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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy Zdenka Kihna, soudce Ondfeje
Mrakoty a soudkyné¢ Michaely Bejckové v pravni véci zalobkyné: Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH, se sidlem Brueningstrasse 50, Frankfurt am Main, Spolkova republika Némecko,
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 164, Praha 5, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, prot
rozhodnuti zalovaného ze dne 18. 9. 2014, ¢. MZDR16666/2014, v fizeni o kasacni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 6. 4. 2018, ¢j. 5 Ad 23/2014-79,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

IL. Zalovany je povinen zaplatit zalobkyni na nihradé¢ nakladi fizeni o kasaéni
stiznosti ¢astku 8 228 K¢, a to do 30 dnu od pravni moci tohoto rozsudku k rukam
zastupce zalobkyn¢ JUDr. PharmDr. Vladimira Biby, advokata.

Oduavodnéni:

I. Vymezeni véci

1] Statni ustav pro kontrolu 1éiv (dale jen ,,SUKL®) v rozhodnuti ze dne 14. 1. 2014
zmenil (snizil) maximalni cenu u sedmi druht lécivych piipravka. Zalovany rozhodnutim
ze dne 18. 9. 2014 zamitl odvolani zalobkyné a potvrdil rozhodnuti SUKL..

2] SUKL postupem podle § 39a odst. 2 pism. a) zékona & 48/1997 Sbh., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2017 (dale jen ,zikon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), stanovil maximalni cenu vyrobce ve vysi priméru cen vyrobce posuzovaného
lé¢ivého pfipravku ze tif zemi referenéniho kose (clenskych statt EU, které zakon nefadi
mezi vyjimky), které maji nejnizsi cenu posuzovaného lécivého piipravku. U nékterych lécivych
ptipravkd bylo jednou ze t# referenénich zemi Recko. V téchto ptipadech vznikl spor
o to, zda byl SUKL povinen zvlast dokladat pfitomnost posuzovanych lé¢ivich piipravka
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na trhu v Recku nebo zda postacilo, ze nalezl ceny vyrobce posuzovaného lé¢ivého piipravku
v zahranicni databazi feckého ministerstva zdravotnictvi. Sporna byla také skutecnost,
zda mé& SUKL zohlednit prohlaseni fecké spolec¢nosti Sanofi-Aventis S.A. ze dne 9. 12. 2013,
které zalobkyné piedlozila na podporu tvrzeni o nepfitomnosti ptislusnych léciv na feckém trhu.
Zalobkyné a spravni orginy se neshodly ani ohledné¢ toho, zda SUKIL postupoval
pfezkoumatelnym zpasobem pii pfepoctu cen nalezenych v jednotlivych zemich na cenu
referencni, a zda vypocet podlozil dostatecnymi zdrojovymi materidly. Ve spravnim f{zeni
vyvstaly dalsi sporné otazky, které vsak nejsou pfedmétem piezkumu v fizeni o kasacni stiznosti.

I1. Rizeni pfed méstskym soudem

[3] Zalobkyn¢ se proti rozhodnuti zalovaného branila zalobou u méstského soudu,
ktery vétsinu jejich namitek shledal ddvodnymi. Rozhodnuti zalovaného proto soud zrusil a vratil
véc zalovanému k dalsimu fizeni.

[4] Podle nazoru méstského soudu ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva,
ze pii stanoveni maximalni ceny léciv postupem podle § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je SUKL povinen zjist'ovat pfitomnost 1é¢iva na trhu referen¢nich zemi.
Pro naplnéni téelu tohoto ustanoveni musi SUKL shromézdit dostate¢né podlozené poznatky
o obchodovatelnosti léc¢iva a nemuze vychazet pouze z virtualnich cen. Skutecnost, ze 1écivy
pfipravek ma v urcité zemi stanovenou cenu, automaticky neznamena, ze je rovnéz piftomen
na trhu. Jako pfiklad soud zminuje § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Podle soudu nelze argumentovat ani domnénkou spravnosti zjisténych udaju zakotvenou
v §39g odst. 8 téhoz zikona, jelikoz spravni organy nedisponovaly zadnymi podklady
o piftomnosti 1é¢iv na feckém trhu, které by mohla zalobkyné ucinné vyvracet.

[5] Jelikoz nenastala presumpce spravnosti udaji zjisténych SUKL, nezatizilo Zalobkyni
bfemeno dukazni ve vztahu k prokazovani nepfitomnosti 1é¢iv na feckém trhu. Proto soud
povazoval za nadbytecné rozsahle se zabyvat dukazni hodnotou prohlaseni fecké spolecnosti
Sanofi-Aventis S.A. ze dne 9. 12. 2013. Pfesto vsak poznamenal, Zze vécné hodnoceni tohoto
dukazu ze strany spravnich organt povazuje za nesrozumitelné. Dle Zalovaného prohlaseni
neprokazuje nepfitomnost léciv na feckém trhu v celém rozhodném obdobi, nebot’ se vztahuje
pouze k datam 7. a 25. 11. 2013. Sam SUKL viak dovozoval referenéni cenu a piitomnost 1éciv
na trhu z reference k datu 7. 11. 2013.

[6] Méstsky soud dale povazoval za nesrozumitelné a nepfezkoumatelné pfepocty
cen nalezenych v jednotlivych zemich na ceny referencni. V piipadé Italie pouzita metodika
na jednom misté (s. 2) uvadi marze pouzité pro pfepocet na cenu vyrobce, na jiném misté
(s. 4) uvadi, ze se pouziva nalezena cena pro konecného spotiebitele s dani. Nadto metodika
neodkazuje na zadny zdroj, z néhoz cerpa vysi pouzitych marzi. V pfipadé Nizozemska, Finska,
Svédska a Danska metodika sice odkazuje na urcité dokumenty (dokument OBIG a sdéleni
danské agentury), ty vSak nejsou soucasti spravnftho spisu. Soud tedy nemohl ovéfit,
zda byl postup pfepoctu cen spravny. Tyto nedostatky nelze zhojit odkazem na domnénku
spravnosti zakotvenou v § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ta se totiz
nevztahuje na pouzitou metodiku, ale pouze na udaje zjisténé z konkrétnich a ovéfitelnych

podkladu.

[7] S dal$imi zalobnimi namitkami o nespravném vybéru mény pro prepocet madarskych
cen a existenci davodu pro zastaveni fizeni se méstsky soud neztotoznil.
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ITI. Shrnuti argument’ kasaéni stiZnosti

[8] Zalovany (ddle jen ,stéZovatel) podal proti rozsudku méstského soudu véasnou
kasacni stiznost z duvodu dle § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) s.f.s. Vni uvadi, Zze je fakticky
nemozné zjistit realny stav zahrani¢nich skladovych zasob 1éku, a tim zcela ozfejmit piitomnost
lé¢ivého pfipravku na daném zahrani¢nim trhu. V krajnim pfipadé muze byt na trhu pfitomny
jen jediny kus lé¢iva jen jediné zahraniéni lékérny. Neni v silich SUKL oslovovat veskeré
zahrani¢ni subjekty potencialné obchodujici s danym Iécivem (desetitisice subjektd) a vyzadovat
po nich dukazy. Tyto okolnosti oduvodnuji vyvratitelnou domnénku, Ze je-li v zahranici
zvefejnéna cena lécivého piipravku, 1ze pfedpokladat i jeho pfitomnost na daném referen¢nim
trhu. Zalobkyné méla redlnou moznost prokédzat v fizeni opak, jak predpoklada § 39g odst. 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Této moznosti vyuzila pfedlozenim listiny od fecké
spole¢nosti Sanofi-Aventis S.A. ze dne 9. 12. 2013. Odkaz méstského soudu na § 39j odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni vhodny, jelikoz nepojednava o nepiitomnosti
pfipravku na trhu, ale o absenci dodavek na cesky trh. Pfipravek muze byt pfitomen na trhu
1 pfes absenci jeho dodavek na cesky trh po dobu delsi nez 12 mésict (napf. mize byt naskladnén
v tuzemskych 1ékarnach).

[9] Klistiné od fecké spolecnosti Sanofi-Aventis S.A. ze dne 9. 12. 2013 stézovatel
opakované uvadi, ze uvedena spolecnost s léky neobchodovala pouze dva dny v listopadu 2013
(7. 11. 2013 a 25. 11. 2013). Je téméf jisté, ze distributofi a lékarny nestihli za dva dny vyprodat
vsechny skladové zasoby a léciva byla pifitomna na feckém trhu i1 vtéchto dnech.
Piedlozend listina tedy dokonce potvrzuje domnénku o piitomnosti 1é¢iv. Uvahy méstského
soudu ucinéné v této souvislosti povazuje stézovatel za nejasné a rozsudek za nepfezkoumatelny.

[10]  Stézovatel nesouhlasi ani se zavérem, Ze postup pouzity pii pfepoctu ceny vyrobce v Italii
je nesrozumitelny. S vyuzitim metodiky lze dojit ke shodnému vysledku italské ceny vyrobce,
jaky obsahuje cenova reference. Tento postoj nazorné demonstruje na konkrétnim ptikladu 1éciva
APIDRA 100 JEDNOTEK/ML. Stézovatel dale pfipousti, ze v metodice skute¢né neni uveden
zdroj dat pro tvorbu italského vzorce a v piipadé jinjch zemi (Nizozemi, Finsko, Svédsko
& Dansko) zdroje dat nejsou piflohou metodiky ani soucasti spisové dokumentace. Zadny platny
pravni piedpis viak nestanovi, ze ma SUKL tvorbu vzorcl pro vipocet zahraniéni ceny vyrobce
podrobné oduvodnit a dolozit konkrétnimi podklady. Aby byly metodické piirucky efektivné
aplikovatelné, nenf ani mozné dokladat veskeré okolnosti daného standardizovaného postupu.
Staci, ze je pouzity vzorec pro vypocet zahraniéni ceny vyrobce pfezkoumatelny na zakladé
objektivnich kritérif jako v nynéjsi véci.

[11]  StéZovatel dale uvadi, ze zalobkyné byla o pouziti dokumentu OBIG zroku 2006
informovana pfed vydanim tohoto rozhodnuti. Namitku nepfezkoumatelnosti pfepoctu cen
amarz{ stézovatel jiz vypofadal v rusicim rozhodnuti ze dne 31. 10. 2013. Pokud jde
o skutecnosti ucastnikim fizeni dobfe znamé, judikatura pfihliz{ i k tomu, Zze se ucastnik mohl
s listinou pfed vydanim rozhodnuti seznamit i jinym zpusobem. Navic podle § 50 odst. 2
spravniho fadu méla také zalobkyné povinnost pifi opatfovani podkladt pro vydani rozhodnuti
poskytovat spravnim orginim soucinnost. Postupem SUKL tedy nemohla byt zalobkyné nijak
zkracena na svych pravech.

[12]  Stézovatel nadto upozornuje, ze zjistené ¢i dopocitané zahraniéni ceny vyrobce
jsou soucasti cenové reference, ktera se v souladu s § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi povazuje za spravnou, pokud ucastnik fizeni neprokaze opak. Pro SUKL zjisténou
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nebo dopocitanou cenu vyrobce tedy plati vyvratitelndA domnénka jeji spravnosti. Je tomu
tak proto, ze situace ohledné cenovych referenci je velmi proménliva a urcita ¢ast dopoctu ceny
ze strany SUKL bude vidy vice ¢ méné presnym odhadem realné zahraniéni ceny vyrobce.
Zalobkyné mohla domnénku spravnosti u dopoéitanjch cen ze strany SUKL Géinné rozporovat
dolozenim realnych zahranicnich cen vyrobce, kterymi disponovala jakozto clenka skupiny
Sanofi. Posuzované 1écivé pifpravky totiz uvadi na trh v evropskych zemich pouze tato skupina.
Zalobkyn¢ ma tedy k dispozici veskeré informace o tom, za jakou redlnou cenu se lé¢ivé
ptipravky obchoduji. Proto vubec nepotfebuje znat metodu pro dopocet zahrani¢ni ceny
vyrobce.

IV. Vyjadfeni Zalobkyné

[13]  Zalobkyné s argumentaci sté¢zovatele nesouhlasi. Uvadi, ze zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi v § 39a odst. 2 ani vzadném jiném ustanoveni nezavadi vyvratitelnou domnénku
o piitomnosti léciva na zakladé existence jeho vefejné ceny v databazi. Soucasné z § 39g odst. 8
téhoz zakona vypljva povinnost SUKL nejen shromazdit cenové reference, ale i udaje
o dostupnosti a pfitomnosti lé¢iva. Sté¢zovatel dokonce ani neuvedl, co konkrétné by uznal
jako dukaz o nepfitomnosti 1é¢iva na trhu. Pouze opakované uvedl, Ze tento dukaz lze snadno
obstarat vypisem z blize nespecifikované zahrani¢ni databaze. S témito svymi tvrzenimi se navic
st¢zovatel dostal do rozporu v kasacni stiznosti, kde hovofi o obtiZich pfi shromazdovani udaji
o pitomnosti 1é¢iv a nutnosti oslovovani desetitisicti riznych subjekta. Zalobkyné nesdili
ani pfesvédcen{ sté¢zovatele, ze odkaz meéstského soudu na § 39j odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi je nepfipadny.

[14]  Pokud jde o listinu od fecké spolecnosti Sanofi-Aventis S.A. ze dne 9. 12. 2013,
zalobkyné vysvétluje, ze datum 7. 11. 2013 obsahuje listina proto, e k tomuto dni SUKL
zjistoval cenové reference. V minulosti SUKI uznaval listinu s prohlasenim tohoto typu
jen za podminky, e je vni uvedeno datum, k némuz SUKL zjist'oval cenové reference.
Tato listina podle zalobkyné v zadném pfipadé nepotvrzuje domnénku stézovatele o pfitomnosti
lé¢iv na feckém trhu.

[15] Dale zalobkyné podotyka, ze dokument OBIG zroku 2006 SUKL nikdy nezvefejnil,
a ani neucinil zadné kroky ktomu, aby se ucastnici mohli seznamit sjeho obsahem.
SUKL dokonce v pribéhu doby ménil v metodice odkazy na zdroje, znichz vychazel.
Celd argumentace stézovatele o tom, ze pfed vydanim rozhodnuti dal Zalobkyni moznost
se k dokumentu OBIG vyjadfit, je zavadéjici. V piipadé Italie navic zadna z metodik az do roku
2015 zdroj udaji neobsahovala. VYsi pfirazek za obchodni vykony v Italii pfitom nelze povazovat
za skute¢nost obecné znamou. Zalobkyné je presvédéena, 7e dolozeni vypoétu zahrani¢ni ceny
vyrobce konkrétnimi podklady je nezbytné s ohledem na pravo na spravedlivy proces.

V. Replika stéZovatele

[16] Nad ramec argumenti uvedenych jiz v kasacni stiznosti stézovatel v replice uvadi,
7e seznam cenovych referenci v piipadé Recka pochazi pfimo z webovych stranek ministerstva
zdravotnictvi. Tyto udaje se nejcastéji aktualizuji v dennim az mési¢nim rezimu. Vzhledem
k pravidelné aktualizaci téchto cenovych ddaju na oficialnich webovych strankach zahranic¢nich
autorit lze cenové reference povazovat také za dilezity dikaz o pfitomnosti 1écivého piipravku
na trhu. Existence pravidelné aktualizované ceny logicky znamena, ze lécivy piipravek
je na daném trhu pfitomen. Nadto stézovatel obecné konstatuje, e CR je zemi s efektivnim
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systémem stanovovani maximalnich cen a diky referencovani zahrani¢nich cen generuje
viznamné Uspory pro systém veiejného zdravotniho pojisténi. UloZenim povinnosti SUKL
shromazdovat dalsi dikazy o pfitomnosti 1é¢iv na zahranicnim trhu povede nutné k feseni
otazky, jaka mira a mnozstvi opatfenych dikazu je jiz dostacujici. To vyvola dalsi soudni spory.

VI. Pravni hodnoceni NejvysSiho spravniho soudu

[17]  NSS pii posuzovani pifpustné kasacni stiznosti dospél k zavéru, ze kasacni stiznost
ma pozadované nalezitosti, byla podana vcas a osobou opravnénou. Davodnost kasa¢ni stiznosti
posoudil NSS v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych davoda (§ 109 odst. 3 a 4 s. f. s.); neshledal
pfitom vady, jimiz by se musel zabyvat i bez navrhu. NSS se nejprve zabyval otizkou
prokazovani pfitomnosti lé¢ivych pfipravkt na referencnim trhu [VI.LA.], nasledné posoudil
namitky tykajici se dukazni hodnoty cestného prohlaseni [VI.B.], a nakonec pfezkoumal
srozumitelnost a prezkoumatelnost postupu pfi pfepoctu nalezenych cen na ceny referencni

[VI.C.].
[18]  Kasacni stiznost nenf duvodna.
V1. A. Prokazovini pritomnosti lécivych pripravkii na referencnin trbu

[19]  Jadrem sporu v nynéjsi kauze je otazka, zda je sté¢zovatel pfi stanoveni maximalni ceny
podle § 39a odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi povinen po shromazdéni
cenovych referenci dale prokazovat pfitomnost lécivych pfipravkia na trhu referencni zemé.

[20]  NSS pti posouzeni kauzy predné vychazel z § 39a odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2017, podle kterého [a]stav stanovi maximdilni
cenu vyrobee, s vyjimkon postupii podle odstavcii 4 ag 6, ve vysi primeéru cen vyrobce posuzovaného lécivého
Pripravku nebo potraviny pro uldstni lékarské icely e 3 clenskych statii Evropské unie, s vyjimkon Bulbarska,
Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakonska, Rumunska, Kypru a Malty (ddle jen ,,zemé
referencnibo kose"), které maji nenigsi cenu posugovaného lécivého pripravku nebo potraviny pro ldstni lékarské
stely, je-li posuzovany lé¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastn{ Iékatské Gcely na trhu nejméné
ve 3 zemich referen¢niho kose (zvyraznéni doplnil NSS).

[21]  Z cit. ustanoveni vyplyva, ze piitomnost 1écivého piipravku na trhu v referencni zemi
(minimalné ve tfech) je nezbytnou podminkou pro to, aby bylo mozné stanovit maximalni cenu
lé¢ivého piipravku postupem podle § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. To potvrzuje také odborna literatura, ktera popisuje proces stanoveni maximalni ceny
vyrobce podle tohoto ustanoveni nasledujicim zpusobem: ,pokud je |[...| [y piipravek
obchodovan alespori ve tiech 3 devatendcti akonem vyjmenovanych emich, pak ditad nalezne 117 emé,
kde je cena vyrobee daného pripravkn ngnisi, spoiita jejich primér a v této vysi stanovi maximalni cenu
pro Ceskon republikn” (SVEJKOVSKY, J. - VOJTEK, P. - ARNOSTOVA, L. T. a kol. Zdravotnictvi
a pravo. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2016, s. 191, pozn. zvyraznéni doplnil NSS).

[22]  Povinnost shromazdit udaje prokazujici pfitomnost 1écivého piipravku na trhu
(jeho obchodovatelnost) mél v posuzované véci SUKL. Za zjisténi skutkového stavu véci je toti
v souladu se zasadou materialni pravdy primarné odpovédny spravni organ (srov. § 3 spravniho
fadu), ktery je rovnéz povinen opatfit podklady pro vydani rozhodnuti (srov. § 50 odst. 2
spravnfho fadu). Od ucastnika fizeni muze spravni organ podklady vyzadovat jen tehdy,
pokud tak stanovi pravni pfedpis (srov. § 6 odst. 2 spravnfho fadu). Zakon o vefejném
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zdravotnim pojisténi sice ucastnikim spravniho fizeni uklada povinnost prfedlozit v ném
vyjmenované dokumenty [viz § 39f odst. 6 pism. c) a odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi], tato povinnost se vSak vztahuje pouze na fizeni zahajena na zadost, o které v nynéjsi
kauze nejde.

[23]  Z vy¢tu podkladiina s. 17 rozhodnuti ze dne 14. 1. 2014 vyplyva, ze SUKL vychazel
pfi stanoveni maximalni ceny pfislusnych lé¢iv ze Seznamu referenénich zdroju platného
k1.7.2013, cenovych referenci (Ufednich zaznami o zjisténi cen lé¢ivjch piipravka
ze dne 11. 11. 2013 a ze dne 25. 11. 2013), a Metodiky pfepoctu nalezenych cen na cenu
referencni. Tyto dokumenty nejsou ohledné prokazani pfitomnosti lé¢iv na referencnim trhu
dostacujici. Jak spravné uzavfel jiz méstsky soud, existence virtudlnich cen 1é¢iv v cenovych
referencich automaticky neznamend, ze jsou dana léciva pifitomna na trhu referenc¢nich zemd.
Ostatné tento zavér nezpochybnuje ani stézovatel. Na s. 4 kasacni stiznosti pfipousti, ze pouha
existence ceny stanovené 1écivému piipravku ,,opravdn neznamend, se je automaticky piitomen na daném
gabranitnim trhu [...]. Jelikoz vyse uvedeny zavér soudu neni sporny, nezabyval se NSS
ani vyznamem § 39j odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, na ktery méstsky soud
v této souvislosti pfikladmo odkazal. StéZzovatel v kasacéni stiznosti nevysvétluje, jaky vliv
ma tento udajné nepiipadny odkaz na posouzeni véci.

[24]  SUKL tedy v rozhodnuti ze dne 14. 1. 2014 neodkazuje na Zadné konkrétni podklady
o pfitomnosti posuzovanych lé¢iv na trhu referenénich zemi, takové podklady neobsahuje
ani spravni spis.

[25]  Stézovatel se v kasacn{ stiznosti brani tim, ze je fakticky nemozné zjistit realny stav
skladovych zasob 1ékt. To pry odavodnuje logicky predpoklad, Zze pokud ma 1écivy pfipravek
v referenéni zemi stanovenou cenu, lze ocekavat i jeho pfitomnost na daném trhu. V opacném
pfipad¢ by pry neméla vyvratitelnd domnénka v § 39g odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi vubec smysl.

[26]  Podle § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi [G|stavers shromdgdéné cenové
reference lécivych pripravki a potravin pro ldstni lékarské dicely a iidaje o jejich dostupnosti a pritomnosti
se povazguji za spravné, pokud sicastnikem 173ent neni prokdzan opak.

[27]  NSS je shodné s méstskym soudem presvédcen, ze povinnosti shromazdit dostatecné
podlozené poznatky o pfitomnosti lé¢iv na trhu se stézovatel nemuze zbavit poukazem
na vyvratitelnou domnénku zakotvenou v § 39¢ odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Domnénkn spravnosti sidajii o piitomnosti nelze v posuzované kauze vibec aplikovat, jelikoz zadné
takové udaje stézovatel neshromazdil. Cenové reference témito udaji nejsou, jelikoz automaticky
neprokazuji pfitomnost 1é¢iv na trhu (viz bod [23]). Domnénka spravnosti cenovych referenci se zase
tykd pouze obsahové spravnosti cenovych referenci a udaju o cenich. StéZovatel rozsah
§ 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim nepfipustné rozsifuje také na domnénku
pfitomnosti 1é¢iv na feckém trhu vzdy, pokud SUKL nalezne cenu lé¢iv a shromazdi
jejich cenové reference. To vsak ze znéni § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim nevyplyva.
Toto ustanoveni naopak pfedpokladd, Zze vedle cenovych referenci SUKL zvl4$t shromazdi
také dalsi udaje - o dostupnosti a pfitomnosti léciv.

[28]  Podle NSS je navic tfeba zohlednit také povahu fizeni o stanoveni maximalni ceny
vyrobce 1éc¢iv. Prostfednictvim cenové regulace 1écivych pfipravka stat chran{ vefejny zajem
na jejich dostupnosti a zajisténi jejich Gnosné cenové hranice pro pacienty. Podle § 50 odst. 3
spravntho fadu je spravni organ povinen Zjistit vsechny okolnosti diilezité pro ochrann verejného djnn.
Rezignaci spravnich organa na zjistovani piftomnosti lé¢iv na daném referencnim trhu
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a pfenosem této povinnosti na ucastniky fizeni by mohl byt tento vefejny zajem narusen.
Podminka pfitomnosti lé¢iv na trhu je rozhodnou skutec¢nosti, kterd ma vliv na to,
jakym zpusobem se stanovi maximalni cena vyrobce léciv, a v dusledku také na celkovou
vysi maximaln{ ceny vyrobce. K prokazovani podminky pfitomnosti 1éciv by vyrobci léciv
pfirozené pfistupovali Gcelové s ohledem na své ekonomické zajmy. Dukazni bfemeno proto
nelze a priori pfenaset na vyrobce léciv.

[29]  Na vyse uvedenych zavérech nemohou nic zménit ani obecna konstatovani stézovatele
o tom, ze je fakticky nemozné zcela ozfejmit situaci ohledné pfitomnosti lécivého piipravku
na daném trhu. Povinnost za zjisténi skutkového stavu nelze pfenaset na ucastniky fizeni
jen proto, ze prokazovani zakonnych podminek vyzaduje rozsahlejsi dokazovani. Jak navic trefné
poznamenala zalobkyné, stézovatel po celou dobu spravniho fizeni a ani v fizeni soudnim
neuvedl, jakymi konkrétnimi dukazy by meéli Gcastnici fizeni prokazovat negativni skutecnost
spocivajici v nepfitomnosti léc¢iv na trhu. Stézovatel v odvolacim fizeni i fizeni pfed soudem
za dostatecny dukaz v tomto ohledu oznacil vypis z blize nespecifikované zahranicni databaze,
ktera zcela jasné prokazuje nepfitomnost léc¢ivého piipravku na trhu. Sam ale nasledné v kasacni
stiznosti k vlastn{ povinnosti zjiSt'ovat pfitomnost lé¢iva na trhu uvadi, ze je fakticky nemozné
tuto skutecnost ozfejmit.

[30]  NSS nadto povazuje za tcelova tvrzeni stézovatele o nutnosti oslovit desetitisice subjektt.
Povinnost shromazdit tdaje o pfitomnosti 1é¢ivych piipravka na trhu nelze vnimat tak, Zze spravni
organy musi zjistit pfesné stavy zasob vsech skladia v dané zemi. Zejména s ohledem na zasadu
hospodarnosti fizeni bude dostacujici, pokud spravni organy zmapuji obecnou situaci na trhu
a za timto ucelem oslovi vyznamnéjsi vyrobce, distributory ¢i prodejce posuzovaného 1éciva.
Pokud se spravnim organim nepodafi pfitomnost lé¢iv timto zpuasobem prokazat, je nezbytné
stanovit maximalni cenu vyrobce podle jinych pravidel postupem podle § 39a odst. 2 pism. b)
nebo ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nutno podotknout, ze pokud se 1é¢ivo v zemi
obchoduje jen ve velmi omezeném mnozstvi a jeho pfitomnost na trhu lze prokazat
jen s vyvinutim znac¢ného usili, nelze zjisténou zahrani¢ni cenu povazovat za objektivni trzni
nabidku, podle které by se méla idit maximalni cena lé¢iv v CR.

[31] NSS nemohl zohlednit ani obecné tvrzeni stézovatele, ze jsou cenové reference
aktualizovany v pravidelnych intervalech. Dukaz o aktualni cené je dle néj s nejvétsi
pravdépodobnosti hranicici s jistotou 1 dikazem o aktudlni pfitomnosti lé¢iva na referencnim
trhu. Tato tvrzeni stézovatel doklada tabulkou (Seznamem referencnich zdroji cen lécivych
pfipravkd), ktera obsahuje obecny udaj o aktualizaci cen u jednotlivych referencnich zemi.
Z tabulky vyplyva, Ze v piipadé Recka se jedna o dvoumési¢ni interval. Z této tabulky viak nenf
zfejmé, kdy naposledy Recko aktualizovalo ceny u léciv konkrétné posuzovanych v nynéjsi véci.
Tuto informaci neobsahuji ani dfedni zaznamy o zjisténi cen posuzovanych lécivych pripravka
zalozenych ve spravnim spisu. Dtkazy o aktualizaci cen lé¢iv predlozené stézovatelem jsou tedy
pfili§ obecné a nelze na zakladé nich dovozovat pfitomnost konkrétnich 1é¢iv na trhu.

[32]  NSS povazuje za nedivodné rovnéz namitky stézovatele, podle kterych by zavedeni
pozadavku na dukaz pfitomnosti pfipravku na referenénim trhu vedlo k nekonecnym
argumentacim, jak dlouhé obdobi vypadku v obchodovatelnosti je jiz dostate¢né k zavéru,
ze 1ék nebyl v referencni zemi obchodovan. Obecné by podle stézovatele bylo také sporné,
jaka mira a mnozstvi opatfenych dukazu je jiz dostacujici. NSS tyto dvahy povazuje za pouhé
spekulace, které nemaji realny skutkovy zaklad v nynéjsi kauze. Proto se témito otazkami
nezabyval.
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[33]  NSS proto s ohledem na vie vyse uvedené shodné s méstskym soudem uzavir, ze SUKL
v rozporu s § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovil maximalni
cenu 1éciv, aniz splnil svou zdkonnou povinnost prokazat pfitomnost 1é¢iv na referenénim trhu.
Této povinnost se SUKL nemtize zbavit pouhym shromazdénim cenovych referenci a odkazem
na domnénku spravnosti v § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V1. B. Diikazni hodnota lestného probliseni

[34] NSS se dile zabyval dikazni hodnotou cestného prohlaseni fecké spolecnosti
Sanofi-Aventis S.A. ze dne 9. 12. 2013. Podle stézovatele z prohlaseni vyplyva, Zze uvedena
spole¢nost s Iéky neobchodovala pouze dva dny v listopadu 2013 (7. 11. 2013 a 25. 11. 2013).
Z toho stézovatel dovozuje, ze distributofi a Iékarny nestihli za dva dny vyprodat vsechny
skladové zasoby a léciva byla pfitomna na feckém trhu i v téchto dnech. Tato listina
tak pry potvrzuje domnénku o pfitomnosti 1é¢ivych piipravka na feckém trhu.

[35] NSS tato tvrzeni povazuje za pouhé spekulace. Ze samotné skutecnosti, ze se cestné
prohlaseni vztahuje ke dnim 7. a 25. 11. 2013 nelze dovozovat, ze fecka spolecnost
Sanofi-Aventis S.A. piislusné léky neobchodovala pouze v téchto dvou dnech. Méstsky soud
navic trefné poukazal na to, ze sim SUKL zjistoval cenu z reference k datu 7. 11. 2013,
NSS v této souvislosti poznamenava, ze argumentaci méstského soudu stran hodnoceni cestného
prohlaseni neshledal nejasnou ani nepfezkoumatelnou, jak tvrdi stézovatel v kasacni stiznosti.
Zalobkyné¢ nadto ve vyjadfeni presvédcivé zdivodnila, Ze vystaveni &estného prohlasent
ke specifikovanym datam ma jiny smysl, nez jaky dovozuje stézovatel. Podle jejich slov SUKL
v minulosti uznaval pouze cCestna prohlaseni, ktera obsahovala datum, k némuz zjist'oval cenové
reference. Proto se prohlaseni vztahuje ke dni 7. 11. 2013. Den 25. 11. 2013 byl poslednim dnem
rozhodného obdobi a v listiné byl proto, aby bylo zfejmé, Ze piislusna léciva se neobchodovala
na feckém trhu po celé rozhodné obdobi. Podle NSS proto vzhledem ke v§emu vyse uvedenému
cestné prohlaseni nemtze byt dukazem o pfitomnosti léc¢ivych pifpravka na feckém trhu.

[36]  NSS nehodnotil dal$i namitky tykajici se pouzitelnosti cestného prohlaseni jako dukazu
o nepfitomnosti lé¢iv na trhu. Posouzeni téchto namitek NSS povazuje za predc¢asné. Jak spravné
uvedl méstsky soud, jelikoz spravni organy neshromazdily zadné udaje o pifitomnosti 1éciv
na feckém trhu, nezatizilo zalobkyni bfemeno dikazni ve vztahu k prokazovani nepfitomnosti
léciv.

V1. C. Otdzka srozumitelnosti a prezkonmatelnosti postupu pri prepocty nalezenych cen na ceny referencni

[37]  Stézovatel nesouhlasi se zavérem méstského soudu, Ze je pfepocet italskych cen
nesrozumitelny. Méstsky soud konstatoval, ze pouzitd metodika na jednom misté (s. 2) uvadi
marze pouzité pro piepocet na cenu vyrobce, na jiném misté (s. 4) uvadi, Ze se pouziva nalezena
cena pro konecného spotiebitele s dani. Stézovatel se v kasacni stiznosti snazi toto tvrzeni
vyvratit demonstraci pfepoctu nalezené italské ceny na cenu referenéni u konkrétniho
léc¢iva - APIDRA 100 JEDNOTEK/ML.

[38]  NSS shledal tuto namitku divodnou. Povaha nalezenych cen se u jednotlivych zemi lisi.
Muze se jednat bud’ o ceny distributora bez dané, ceny pro konec¢ného spottebitele s dani,
ceny vyrobce s dani ¢i ceny vyrobce bez dané. Smyslem pfepoctu je upravit nalezenou cenu
na cenu vyrobce (bez dan¢), jelikoz pii stanoveni maximalni ceny podle § 39a odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se vychazi pravé z ceny vyrobce (bez dang).
Proto metodika u kazdé zemé nejprve uvadi, jaké slozky v sobé zahrnuje nalezena cena.
Tato vychozi informace je dulezita pro nasledny postup pii pfepoctu ceny - zda je tieba
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nalezenou cenu ocistit od dané, marze ¢ obchodni pfirazky lékarny a distributora.
Z tohoto divodu metodika také v pfipadé Itilie na s. 4 uvadi, Ze ,,pychazime % nalezené ceny
pro konecného spotrebitele s dani”. To znamena, ze nalezena cena v sob¢é zahrnuje dan z pfidané
hodnoty a rovnéz marzi lékarny a distributora. Pfesna vyse téchto slozek nalezené ceny
je uvedena v prehledu na s. 2 metodiky, a od téchto slozek je tfeba nalezenou cenu odistit.
Nasleduje vypocet referenéni ceny, ktery vychazi z obecnych vzorcu na s. 2. NSS souhlasi
se stézovatelem, ze v metodice popsany postup pfepoctu italskych cen neni nesrozumitelny.
Argumentace méstského soudu je v tomto ohledu zjednodusujici. Tato diléi vada odtvodnéni
v$ak nema vliv na zakonnost rozsudku méstského soudu.

[39]  Dalsi namitky stézovatele sméfuji proti zavéru mestského soudu, Ze nelze viubec vécné
prezkoumat prepocty cen u Nizozemska, Svédska, Finska a Danska, jeliko? podklady,
o které se metodika opira, nejsou soucasti spravniho spisu a v pfipadé Italie metodika dokonce
neodkazuje na zadny zdroj. Stézovatel konkrétné namita, ze zadny platny pravni piedpis
nestanovi, e ma SUKL tvorbu vzorct pro vypocet zahrani¢ni ceny vyrobce podrobné oduavodnit
a dolozit konkrétnimi podklady. Podle jeho nazoru z divodu zachovani efektivni aplikovatelnosti
metodickych pfirucek nelze dokladat veskeré okolnosti daného standardizovaného postupu.

[40]  NSS souhlasi se sté¢zovatelem, ze neni mozné v metodice podrobné oduvodnovat vechny
matematické postupy, které spravni organ pouzil pro pfepocet nalezenych cen na cenu referenéni.
Je dostacujici, pokud je v obecné poloze zfejmé, jakym zptsobem byla cena pfepoctena.
Ostatné proto NSS neshledal namitku nesrozumitelnosti pfepoctu italské ceny davodnou
(viz bod [38]). Vytky méstského soudu o nepodlozeni udaju v pfepoctu konkrétnimi podklady
se vsak netykaji postupu pfi vypoctu, ale vstupnich dat o dani, marzi a obchodni pfirazce 1ékaren
a distributord, které se do pfepoctovych vzorct dosazuji. Tato skutkova zjisténi maji stézejni
vyznam pifi pfepoctu ceny - mohou podstatné ovlivnit vysi konecné referencni ceny a tudiz
1 stanovenou maximalni cenu vyrobce. Soucasn¢ je tieba podotknout, ze se nejedna o skutecnosti
obecné znamé, tyto udaje se mohou v ¢ase ménit.

[41]  Podle NSS proto vzhledem k vyznamu vstupnich dat k pfepoctu ceny se musi spravni
organy pii jejich pouziti v metodice fidit obecnymi zdkonnymi pozadavky. V souladu
s § 68 odst. 3 spravnfho fadu se v odivodnéni rozhodnuti uvedou podklady (zdroje) pro jeho
vydani. Souc¢asné ve svétle ¢l. 2 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS" musf spravni rozhodnuti
upravujici tvorbu cen lécivych pifpravku obsahovat odavodnéni na zakladé objektivnich
a ovetitelnych kritérif. Podle § 36 odst. 3 spravntho fadu [n|estanovi-li zdkon jinak, musi byt
dtastnikiim  pred vydanim  rozhodnuti wve véci dina mognost wvyjadiit se k- podkladim  rozhodnuti.
Spravni organy tedy mus{ veskeré podklady zalozit do spravniho spisu, aby se ucastnici f{zeni
mohli seznamit s jejich obsahem. Ucastnici #zeni nejsou povinni dohledavat listiny, ze kterjch
spravni organ cerpal skutkova zjisténi. V této souvislosti se nelze dovolavat ani povinnosti
soucinnosti ucastnikd fizeni (srov. § 50 odst. 2 spravniho fadu).

[42]  Tyto pozadavky nebyly naplnény. Metodika v pfipadé pfepoctu italské ceny neodkazuje
na #adné podklady, ze kterych SUKL ¢erpal udaje o dani, marZi a obchodni pfirdzce. V piipadé
pfepoctu cen u Nizozemska, Svédska, Finska a Danska odkazovanj dokument nemél oporu
ve spravnim spisu.  Spravni organy jednaly vrozporu s § 36 odst. 3 spravniho fadu,
jelikoz neucinily zadné kroky k tomu, aby se Zalobkyné mohla seznamit s obsahem podklada

v

1 Smérnice Rady ¢ 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prahlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen
u huminnich lécivych ptipravka a jejich zaclenéni do oblasti pisobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho
pojistent; Uf. vést. L 040, 11. 2. 1989, s. 8-11.
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vstupnich dat pro pfepocet cen a vyjadfit se k nim. Z rozhodnuti ze dne 14. 1. 2014 pfitom
vyplyva, Ze jiz v pfedchozim spravnim fizeni zalobkyné Zadala, aby se dokument OBIG stal
soucasti spisové dokumentace (s. 8). SUKL tomuto poadavku nevyhovél a pouze odvétil,
ze ,,zdroje pro prepolty ve spise obsageny nejson, nicméné jednd se o veregné dostupné dokumenty” (s. 9).
Toto obecné tvrzeni vak nepodlozil zadnym odkazem na konkrétni webovou ¢i jinou adresu,
na které je dokument vefejné dostupny.

[43]  StéZovatel v kasaéni stiznosti zdtraziiuje, ze o pouziti dokumentu OBIG z roku 2006
pro urceni obchodnich marzi, spravni organy zalobkyni informovaly pfed vydanim rozhodnuti
zedne 14. 1. 2014, jelikoz soucasti pfedchoziho zrusovactho odvolactho rozhodnuti
ze dne 31.10. 2013 byla také namitka nepfezkoumatelnosti pfepoctu cen a marzi.
To ma dokazovat text na s. 13 rozhodnuti SUKL ze dne 14. 1. 2014. Stéovatel v této souvislosti
odkazuje také na judikaturu, podle které pokud jde o skutecnosti ucastnikiim fizeni dobfe znamé,
pfihlizi se k tomu, ze se ucastnik fizeni mohl seznamit s listinou i jinym zpusobem, a neni tfeba
provadét dukaz listinou. NSS k tomu uvadi, ze na s. 13 rozhodnuti ze dne 14. 1. 2014
se vyskytuje pouze citace jednoho z dokumentid (OBIG 2006), ze kterého spravni organ éerpal
vstupni data do pfepoctu ceny. Samotna citace tohoto dokumentu bez dolozeni jeho obsahu vsak
neni dostacujici (srov. bod [41]). Judikatura, na kterou stézovatel v této souvislosti odkazuje,
neni pfiléhava. Tyka se situace, kdy spravni organy neprovedly listinny dokument jako dukaz
(nepotidily protokol). Tato otazka neni pfedmétem sporu v nynéjsi véci. Nutno podotknout,
ze ve vsech stézovatelem citovanych judikatech sporné listiny byly soucasti spravnfho spisu
a ucastnici fizeni méli moznost se k nim vyjadfit.

[44] NSS neptisveédcil ani argumentu stézovatele o zachovani efektivni aplikovatelnosti
metodickych pfirucek. V metodice postaci odkazat na zdroj vstupnich dat, coz v zadném piipade
nenaru$i jeji efektivni aplikovatelnost. Zdroje pouzitych dat nasledné spravni organ zalozi
do spravnfho spisu. Tento postup nezpusobi ve spravnim fizeni zadné komplikace, jelikoz zdroje
odkazované v metodice jsou spravnimu organu znamé a mél by je mit k dispozici, pokud z nich
cerpa informace. Spravni spis je v posuzované kauze veden v elektronické podobé¢,
a proto zalozeni elektronické kopie odkazovaného zdroje do spravnfho spisu nezpusobi
ani jeho nepfehlednost.

[45]  Podle stézovatele pro SUKL dopocitanou cenu plati domnénka spravnosti zakotvena
v §39g odst. 8 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalobkyné pry nadto jako clenka
skupiny Sanofi disponuje veskerymi informacemi o tom, za jakou reilnou cenu vyrobce
jsou lécivé piipravky uvadény na trth ve vSech evropskych zemich, a domnénku spravnosti
muze proto ucinné rozporovat, aniz potrebuje znat metodiku pfepoctu cen.

[46]  NSS je shodné¢ s méstskym soudem piesvédcen, ze domnénka spravnosti v § 39g odst. 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se muze aplikovat pouze v piipadé, ze jsou udaje
podloZeny konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady. NSS zasadné nesouhlasi s tvrzenim stézovatele,
ze je mozné udaje o marzi a obchodni pfirazce efektivné rozporovat bez seznameni
se s podklady, ze kterych spravni organy cerpaly tyto udaje. Pro zalobkyni napfiklad
bude viznamna skute¢nost, zjakého casového obdobi a originalntho zdroje udaje pochazi,
jakym zpusobem byly tyto ddaje sbirany atd. Bez seznameni s témito skutecnostmi zalobkyné
neni schopna prokazat opak dolozenim jinych napf. aktualnéjsich podkladkd zjisténych
z vérohodnéjsich originalnich zdroju. Na téchto zavérech nemuze nic zménit ani tvrzeni
st¢zovatele, ze je zalobkyné clenka skupiny Sanofi a jsou ji znamy realné ceny vyrobce.
To jesté neznamena, ze je obeznamena také s konkrétni vysi marzi a obchodnich pfirazek
distributora a prodejct 1ékt v jednotlivych zemich a v jednotlivych obdobich, a to do té miry,
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ze 1 bez pfislusnych podkladt bude schopna efektivné rozporovat marze a obchodni pfirazky,
které pii pfepoctu pouzily spravni organy.

[47]  Za ucelové povazuje NSS také tvrzeni stézovatele, ze urcita cast dopocitané vyse
zahrani¢nich cen vyrobce bude vzdy vice ¢i méné pfesnym odhadem a na tom nic nemuze zménit
ani skute¢nost, ze spravni organy v metodice podrobné oduavodni veskeré okolnosti.
Prave z tohoto duvodu musi byt udaje, které maji na vysi referencni ceny vliv, podlozeny zdroji.
Pouze v takovém piipad¢ totiz maji dcastnici fizeni moznost tyto udaje ucinné rozporovat
a jediné timto postupem muze byt konecna cena stanovena v co nejpresnéjsi vysi.

[48]  Navic i v piipadé, Ze by byly dokumenty zalobkyni znamé ¢i je zalobkyné nepotfebovala
k efektivni obrané znat, nelze postup spravnich organt shledat zakonnym. Jednim z divodu,
pro¢ jsou spravni organy povinny odkazat na zdroje svych skutkovych zjisténi a zakladat
tyto podklady do spravniho spisu, je umoznéni ptipadného soudniho pfezkumu. Podle ustilené
judikatury NSS, nejsou-li v odavodnéni rozhodnuti uvedeny dukazy, na jejichz podkladé spravni
organ dovodil své skutkové zavéry, je napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné pro nedostatek
davodu [§ 76 odst. 1 pism. a) s. f. s.]. Nejsou-li soucasti spravniho spisu dikazy, ze kterych
spravni organ vychazel, nema skutkovy stav, ktery vzal spravni organ za zaklad svého rozhodnuti,
oporu ve spise ve smyslu § 76 odst. 1 pism. b) s. f. s. (rozsudek ze dne 22. 1. 2004,
C.j. 4 Azs 55/2003 — 51, ¢. 638/2005 Sb. NSS). Jak spravné poukazal jiz meéstsky soud,
bez dolozeni konkrétnich podkladi pro vstupni ddaje k pfepoctu ceny neni soud schopen vibec
ov¢tit ,,spravnost™ pfepoctu a v dasledku také stanovené maximalni ceny.

VII. Zavér a naklady fizeni

[49] S ohledem na vse vyse uvedené proto NSS zamitl kasacni stiznost jako nedivodnou
(§ 110 odst. 1 véta posledni s. f. s.). O nahradé nakladt fizeni rozhodl podle § 60 odst. 1
za pouziti § 120 s. f. s. StéZzovatel nema pravo na nahradu nakladt fizeni o kasacni stiznosti,
nebot’ ve véci nemél aspéch. Naopak zalobkyné méla ve véci plny uspéch, a proto ji NSS pfiznal
nahradu nakladu fizeni. V fizeni o kasacni stiznosti pfedstavovaly naklady fizeni odménu
a nahradu hotovych vydaji advokata. Odména nalezi za dva ukony pravni sluzby celkem ve vysi
6 200 K¢ (vyjadfeni ke kasacni stiznosti, duplika; § 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu),
nahrada hotovych vydaju sestava z pausalni c¢astky 600 K¢ (§ 13 odst. 3 advokatniho tarifu).
K této castce pripocetl NSS 1 DPH ve vysi 1 428 K¢. Celkem tedy ¢inf naklady zalobkyné v f{zeni
pfed NSS castku 8 228 K¢. Tuto castku je stézovatel povinen uhradit zalobkyni k rukam zastupce
do 30 dni od pravni moci tohoto rozsudku.

Pouceni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.
V Brné¢ dne 25. ffjna 2018

Zdenck Kihn
pfedseda senatu





