD nepouzil davkovani, které ve svém stanovisku ze dne 13.9.2012 CNS uvedla, je $iroké
rozmezi jeho hodnot, nebot’ pro stanoveni uhrady je nutné zvolit jednu hodnotu obvyklé davky.
Poznamenal vsak, ze OTD piipravka stanovena dle SPC jako zahajovaci davka v 1écbé cervikalni
dystonie spada do davkovaciho intervalu, ktery CNS uvedla.

[10] Na zakladé téchto skute¢nosti SUKL dle § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. ,,stanovil
OTD pftipravku Botox na 200U v souladn s platnym SPC, protoge davka 200U by dle SPC pii proni
aplikaci neméla byt prekrotena. SPC ddle nvadi, Ze v novéisich studiich se ddavky Botoxu v léché cervikdlni
dystonie pohybovaly v rozmezi od 95 do 360 jednotek s priimérem priblizné 240 jednotek. Ustavem stanovend
OTD je rovnéz v sonladu s recentnéjsimi podklady tykajicimi se léchy cervikdlni dystonie dodanymi sicastniky
rizent, napr: Dressler 2012 — obvyklé davkovini 150-400U Botoxn, Mobammadi 2010- primérné divkovini
v rogmezi 145144 U botoxn, Brockmann 2012- ddvkovini 175%£76U Botoxu [a] OTD pfipravku
Dysport na 500U, nebot’ tato divka je v SPC primo stanovena jako abajovaci divka v léché cervikdlni
dystonie a také 3 divodn moiného vétsiho vyskytu negddoncich dicinkii pri vysSim ddvkovdni, jak je patrné
ze znéni SPC, ze studii dodanych ricastniky 1izeni a ze samotného vyjadrent ricastnikii 173ent obledné fyzikdlné-
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chemickych vlastnosti predmétnébo pripravku. Nad rimec Ustay wvidi, Ze ddvkovini je takté v souladn
s podklady dodanymi iicastniky rizeni tykajicimi se léchy cervikdlni dystonie, napi. Dressler 2012 — obvyklé
ddvkovani 300-800U, Mobhammadi 2010 — priimérné davkovani 3891144 U Dysportu, Truong 2005 —
ddvkovdni 500U Dysportu, Brockman 2012 — ddavkovdani 708+£278U Dysportu*

[11]  SUKL déle dle § 39c odst. 2 pism. a) v navaznosti na § 39c odst. 4 ZVZP stanovil pro
skupinu lécivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1écivymi pfipravky s obsahem
botulotoxinu zakladni thradu ve vysi 6 051,95 K¢ za OTD. V daném kontextu pouze konstatoval
mechanismus, jakym jsou LP zafazeny do cenového srovnani ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a)
ZNZP, s tim, ze nejsou-li stanoveny DDD, nebo jsou-li pro tutéz skupinu stanoveny rtzné
ODTD napft. v zavislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD.
Obvyklé terapeutické davky byly stanoveny vySe popsanym zpusobem, nasledné byl vybran
pfipravek s nejnizsi cenou pfipadajici na obvyklou terapeutickou davku - referen¢ni pfipravek.
Referenénim pipravkem stanovil SUKL ptipravek DYSPORT obchodovany v Recku.

[12]  Proti rozhodnuti SUKL podali odvolani 7alobce i osoba zuéastnéna na fizeni I). Zalovany
odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil vse uvedenym rozhodnutim ze dne 16. 8. 2013,
& j. MZDRG6101/2013, sp. zn. FAR: 1.28/2013. Zalovany konstatoval, ze SUKL primarné
nestanovil pomér mezi jednotlivymi davkami pfedmétnych lécivych pfripravka, svij postup
v rozhodnuti fadné¢ zduvodnil a stanovil OTD pfredmétnych lécivych pfipravka na zakladé
davkovini v SPC v souladu s § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. dle uvodni davky, kterd
je v SPC pfedmétnych LP vyjadfena vzdy pouze jednou hodnotou. Vysledné hodnoty OTD
1é¢ivych pfipravka jsou pouze vysledkem samotného procesu stanoveni OTD, a ne primarnim
stanovenim poméru davek pfedmétnych lécivych pfipravka, pficemz odvolaci organ neshledal pfi
stanoveni OTD lécivych piipravka piistup SUKL jako nerovny.

[13]  Ze spravniho spisu dale vyplynulo, ze dle SPC piipravku BOTOX:
Lédivd latka je botulini toxinum typus A 100 jednotek (U) v 1 labvicce. [...]

Davkovini doporncené pro Botox neni pongitelné pro jiné pripravky obsabujici botulotoxin. Botox
by mél podivat pouze lékar s prisiusnou fkvalifikaci, dologenou odbornon znalosti léchy a s pousitim
pogadovaného vybaveni. Obecné platna optimalni davka a polet injekénich mist ve svalu nebyly pro vsechny
indikace pevné stanoveny. V" téchto pripadech by mél proto lékar sestavit individudini lécebny program. Optimdlni
velikost ddavky by méla byt stanovena titraci. [...]

V7 divodnich kontrolovanych klinickych studiich ke stanoveni bezpelnosti a sicinnosti n cervikdlni dystonie
byly davky rekonstituovaného Botoxu v rogmezi od 140 do 280 U. V" novéjsich studiich se davky pohybovaly
0d 95 do 360 U (s pribliznym primérem 240 U). Uvodni ddvka n novich pacienti, stejné jako u jiné léichy,
se ma  zabdjit  nejnigsi  ddinnon  davkon. Do Zddného mista by nemélo byt poddano vice neg 50
U. Do m. sternocleidomastoidens by nemélo byt poddano vic neg 100 U. Pro snigent incidence dysfagie se nesmi
injikovat do m. sternocleidomastoidens oboustranné. V" proni kiire se nesmi injikovat vice nez 200 U a diprava
ndslednjicich ddvek avisi na poldtecni odpovédi. Pri jedné aplikaci by nikdy neméla byt prekrocena celkovd
ddvka 300 U. Optimdlni pocet injekinich mist dvisi na velikosti svalu.

[14]  Dle SPC piipravku DYSPORT obsahuje tento LP lé¢ivou latku botulini toxinum typus A
500 jednotek (U) v 1 lahvicce. Pro davkovani pro referen¢ni indikaci SPC stanovi:

WInicidlni doporucend ddavka pro léihu spastické torticollis je 500 U pro pacienta, podand rogdélené
do 2 nebo 3 nejaktivnéisich krinich svali. [...]
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VSechny ostatni formy torticollis vysoce 3avisi na Inalosti specialisty a na EMG, aby byly urceny a léceny
nejaktivnéfsi svaly. EMG by mélo byt ugivano diagnosticky pro vsechny komplexni formy torticollis, pro
prehodnoceni po nedispésné injekci n nekomplexnich pripadii a pro avidéni injekce do hlubokych svalii nebo
u pacientri s nadvahou se spatné palpovatelnymi krénimi svaly.

Pri nastedujicim podani miige byt davka piizpiisobena klinické odpovédi a pozorovanym negddoncim
dtinkdim. Doporutuje se roxmezi davky od 250 do 1000 U. Vys§si davka ug miige byt spojena se vysenim
negddoncich iiinkd, 2vldasté dysfagie. Maximdilni podand divka nesmi presahnout 1000 U.

[15]  Proti rozhodnuti Zzalovaného podal Zalobce zalobu k Méstskému soudu v Praze, ktery
napadené rozhodnuti shora uvedenym rozsudkem zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni.
Méstsky soud predevsim konstatoval, ze dle usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 63, publ. pod ¢. 3174/2015 Sb. NSS (vSechna zde
uvedena rozhodnuti jsou dostupna téz na www.nssoud.cz), jsou zadatelé o stanoveni vyse
a podminek thrady lécivych pifipravka ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a)
ZN'ZP, jakozto drzitelé registrace téchto lécivych pfipravka a tcastnici spravniho fizeni podle
§ 39g odst. 1 téhoz zakona, v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného
aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. 1. s.

[16]  Dle méstského soudu nebylo mozné shledat nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti
zalovaného pro nevyporadani se s diikaznimi navrhy, které Zalobce uplatnil v pribéhu spravniho
fizeni, nebot’ Zalovany se témito podklady zabyval a vysvétlil, pro¢ se spravni organy k urcitym
podkladim piiklonily a k jinym nikoli. Méstsky soud neshledal ani Zalobcem tvrzeny wvnitini
rozpor, ktery by vyvolaval nesrozumitelnost rozhodnuti a ktery mél spocivat v tom, ze na strané
jedné SUKL omezil preskripci predmétnych 1écivych piipravka symboly ES/NEU, tedy navazal
ji na specializovana centra, a na stran¢ druhé ji v nékterych indikacich povolil vSem lékaftm
rehabilitacni mediciny. Nedivodnou méstsky soud shledal i namitku neexistence specializovanych
center. Pfitom zohlednil vyjadfeni Zalovaného, podle né¢hoz z hlediska dhrady ze systému
vefejného zdravotniho pojisténi zde urcité omezeni preskripce predmétnych lécivych pfipravka
existovalo jiz v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti.

[17]  Méstsky soud nespatfoval nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti ani v pouziti
OTD misto ODTD. LP jsou davkovany intervalové (jednou za 84 dni), kazdy v jiném rozsahu
specifickych jednotek a jedna se toliko o matematicky pfepocet a v tomto smyslu nezalezi na tom,
jestli dhrada bude stanovena ve vztahu k OTD, nebo ve vztahu k ODTD. Kdyby se thrada
stanovila ve vztahu k ODTD kazdého zlécivych pfipravka, pak by byla rovna podilu OTD
jednotlivého 1é¢ivého piipravku a ¢&isla 84 (OTD/84). Méstsky soud shledal nedéivodnou také
namitku nepfezkoumatelnosti spocivajici v pouziti pfevodniho poméru mezi lé¢ivymi piipravky
BOTOX a DYSPORT, dle méstského soudu vsak nebyl spravnimi organy dostatecné zjistén
skutkovy stav.

[18]  Méstsky soud totiz shledal divodnym okruh zalobnich namitek tykajicich se zptsobu
stanoveni uhrady lé¢ivého pfipravku BOTOX. Soud nepovazoval postup spravnich organa pfi
hodnoceni podkladi rozhodnuti a zjistovani skutkového stavu za konzistentni, a tudiz ani
za korektni. Spravni organy na jedné strané¢ odmitly vychazet z podkladu, které predlozili
ucastnici spravniho fizeni, a ze zprav odbornych spolecnosti s tim, Ze nejsou dostatecné
vypovidajici a Ze pomér inicidlnich davek pfedmétnych lécivych piipravka uvadéji — ve strucnosti
fe¢eno — nedostatecné exaktné. Samy spravni organy vsak vysly z podklada, které trpi obdobnymi
deficity. Méstsky soud mél ve shod¢ s zalobcem za to, ze spravni organy pii stanoveni inicialnich
davek 1écivych piipravka BOTOX a DYSPORT, vychazejice z SPC, porovnavaly neporovnatelné
hodnoty. Soud shledal, Ze SPC i pfi zohlednéni jejich celkového kontextu uvadéji u referencni
indikace v pfipadé BOTOXU maximalni moznou pocatecni davku (200 jednotek) a doporucenou
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davku neuvad¢ji, zatimco v pfipadé DYSPORTU uvadéji SPC doporucenou pocatecni davku
(500 jednotek) a maximalni davku neuvadéji. Za téchto okolnosti tedy SPC predmétnych 1é¢ivych
piipravka nebylo mozné vzit jako rozhodny podklad pro stanoveni jejich uhrady bez ohledu
na to, Ze jiné udaje o inicidlnich davkach pfedmétné SPC neobsahuyji, jak uvedl mimo jiné i sam
SUKL.

[19]  Méstsky soud dospél k zavéru, ze SUKL se nachazi ve velmi obtizné situaci, v niZ
shromazdéné poklady, at’ jiz jde o klinické studie, o vyjadfeni odbornych spole¢nosti nebo SPC,
neposkytuji jednoznac¢nou odpovéd na otazku, vjaké hladin¢ stanovit inicialni davky
pfedmétnych LP. Za takovych okolnosti vSak nelze na zjiStovani skutkového stavu rezignovat,
ale je tteba v ném naopak pokracovat. Pfedné se nabizeji dal§si konzultace s odbornymi
spole¢nostmi, v rimci nich by mél Zalovany, popt. SUKL, usilovat o co nejpesnéjsi stanoveni
inicialnich davek pfedmétnych LP. Ukaze-li se tato cesta nepiinosnou, nezbude dle méstského
soudu nez provést dukaz znaleckym posudkem. Vzhledem k subsidiarit¢ tohoto dikazniho
prostfedku by vsak jest¢ pfedtim spravni organy mély znovu uvazit, zda jimi zvolena referencni
indikace je z hlediska stanoveni uhrady tou nejvhodnéjsi a jedinou moznou, kterd pfichazi
v uvahu. Nepodafi-li se ani s vyuzitim pravé uvedenych postupt skutkovy stav dostateéné
ustanovit, mély by se dle méstského soudu spravni organy zabyvat otizkou, zda pfedmétnym LP,
byt se shodnymi indikacemi, je vibec mozné stanovit spolecnou uwhradu, jestlize nelze
s dostate¢nou presnosti urcit jejich inicialnf davky zpuasobilé k porovnani.

II1.
Obsah kasadni stiZnosti

[20]  Zalovany (stéZovatel) napada rozsudek méstského soudu z davodi uvedenych v § 103
odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. StéZzovatel poklada rozsudek méstského soudu za nepfezkoumatelny
z divodu nesrozumitelnosti nebo nedostatku davodu a zavéry soudu o neporovnatelnosti hodnot
pfedmétnych OTD maji dle néj nespravny pravni a odborny podklad.

[21]  Dle stézovatele se méstsky soud v ¢asti, v niz byla shledana Zalobni namitka davodnou,
neopira o zadna relevantni ustanoveni pravnich pfedpist a navic nespravné vystihuje skutkovy
stav. Soud dle sté¢zovatele neuvedl, ktera ustanoveni pravnich pfedpisua méla byt pfi rozhodovani
spravnich organi porusena, a ani neni jinak z argumentace soudu mozno seznat, v ¢em
konkrétné spocivala nezakonnost postupu spravnich organd pfi stanoveni vyse jednotlivych
ODTD. Stézovatel odkazal na dle néj rozhodna ustanoveni § 39b odst. 2 pism. f), odst. 7 ZVZP
a § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pficemz rozsudek o nich viibec nepojednava.

[22]  Méstsky soud dle sté¢zovatele neodivodnil pravnimi pfedpisy pfedpokladanym zptsobem,
pro¢ nebylo mozné SPC pfedmétnych lécivych pfipravka vzit jako rozhodny podklad pro
stanoveni jejich uhrad, a proto povazuje rozsudek za nesrozumitelny a nedostatecné oduvodnény.
V ptipadé SPC se jedna o klicovy zdroj odbornych informaci o vlastnostech LP a SPC je také
dalezitym dokumentem, ktery v zasadni mife vymezuje moznosti jejich legalniho vyuziti
v klinické praxi. Skutecnost, ze doporucené bézné davkovani neni vyjadfeno stejnym zptsobem,
dle stézovatele neni okolnosti, kterd by znemoznovala postup stanoveni vysi ODTD dle
§ 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Soucasné stézovatel upozornil, Zze nebylo mozné ODTD
stanovit dle § 18 odst. 1 nebo 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Dle stézovatele méstsky soud svim
zavérem o nemoznosti pouzit SPC pfedmétnych 1écivych pfipravka jakozto rozhodny podklad
pro stanoveni jejich thrady pfekvapivé a bez blizstho oduvodnéni prolomil dispozi¢ni zasadu
ovladajici soudnf fizeni spravni (§ 75 odst. 2 véta prvni s. f. s.).

[23] V dalsi namitce stézovatel nesouhlasil s tim, ze by spravni organy porovnavaly
neporovnatelné hodnoty. V projednavaném piipadé doslo k porovnani LP v indikaci cervikalni
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dystonie. Dle stézovatele z odkazu SUKL na § 18 odst. 2 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. lze dovodit,
ze ODTD byly stanoveny na urovni doporuceného bézného davkovani pfipravka, které
je uvedeno v jejich SPC, tedy na stejné, pfedpisy vyslovné pfedpokladané urovni, a dale toto
kritérium spravni organy zpfesnily tak, aby se vztahovalo na stejny okamzik 1é¢by. Vyjadfeni
davkovani se napfi¢ SPC ruznych lécivych piipravka velmi casto odlisuje, nejednd se vsak dle
stézovatele o okolnost, ktera by znemoznovala po pravni a odborné strince porovnat tato
davkovani, nebot’ i lékaf musi byt pfes rozdily v popisu davkovani schopen pacientovi aplikovat
spravnou prvai davku — toto by vsak v pfipadé soudem tvrzené neporovnatelnosti davkovani
jednotlivych pfipravka nebylo proveditelné. Z uvedeného je podle stézovatele zfejmé, Ze tvrzeni
soudu o neporovnatelnosti hodnot davkovani nema po pravni ¢i odborné strance dostatecnou
oporu.

[24]  Dle stézovatele SPC pfedmétného piipravku BOTOX uvadi obecny pokyn pro podani
co mozna nejniz§i acinné davky, pficemz tuto davku definuje dle stézovatele pouze v pfipadé
iniciacniho podani jako davku 200 U. Pokud by tomu tak nebylo, bylo by dle stézovatele znéni
SPC piipravku BOTOX nutné vnitiné rozporné, jelikoz davku 200 U exaktné doporucuje pro
prvni podani. Nizsi srozumitelnost SPC piipravku BOTOX dle stézovatele nesmi jit k tizi
ostatnich ucastnikd fizeni.

[25]  Dle stézovatele sice nelze tvrdit, ze davka 500 U lécivé latky piipravku DYSPORT
ma stejny ucinek a je stejné bezpeéna jako davka 200 U lécivé latky ptipravku BOTOX, to vSak
neni ni¢im prekvapivym, jelikoz § 39¢c odst. 1 ZVZP vyslovné piedpoklada urcité rozdily
v ucinnosti a bezpecnosti ve skupinach v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych piipravka.
K tomu stézovatel odkazal na rozsudky Méstského soudu v Praze ze dne 22.5.2015,
¢.j.5Ad 11/2010 - 164, nebo ze dne 23. 9. 2015, ¢. j. 7 Ad 19/2011 - 98. Piipadné rozdily
v bezpecnosti a ucinnosti lze dle stézovatele zhodnotit formou pfiznani bonifikace za vys$si
¢i zasadné vyssi ucinnost a bezpeénost ve smyslu § 8 a § 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Smyslem
aucelem stanoveni ODTD tak dle néj neni za kazdou cenu srovnat jejich vyse tak, aby
vyjadfovaly identicky ucinek ¢i bezpecnost, jelikoz takovy postup by odporoval smyslu a tcelu
§ 39c odst. 1 ZVZP ¢i § 8 a § 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.

[26]  Stézovatel na zavér uvedl, ze 1ékaf by pifi prvni aplikaci nepochybné podal
500 U piipravku DYSPORT nebo 200 U pfipravku BOTOX, a proto se zavér méstského soudu,
ze spravn{ organy porovnavaly neporovnatelné hodnoty, nezaklada na pravdé.

II1.
Vyjadfeni Zalobce a osob zucastnénych na fizeni

[27]  Zalobce ve svém vyjadieni uvedl, Ze méstsky soud dle jeho nazoru jednoznaéné vylozil,
ze spatfuje nespravnost posouzeni spravnich organd v nespravném piepoctu maximalni
a doporucené inicialn{ davky jakozto dvou zcela odlisnych hodnot, a dal jasny navod, kterym
smérem by se mélo ubirat dalsi dokazovani, pfedné¢ doporucil dalsi konzultace s odbornymi
spole¢nostmi. Nelze proto tvrdit, jak to ¢ini v kasaéni stiznosti stézovatel, ze SPC je zasadni
dikaz, bez néhoz v podstaté¢ nelze pfedmétnym piipravkim stanovit dhradu z prostfedka
vefejného zdravotniho pojisténi. Takové tvrzeni je i v rozporu s hierarchii postupu pro stanoveni
davkovani, kterd je popsana v § 15 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nahrazujici vyhlasku
¢. 92/2008 Sb., pficemz dle tohoto ustanoveni SPC nenf jedinym dikazem pro urceni davkovani.

[28]  Dle zalobce z rozsudku meéstského soudu jednoznacné vyplyva, ktera ustanoveni tykajici
se stanoveni ODTD byla dle soudu porusena i z jakych duvodu nebylo mozné pouzit SPC jako
rozhodny podklad pro jejich uréeni. Zakladni problém v rozdilnosti davkovani obou LP
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uvedeného v jejich SPC nelze pfeklenout strohym konstatovanim, jaké ucinil stéZzovatel ve své
kasacni stiznosti, ze vyjadfeni davkovani nestejnym zpusobem by znemoznovala stanoveni
ODTD dle SPC. Spravni organy jsou povinny postupovat podle § 3 spravniho fadu, a jestlize
sejedna o v zasad¢ terapeuticky zaménitelné LP v referenc¢ni indikaci cervikilni dystonie
(spasticka torticollis) a pravidla stanoveni uhrad jsou zalozena na principu ,,za steny icinek stejnd
tihrada®; jak plyne z definice referenc¢nich skupin dle § 39¢c odst. 1 ZVZP, je logické, ze davky
museji byt v referencni indikaci vzajemné porovnatelné. V piipadé, ze podle SPC davky vzajemné
porovnatelné nejsou, musi spravni organy postupovat dale ve zjistovani skutkového stavu, jak
ostatn¢ naznacil méstsky soud.

[29]  Dle zalobce mél stézovatel dle § 3 spravniho fadu povinnost ve smyslu § 18 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. zjistit, jaké je doporucené beézné davkovani dle SPC a zda davkovani v bézné
klinické praxi nepfevysuje doporucené bézné davkovani dle SPC, avsak k zadnym skutkovym
zavéram tykajicim se davkovani v bézné klinické praxi nedospél a v otazce bézného davkovani
dle SPC vychazel z raznych hodnot uvedenych v SPC.

[30]  Zalobce zopakoval, Ze pouziti davky, kterd by neméla byt pfi prvni aplikaci prekrocena,
pii stanoveni OTD BOTOXU a doporucené zahajovaci davky u stanoveni OTD DYSPORTU
je nespravné. Jiz z formulace ,,doporucena pocatecni davka* jasné vyplyva, ze 1ékat muize podle
individualniho pfipadu posoudit, zda bude davka zvySena nebo sniZzena. Naopak u BOTOXU,
u n¢hoz je pouzita formulace ,,maximalni mozna davka®, je jednoznacné dano, ze 1ékaf pfi jeji
prvni indikaci nenf opravnén zvysit inicialni davku nad 200 U. Soucasné dle zalobce neni tento
postup v souladu s SPC piipravku, které vyzaduje zahdjeni 1écby nejnizsi acinnou davkou, ani
s doporucenim CNS lécit pomoci LP v nejnizsi ucinné davce.

[31]  Dle zalobce spravni otgany v pribéhu fizeni nedostateéné piihlédly ke stanoviskiim CNS,
byt tvrdi, Ze jejich rozhodnuti jsou s nimi v souladu. Zalobce odkizal na vyjadfeni CNS ze dne
18.12. 2012 k obvyklému davkovani a na jeji stanovisko ze dne 27.10. 2011, v némz uvedla,
ze u nove léceného pacienta u ,,pramérné® cervikalni dystonie osciluje davkovani mezi 100 - 200
U BOTOXU ¢i 500 - 1000 U DYSPORTU. Z naposledy citovaného stanoviska dle zalobce
vyplyva, ze stanovena OTD je na horni hranici rozmezi davky u nove léceného pacienta
u BOTOXU a na spodni hranici rozmezi u DYSPORTU, coz dle zalobce zaklada nerovny
pfistup.

[32]  Zalobce dale rozporoval vyjadieni SUKL, podle ného# jsou stanovené OTD v souladu
s uvedenymi podklady rozhodnuti, pfedevs$im s pfezkoumavanymi studiemi, nebot’ rozmezi
praumérného davkovani je znacné Siroké a zvyjadfeni spravnich organt nevyplyva, proc¢
je stanovena OTD v ramci zjisténych intervali nejvhodnéji nastavena. Navic v pfipadé publikace
Mohammadi 2010 ani davkovani stanovené SUKIL (200 U) do intervalu 145+44 U nespada.
Uvedené studie také neobsahuji informace pouze o davkovani pfi inicialni 1écbé¢, ale souhrnné
pro inicialni 1 pokracujici 1écbu. Pokud by spravni organy stanovily OTD v souladu s uvedenymi
studiemi, nemohlo by byt davkovani relevantni pouze pro inicialni 1écbu, ale soucasné jak pro
iniciani, tak pro pokracujici 1écbu. Zaroven dle Zalobce spravni organy pii svém rozhodovani
nezohlednily dal§i predlozené podklady. Zalobce navrhl, aby Nejvys$si spravni soud kasaéni
stiznost zamitl.

[33]  Osoby zucastnéné na fizen{ se ke kasaéni stiznosti nevyjadfily.
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IV.
Replika stéZovatele a duplika Zalobce

[34]  Stézovatel v reakci na vyjadfeni zalobce zopakoval, ze dle jeho nazoru neni
akceptovatelné zruseni jeho rozhodnuti pro zavéry tykajici se stanoveni vysi ODTD, kdyz
z rozsudku nenf mozné identifikovat konkrétni nesoulad spravnich rozhodnuti s pravnimi

predpisy.

[35]  Dle stézovatele méstsky soud nezakazal spravnim organim vyuzit SPC pfedmétnych LP
pouze v pifpadé stanoveni vysi ODTD, ale zakazal vyuziti SPC pfedmétnych lécivych piipravka
spravnim organum také pausalné pfi stanoveni jejich thrady, byt’ toho se zalobce ve své zalobé
ani nedomahal. Vyuziti SPC pii stanoveni vysi ODTD pfitom § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb. naopak pfikazoval. Dle stézovatele zavér méstského soudu ohrozuje setrvani predmétnych
lécivych pifpravka v systému dhrad z davodu nepfiznani thrady dle § 15 odst. 6 ZVZP a tedy
1 dulezity vefejny zajem na dostupnosti hrazené terapie dle § 17 odst. 2 ZVZP.

[36] K dal$im zalobcem uvadénym okolnostem stézovatel uvedl, ze soud v rozsudku nevytkl
spravnim organim nic jiného, nez onu neporovnatelnost hodnot z SPC, k ¢emuz zopakoval své
zakladni argumenty. Argumentace zalobce zabyvajici se dalsimi okolnostmi byla tedy dle
st¢zovatele mimobézna a nesouvisici s projednavanym rozsudkem.

[37]  Zalobce v odpovédi na repliku stézovatele podotkl, 7e nazor stéZovatele, podle néhoz
by lékai jist¢ jako inicialni davku pouzil 200 U BOTOXU nebo 500 U DYSPORTU,
je nepfezkoumatelny, nebot’ neni zfejmé, zjakych zdroju toto tvrzeni vychazi. Stézovatel
popisuje situaci z realné klinické praxe, avSak nedolozil své tvrzeni ani vyjadfenim odborné
spole¢nosti, ani odkazem na odpovidajici klinické studie, pficemz sam SUKL uvedl, e nelze
jednoznacné stanovit prevodni pomér mezi LP s obsahem botulotoxinu A.

[38]  Zalobce dile uvedl, e nesouhlasi s postupem stéZovatele, ktery stanovil OTD pro
piipravek BOTOX na samé horni hranici davkovani, ackoli pro pfipravek DYSPORT stanovil
OTD pii spodni hranici davkovani. Obvykla terapeuticka davka 200 U pro BOTOX je znacné
nadhodnocena. Jak jiz Zzalobce dfive upozornoval, jedna se o maximalni davku v prvni 1écebné
kufe, proto nemuze byt povazovana za OTD vychazejici z realné klinické praxe.

[39]  Argumentaci st¢zovatele, ze méstsky soud zakazal pouziti SPC predmétnych LP pausalne,
coz muze zpusobit nemoznost jejich uhrady, povazuje Zzalobce za absurdni. V piipadé,
ze by spravni organy v konecném dusledku snad dospély k zavéru, ze 1écivé pifpravky BOTOX
a DYSPORT nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné podle § 39c odst. 1 ZVZP, jesté
to neznamenad, ze by mély bez dalsiho ztratit dhradu. Jedinym duasledkem takového posouzeni
by bylo, ze by musely byt posuzovany samostatn¢ a podminky pro pfiznani thrady obou lé¢ivych
pfipravka by musely projit samostatnym posouzenim. I 1écivym piipravkim stojicim mimo
jakoukoliv referencni skupinu je v praxi standardné stanovena uhrada. Méstsky soud na zadném
mist¢ oduvodnéni svého rozhodnuti neuvedl, ze by nemélo byt vibec postupovano podle
§ 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a ze by nemélo byt pro ucely stanoveni ODTD nahlédnuto do SPC.
Ostatné tak pfedvida § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Nicméné hodnoty uvedené v SPC museji byt
vykladany rozumné s ohledem na to, co pfesné znamenaji, aby bylo mozné zarucit, ze bude
naplnén cil zakona, kterym je stanovit zameénitelné 1écbé stejnou dhradu (princip za stejny ucinek
stejna thrada). Nelze tak otrocky pfebirat jakékoliv hodnoty z SPC, ale spravni organy museji
provést logické uvahy, aby dospély ke spravnému feseni kazdého konkrétniho pfipadu v souladu
se zakonnymi pravidly a pravidly stanovenymi ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb.
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V.

Posouzeni véci Nejvy§$im spravnim soudem

[40]  Nejvyssi spravni soud posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal, Ze kasa¢ni
stiznost je podana vcas, nebot’ byla podana ve lhut¢ dvou tydni od doruceni napadeného
rozhodnuti méstského soudu (§ 106 odst. 2 s. f. s.), je podana opravnénou osobou, nebot’
stézovatel byl ucastnikem fizeni, z néhoz napadené rozhodnuti méstského soudu vzeslo (§ 102
s. I. s.), a jedna za néj k tomu opravnény zaméstnanec s pravnim vzdélanim, které je pozadovano
pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. f. s.).

[41]  Nejvyssi spravni soud dale pfistoupil k pfezkoumani napadeného rozsudku v mezich
rozsahu kasacni stiznosti a uplatnénych davodd, pficemz zkoumal, zda napadené rozhodnuti
méstského soudu netrpi vadami, k nimz by musel piihlédnout z dfedni povinnosti (§ 109 odst. 3
a4s. f.s.),adospel k zaveru, ze kasacni stiznost neni divodna.

[42])  Nejvyssi spravni soud pfedné posuzoval namitku nepfezkoumatelnosti napadeného
rozsudku. Obsahem pojmu nepfezkoumatelnosti se Nejvyssi spravni soud zabyval napiiklad
v rozsudku ze dne 3. 12. 2019, ¢. j. 4 Azs 406/2019 — 28, v némz odkazal na svou ustilenou
judikaturu, konkrétné na rozsudky ze dne 29. 7. 2004, ¢. j. 4 As 5/2003 — 52, ze dne 18. 10. 2005,
¢.j. 1 Afs 135/2004 — 73, publ pod ¢. 787/2006 Sb. NSS, ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005
— 44, publ. pod ¢. 689/2005 Sb. NSS, ze dne 17. 1. 2008, ¢. j. 5 As 29/2007 — 64, nebo ze dne
25.5. 20006, ¢. j. 2 Afs 154/2005 — 245, a shrnul, Ze ,,rozbodnuti je neprezfeonmatelné pro nedostateke
diivodi, Jestlige neni regme, jakymi tivahami se soud 1idil pri napliovani asady volného hodnoceni drikazi
(7 utvdreni avéru o skutkovém stavu; 3 jakého divodu nepovagoval ga drivodnon pravni argumentaci v Zalobé;
prot povagoval Zalobni namitky za liché, mylné nebo vyvrdcené nebo proc subsumoval skutkovy stav pod volené
pravni normy. Dalsim diivodem neprezkoumatelnosti rozhodnuti miize byt pripad, kdy soud opomnél prezkonmat
nékteron e véas uplatnénych Zalobnich namitek. Nesrozumitelné je pak rozhodnuti krajského soudu predevsim
tehdy, pokud 3 ného neni regme, jak soud roghodl, v jaké véc, pokud virok neodpovidi odiivodnéni, pripadné
pokud json v rozhodnuti krajskébo soudu jiné vnitini rozpory. Die judikatury Ustavniho soudu (viz napr: nilezy
ze dne 20. 6. 1996, sp. zn. 1L US 84/94, ze dne 26. 6. 1997, sp. zn. 1IL. US 94/97, a ze dne
21.10. 2004, sp. zn. IL US 686/02) je jednim % principii, predstavujicich soucdst prava na iddny proces
a vylucujicich liboviili pri rozhodovdni, i povinnost soudsi své rogsudRy rddné odrivodnit (ve spravnim soudnictvi
srov. ustanoveni § 54 odst. 2 5. ¥, 5.). Z odivodnéni tak musi vyphivat vitah megi skutkovimi jisténini
a tivabami pri hodnoceni diikazsi na strané jedné a pravnimi zavéry na strané drubé. Neprezkoumatelné
rozhodnuti neddavd dostateiné aruky pro to, e nebylo vyddano v diisledfn libovile a zpiisobem porusujicim
distavné Zarucené pravo na spravedlivy proces”. Nejvyssi spravni soud vsak v pfipadé napadeného
rozsudku takové vady neshledal.

[43]  Nejvyssi spravni soud posoudil jako nedivodnou namitku nepfezkoumatelnosti, ktera
méla spocivat v neuvedeni ustanoveni pravnich predpisu, jez méla byt pfi rozhodovani spravnich
organu porusena, a v tom, ze dle sté¢zovatele nelze z argumentace soudu seznat, v ¢em konkrétné
spocivala nezakonnost postupu spravnich organu pii stanoveni vysi ODTD. Dle Nejvyssiho
spravniho soudu z rozsudku bezesporu vyplyva, ze byla OTD (nikoliv ODTD, jak jiz objasnil
SUKL ve svém rozhodnuti i méstsky soud v napadeném rozsudku) stanovena na zakladé
neporovnatelnych hodnot, nebot’ spravni organy nedostatecné zjistily skutkovy stav. Jak
je stézovateli jisté znamo, pfi svém postupu ve spravnim fizeni jsou spravni organy povinny
se fidit spravnim fadem, nestanovi-li zvlastni zakon jinak, pficemz jednou z jejich povinnosti
je dostatecné zjistit skutkovy stav veci (§ 3 a § 52 spravniho fadu). Jestlize tedy bylo rozhodnuti
stézovatele postaveno na nedostatecné zjisteném skutkovém stavu, tedy jim zjisténa skutkova
podstata nema oporu ve spise, pfipadné je s nim v rozporu, nelze rozhodnuti oznacit za zakonné.
Méstsky soud pfitom stézovatele v rozsudku vyslovné vyzval k podrobnéjsimu zjist’ovani
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skutkového stavu a vymezil mu k tomu dokonce konkrétni postup. Nelze proto pfisveédcit tvrzend
st¢zovatele, ze se rozsudek neopira o relevantni ustanoveni pravnich pfedpisd. Namitku,
ze rozsudek nespravné vystihuje skutkovy stav, stézovatel v kasacni stiznosti nijak nerozvedl
a Nejvyssi spravni soud na zakladé¢ takto obecné formulované namitky zadné pochybeni
méstského soudu v tomto sméru neshledal.

[44]  Méstsky soud dospél k zavéru, ze ze skutkového stavu, tedy z podkladi spravnimi organy
shromazdénych, nebylo mozné stanovit skutkovou podstatu, kterou vzaly spravni organy za svou,
resp. nebylo mozné stanovit OTD predmétnych LP, nebot’ hodnoty, které SUKL pro stanoven{
OTD vybral na zaklad¢ shromazdénych podkladu, neodpovidaji jim stanovenému kritériu a jsou
neporovnatelné. Ani vypocet zakladni dhrady pro terapeuticky zaménitelné piipravky obsahujici
botulotoxin tedy nebyl mozny.

[45]  Zasadni otazkou v projednavaném pifpad¢ tedy je, zda hodnoty zjisténé v prabéhu
spravnifho fizeni jsou dostatecné k urceni uhrady téchto LP. K této otazce sméfuji také dalsi
namitky sté¢Zzovatele. Stanoveni thrad je upraveno v § 39g odst. 4 ZVZP: ,,Pri roghodovini o vysi
a podminkdch iihrady Ustav licivemn pidpravku nebo potraviné pro zvldsini likarské icely stanovi zikladni
dihradu podle § 39¢. Pri stanoveni vyse a podminek sibrady tohoto lécivého pripravkn nebo potraviny pro vlastni
lekarské dicely zakladni sibradn vysi nebo snigi na akladé posonzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2
gprisobem stanovenym provddécim pravnim predpisem (§ 39b odst. 7).

[46]  Pro stanoveni vyse thrady konkrétniho 1éc¢ivého pfipravku se tedy nejdfive musi stanovit
jeho zakladni dhrada podle § 39¢ citovaného zidkona. Podle § 39c odst. 1 ZVZP, v relevantnim
wnéni, SUKL | zarazuje léivy pripravek v rimei rizend podle § 39g do referenéni skupiny. Zdkladni iibrada
lécivého pripravkn se rovnd dkladni sibradé referenini skupiny, do které byl lécivy pripravek arazen. Zikladni
tthrada je sibrada pro obvyklon denni terapeutickou divku lécvych litek obsagenych v lécvych pripraveich
a je shodnd pro celon referencni skupinu. Refereninimi skupinami json skupiny lcivych pripravki v zdsadé
terapenticky aménitelnych s obdobnon nebo blizkou iiinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyugitim.
Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo dravotnictvi provadécim pravnim predpisems*.

[47)  Zakladni thrada lécivého piipravku se tedy zjist'uje podle zakladni uhrady referenéni
skupiny, do niz byl dany pfipravek zafazen. Vyse zakladni dhrady referencni skupiny se stanovi
dle § 39¢c odst. 2 ZVZP. Obdobny postup se ve smyslu § 39¢ odst. 4 ZVZP, v relevantnim znéni,
mél pouzit také u LP, ktery nelze zaradit do zadné referencni skupiny.

[48] Dle §39c odst. 2 pism. a) ZVZP, v relevantnim znéni, se zakladni dhrada stanovila
ve VY81 ,,nenisi ceny pro konecného spotiebitele pripadajici na denni terapeutickon davkn lécivého pripravkn
nebo potraviny pro uldstni lékarské dicely arazenych do referencni skupiny, jisténé v kterékoliv emi Evropské
unie pro licivy piipravek nebo potravinu pro zwlistni likarské dicely dostupné v Ceské republice; léivym
pripravkem nebo potravinon pro zvldsini lékarské dicely dostupnon na trhu v Ceské republice se rozumi licivy
Dpripravek nebo potravina pro wldstni lékarské iicely, jejichd podil na celfeovém objemn prodeje v zdsadé
terapeuticky aménitelnych lécivych pripravksi nebo potravin pro vlistni lékarské ricely, obsabujicich tuté lécivon
latkn, Cinil v uplynulém kalenddarnim (tortleti negméné 3 %, nejde-li o proni ag treti generikum k lécivé litce, které
Je wvddéno na trh v Ceské republice; takové proni a tieti generikum se vidy povaguje za dostupné na trim
v Ceské republice. V' denskych stitech Bvropské unie se lévy pripravek nebo potravina pro zvldsini lékarské
iitely povaguje za dostupnon, neni-li prokdzan opak; abranicni cena pro konecného spotrebitele se pro ricely
stanoveni dkladni sibrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani a obchodnich prirdgek mezi statem, kde byla
zjistina, a Ceskon republikon”. Timto postupem tak SUKL nejdifve zafadil 1é¢ivy piipravek
do referenéni skupiny, urcil pro referencni skupinu zakladni dhradu, na jejimz zaklad¢ urcil
uhradu pro konkrétni lécivy pifpravek (srovnej rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
10. 5. 2010, ¢. j. 8 As 86/2015 - 70).
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[49]  Uhradu konkrétniho ptipravku méize nasledné SUKL déle zvySovat & snizovat na zakladé
posouzeni vlastnosti 1écivého pfipravku dle § 39b odst. 2 ZVZP, mezi néz se napf. fadi jeho
terapeuticka ucinnost a bezpecnost, zavaznost onemocnéni, k jejimuz léceni je urcen, nakladova
efektivita, vhodnost cesty podani, 1ékova forma, sila a velikost baleni{ atd. Postup pfi tomto
nasledném hodnoceni byl podrobné stanoven v ¢asti ¢tvrté vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pficemz
§ 7 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. stanovil, ze se zvyseni nebo snizeni vyse thrady piipravku oproti
zakladni dhrad¢ hodnoti oproti piipravku, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni uhrady.
Nejvyssi spravni soud pfitom ve svych rozhodnutich dospél k zavéru, ze teprve v navazujici fazi,
kdy je stanovena vyse thrady jednotlivych pfipravka podle § 39b ZVZP, mohly byt pouzity
koeficienty dle vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. na zakladé zmocnéni v § 39b odst. 7 ZVZP, tedy
posouzeni terapeutické ucinnosti a bezpecnosti dle § 39b odst. 2 pism. a) ZVZP, zhodnoceni
vhodnosti sily dle § 39b odst. 2 pism. ¢) ZVZP a posouzeni obvyklého davkovani dle § 39b odst.
2 pism. f) ZVZP, ktera nelze zaménovat s posouzenim jejich ucinnosti, bezpecnosti a klinického
vyuziti podle § 39¢ odst. 1 ZVZP (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 5. 2016,
¢.j. 5 Ads 76/2015 — 80).

[50]  Postup stanoveni zakladni dhrady referenéni skupiny dle § 39c ZVZP nelze smésovat
s naslednym stanovenim vySe a podminek udhrady jednotlivych LP dle §39b ZVZP.
V projednavaném piipadé¢ je nutné se zaméfit na zakonnost stanoveni zakladni uhrady referenéni
skupiny LP. Jestlize se zakladni sporna otizka v pfedmétné véci tykala zakladn{ dhrady pro
referenéni skupinu, resp. stanoveni OTD pro jeji zjisténi, neni dle Nejvyssiho spravntho soudu
ani déivod pro to, aby méstsky soud odkazoval na § 39b ZVZP, jak vyzadoval stézovatel. SUKL
v projednavaném pfipadé s ohledem na nemoznost vyuziti § 39¢ odst. 2 pism. b) a ¢) ZVZP
vybral pfipravky, které zaradil do cenového srovnani v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) ZVZP.
Dile k nim mél stanovit ODTD dle § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a nasledné vybrat referencni

TVvs

[51]  Nejvyssi spravni soud na tomto misté povazuje za nutné zduraznit, ze § 18 vyhlasky
¢.92/2008 Sb., dle kterého SUKL postupoval pfi stanoveni ODTD pro ucely zakladni dhrady
referenéni skupiny, se nachazi také v casti ctvrté této vyhlasky, avsak dle § 18 odst. 8 vyhlasky
€. 92/2008 Sb. ,,/o/bvyklon denni terapentickon divkn pro iicely této vyblisky tvori mmogstvi lécivé litky
na jeden den terapie upravené podle odstaveii 1 ag 7 pfedmétného ustanoveni. Pfes znacnou nelogi¢nost
clenéni vyhlasky lze tedy toto ustanoveni vyuzit pro stanoveni zakladni dhrady referencéni
skupiny, nebot’ ¢ast tfet vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. zabyvajici se zptsobem hodnoceni vyse
a podminek zakladni dhrady se nevénuje stanoveni ODTD ve smyslu § 39c odst. 1 ZVZP.

[52]  Dle § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. platilo:

w(1) Pro stanoveni vyse sihrady se vychazi 3 definované denni diavky doporucené Svétovon dravotnickou
organizact, neni-li dle stanoveno jinatk.

(2) Je-li doporucené bégné davkovini pripravkn wuvedené v soubrnu iidajii o pripravkn vyssi nes
ddvkovdni uvedené v odstavei 1, pougije se pro stanoveni vyse sthrady toto davkovini.

(3) Pokud je obvyklé davkovini v bégné klinické praxi vyssi neg davkovini uvedené v odstavcich 1 a 2,
pouije se pro stanovent rihrady toto obyyklé davkovani.

(4) Je-li pripravek ddavkovin intervalové a je srovndvin s jinou terapii, prepolitiva se davkovani pro
potieby stanovent sihrady na primérnou denni davkn. Je-li davkovin podle télesné hmotnosti pacienta, prepocitiva
se ddvkovdni s obledens na primérnon hmotnost.
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(5) Nelze-li vzhleden: k charakteru pripravkn davkovani stanovit nebo 3jistit, pousije se pro stanoveni
tihrady 1 ddavka pripravkn, nebo neni-li to mogné, vhodnd jednotka hmotnosti pripravku. |...] "

[53] SUKL dle svého vyjadfeni nemohl vyuzit § 18 odst. 1 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb., nebot’
DDD nebyly Svétovou zdravotnickou organizaci stanoveny, proto vyuzil SPC pfedmétnych
ptipravki. Méstsky soud pfitom stézovateli nevytykal pouziti § 18 wvyhlasky ¢. 92/2008 Sb.
Nezpochybnoval ani roli SPC jako vyznamného zdroje informaci, ani samotnou moznost pouziti
SPC pro stanoveni OTD ve smyslu § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., ostatné $lo o kritérium
pro zjisténi OTD stanovené obecné zavaznym pravnim pfedpisem. Ani aplikace ustanoveni
pravniho pfedpisu vsak neni mozna, pokud mu neodpovida skutkovy stav, na néjz je pouzito.
Tvrzeni stézovatele, ze § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pouziti SPC piipravka pfikazuje,
je znacné nadnesené a to i s ohledem na to, Zze odst. 2 daného ustanoveni ma byt pouzit pouze,
pokud neni mozné pouzit odst. 1 (nebo je davka v SPC vyssi) a pokud neni vyssi obvyklé
davkovani v bézné klinické praxi (viz odst. 3 daného ustanoveni). Z pouhého odkazu SUKIL
na § 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nelze bez dalsiho dovodit, ze OTD byly skute¢né
stanoveny na urovni doporuceného bézného davkovani dle SPC, jak naznacuje sté¢zovatel. Nelze
pfisvédcit namitce sté¢zovatele, ze méstsky soud nedostate¢né oduvodnil nemoznost SPC v tomto
konkrétnim pfipadé pouzit, jestlize dospél k zavéru, ze SPC v daném piipadé neobsahovala udaje,
které z nich stézovatel dovodil.

[54] Takova vada je dostatecné zavaznym pochybenim, aby byla divodem pro zrusSeni
rozhodnuti spravnitho organu. Zcela zasadni otazkou proto je, zda je spravny tento zaver
méstského soudu, nebo je naopak pravdivé tvrzeni stézovatele, ze stanovené davky jsou pouze
odlisnym vyjadfenim stejné hodnoty doporuceného bézného davkovani. Nejvyssi spravni soud
s ohledem na obsah spravniho spisu dospél k zavéru, Ze tvrzeni stézovatele nelze pfisvédcit.

[55] Dle §18 odst. 2 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. se pro stanoveni vyse udhrady pouzije
doporucené bézné davkovani piipravku. Kritérium, které si SUKL pro stanoveni OTD vybral,
tedy doporucenou zahajovaci davku pro nové pacienty zafazené klécbé cervikalni dystonie,
by bylo mozné povazovat za zuzeni tohoto pojmu. V tomto ohledu neni dle Nejvyssiho
spravniho soudu rozhodnuti SUKL dostate¢né odavodnéno, kdyz SUKL sam uvadi, ze ,,stanovil
OTD pripravku Botox na 200U v souladu s platnym SPC, protoge davka 200U by dle SPC pii proni aplikaci
neméla byt prekrocena”. Nejvyssi spravni soud se pozastavuje nad tim, jakym zpisobem mohly
spravni organy dospét k zavéru, ze davka oznacena jako maximalni (zahajovaci) je realné bézna
doporucena (zahajovaci) davka, resp., jak uvedl stézovatel v kasacni stiznosti, nejnizs{ ucinna
(zahajovaci) davka.

[56]  Zajisté nelze pfisvedcit stézovateli, ze SPC piipravku BOTOX by v pfipadé vykladu
zastavaného meéstskym soudem obsahovalo vnitfni rozpor. Naopak 1ze dospét k zavéru, ze dle
SPC ma byt z vysledkua testd, na zakladé kterych je tfeba davkovani stanovit, vypocitana pro
konkrétntho pacienta nejniz$i ucinna zahajovaci davka, avsak pokud by 1 tato davka mecla
pfesahovat 200 U, mélo by byt uzito pouze toto mnozstvi, nebot’ se jedna o bezpecné maximum
v piipadé prvni aplikace. U hodnoty 200 U se tedy nejedna o doporucené mnozstvi 1éku pro
prvni davku, ale o jeji zastropovani, jak podotkl jiz Zzalobce.

[57] Nutnost provést testovani pacienta vypljva z SPC obou piipravku i ze stanovisek CNS.
S ohledem na jeho potfebu tak dle Nejvyssiho spravniho soudu neni validni ani namitka
st¢zovatele, ze pfi vykladu zastavaném zalobcem by nebyl lékaf schopen stanovit spravné
mnozstvi LP pfi prvni aplikaci, nebot’ davkovani je tfeba pfizpusobit pravé vysledkum testt
konkrétntho pacienta. Nejvyssi spravni soud naopak neshledal Zadnou oporu pro tvrzeni
sté¢zovatele, ze l1ékat v klinické praxi by ve stejné situaci, kdy by aplikoval 500 U LP DYSPORT,
aplikoval pravé 200 U LP BOTOX, pokud by DYSPORT nemél k dispozici, a naopak. Jedna
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se o prosté pfesvédcéeni stézovatele, ze 1ékaf by tento pfevod uplatnil pravé proto, ze jej takto
aplikoval stézovatel.

[58]  Spravni organy uvadély, ze stanovené hodnoty OTD jsou v souladu s intervaly davkovani
stanovenymi v pfedlozenych studiich. V tomto ohledu je vsak nutné souhlasit se Zalobcem,
ze takovy poukaz je zavad¢jici, jestlize dané studie nestanovily rozsah davek podavanych pii prvni
aplikaci, ale obecné primérnou hodnotu davek obvykle podavanych v prabéhu celé 1écby
a soucasné v pfipadé nékterych studii vybrana hodnota do intervalu popsaného ve studii ani
nespada. Obdobnym pochybenim pak trpi i zavér SUKL, Ze jim stanovené hodnoty inicialnich
davek jsou v souladu s intervaly davkovani dle stanoviska CNS. Po této strance povazuje soud
vybér hodnot OTD za nedostate¢né oduvodnény.

[59] Dle Nejvyssitho spravniho soudu proto z vyse uvedeného vyplyva, ze v piipadé¢ LP
BOTOX nebyla zvolena davka tohoto piipravku, ktera by odpovidala kritériu doporucené
zahajovaci davky stanovenému v rozhodnuti SUKL. S pfihlédnutim ke skute¢nosti, Ze hodnota
vybrana u LP DYSPORT byla v SPC vyslovné oznacena za doporucenou zahajovaci davku, lze
aprobovat zavér méstskému soudu, ze spravnimi organy byly srovnavany neporovnatelné
hodnoty. Zjistény skutkovy stav tak neodpovida zavéram, které z néj spravni organy vyvodily.

[60]  StéZovatel dale tvrdil, Ze rozdily v ucinnosti a bezpecnosti OTD LP se pfedpokladaji
abudou promitnuty do nasledného hodnoceni thrady jednotlivych LP ve smyslu
§ 8 a § 9 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., takze rozdil v hodnotach je obhajitelny. Nejvyssi spravai soud
se ztotozniuje s vykladem stézovatele rozlisujicim mezi hodnocenim ucinnosti, bezpecnosti
a klinického vyuziti LP pro stanoveni referencni skupiny podle § 39c odst. 1 ZVZP a naslednym
stanovenim uthrady jednotlivych LP, do nichz se promita hodnoceni dle {8 a § 9 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., které provadéji § 39b ZVZP; to ostatné Nejvyssi spravai soud konstatoval jiz
ve svych pfedchozich rozhodnutich (viz vyse). Tato skute¢nost vsak nijak nesouvisi s tim, ze pro
posuzované LP spravni organy stanovily hodnoty OTD spadajici do naprosto odli$nych kategorii.
Lze se také pozastavit nad tim, Ze ackoliv na hodnoceni jednotlivych LP v porovnani
s pfipravkem, ktery byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni uhrady, ve smyslu § 39b ZVZP, resp.
§ 7 a nasl. vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., stézovatel odkazuje v fizeni pfed zdejsim soudem, spravni
organy toto posouzeni ve svém rozhodnuti v podstat¢ nezminily a dhradu LP BOTOX stanovily
jako rovnou jeho zakladni dhradé dle § 39c ZVZP, resp. rovnou zakladni dhradé referencniho
piipravku, aniz by alespon uvedly, pro¢ k nasledné upravé zakladni dhrady LP nepfistoupily.
I v tomto ohledu lze shledat nedostatky v odivodnéni zejména rozhodnuti SUKL.

[61]  Dle Nejvyssiho spravniho soudu tak nebylo mozné na zjistény skutkovy stav aplikovat
§ 18 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Byt’ se jedna o metodu zjist'ovani OTD, ktera byla v souladu
s relevantnimi pravnimi pfedpisy, lze pfisvédcit zalobci, ze nejde o jediny zpusob, jak stanovit
OTD. Meéstsky soud pfitom vyzval stézovatele kdoplnéni skutkovych zjisténi, resp.
shromazdénych podkladi tak, aby bylo mozné hodnoty odpovidajici kritériu stanovenému SUKL
stanovit pro oba LP. Pokud by doporucenou zahajovaci davku nebylo mozné ani nasledné zjistit,
bylo by stale mozné vyuzit také § 18 odst. 3 ZVZP, piicemz dle vyjadieni CNS ,, /njejspolehlivéjsim
zpiisobem Zjisteni obvyklé* divky pii lbé cervikalni dystonie v Ceské republice by byla retrospektivni
multicentricka studie, provedend optimalné ve vSech centrech, kde jsou takovi pacienti léceni. Takovdto studie
dosud neprobéhla a neni ani v soulasné dobé planovina. Je vsak nepochybné v silich a pravomoci
SUKL takovou studii iniciovat“ Jakkoliv tedy nebylo v dobé vydani Zalobou napadenych
rozhodnuti mozné stanovit obvyklou davku LP s obsahem botulotoxinu pouze z klinické praxe,
pokud bude SUKI. vyzadovat potfebné informace, lze zadat studii, na jejim zakladé je mozné
potfebné skutecnosti zjistit.



5 Ads 35/2018

[62]  Nejvyssimu spravnimu soudu pfitom neni zfejmé, pro¢ by situace po zruseni zalobou
napadené¢ho rozhodnuti méstskym soudem meéla vést k nepfiznani udhrady ve smyslu
§ 15 odst. 6 ZVZP. Stézovatel neuptesnil, které z kritérii dle pfedmétného ustanoveni by takovy
postup ospravedlnovalo, a Nejvyssi spravni soud v nyni projednavaném piipad¢ neshledava
splnéni ani jednoho, i s ohledem na skutecnost, ze spravni organy byly méstskym soudem pouze
vyzvany k veétsi mife peclivosti pfi zjist'ovani skutkového stavu. Soucasné lze podotknout,
ze zruseni pfedmétného rozhodnuti stézovatele samo o sobé neznamena ztratu naroku na dhradu
za tyto LP, jelikoz o jejich thradé bylo rozhodovano jiz dfive a zdejsi soud neshledal davody, pro
které by nebylo mozné pfedchozi rozhodnuti aplikovat.

VI.
Zavér a naklady fizeni

[63]  Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasaéni stiznost neni davodna, a proto
ji v souladu s § 110 odst. 1 7 fine s. f. s. zamitl.

[64] O nahradé¢ naklada fizeni o kasa¢ni stiZnosti rozhodl Nejvyssi spravni soud
podle § 60 odst. 1 a 5 ve spojeni s § 120 s. f. s. Zalobce m¢l ve véci uspéch, piislusi mu tedy vici
stézovateli pravo na nahradu nakladt duvodné vynalozenych v fizeni o kasacni stiznosti.

[65]  Tato nahrada se sestava z nakladu vynaloZenych na odménu a nihradu hotovych vydaju
advokata zalobce za ukony pravni sluzby provedené v tomto fizeni. Vysi nahrady soud urcil podle
vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokata a nahradach advokata za poskytovani pravnich
sluzeb (advokatni tarif), ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,,advokatni tarif). Zastupce
zalobce ucinil ve véci tfi tkony pravni sluzby, kterymi jsou (i) vyjadieni ke kasacni stiznosti a (ii)
vyjadfeni Zalobce k replice stézovatele [§ 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu], za které nalezi
odména ve vysi 2 x 3100 K¢ podle § 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s § 7 bodem 5 advokatniho
tarifu, a dale (iii) vyjadfeni k navrhu na pfiznani odkladného ucinku podané kasacni stiznosti,
za ktery nalezi podle § 11 odst. 2 pism. a) a 3 advokatniho tarifu a § 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni
s § 7 bodem 5 advokatniho tarifu poloviéni odména — tj. 1550 K¢é. K vysledné castce 7750 K¢
je tieba pficist pausalni nahradu hotovych vydaja za tfi tkony pravni sluzby (3 x 300 K¢ podle
§ 13 odst. 4 advokatniho tarifu) a dale ¢astku odpovidajici DPH 21 %. Celkem tedy c¢ini naklady
zalobce na odménu a nahradu hotovych vydaji jeho zastupce castku 10 467 K¢, kterou
je stézovatel povinen uhradit ve lhaté 30 dna od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupce
zalobce Mgr. Libora Stajera.

[60] Osobam zacastnénym na fizeni Nejvyssi spravni soud neulozil v fizen{ o kasacni stiznosti
zadnou povinnost, s jejimz plnénim by jim vznikl dle § 60 odst. 5 s. f.s. narok na nahradu

nakladd s tim spojenych.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné (§ 53 odst. 3,
§ 120 s. f. s.).

V Brné dne 1. inora 2021

JUDx. Jakub Camrda
pfedseda senatu





