MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 17. 7. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 17. ¢ervence 2026

C. j- MZDR 30033/2024-2/0LZP
Zn.: L55/2024

K sp. zn.: SUKLS54222/2024

MZDRX01U24P0

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisu, v fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

" Ceska primyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

] RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

" Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

" Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

" Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,

se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
(dale téz jen ,Svaz zdravotnich pojiSt'oven®)
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Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

Zentiva, k.s.,
se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
se sidlem Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4, ev. ¢.: 46505164
zastoupena: Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o., se sidlem Hvézdova
1716/2b, 14000 Praha 4, ICO: 04727339

VIATRIS LIMITED,
se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko, ev. ¢.: 695444,
zastoupena: Viatris CZ s.r.o.,, se sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6,
ICO: 03481778

SANDOZs.r.o0.,
se sidlem Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4, ICO: 41692861

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
se sidlem Tasmowa 7, 02-677 VarSava, Polska republika, ev. €.: 142248997
zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, se sidlem Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5,
ICO: 48094099

Egis Pharmaceuticals PLC,
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 —
Modfany

ELILILLY CR, s.r.o.,
se sidlem Pobrezni 394/12, 186 00 Praha 8, ICO: 64941132

rozhodlo oodvolani u¢astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi
ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506, zastoupeného
Ing. Alenou Reinholdovou, Barunina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany
(dale jen ,odvolatel®)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) ze dne 8. 10. 2024,
C. j. sukl257760/2024, sp.zn. SUKLS54222/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v ramci hloubkové revize uhrad IléCivych pripravkl zafazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem IéCivé latky atomoxetin
nad 60 mg, {j.:
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Kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:
0231128 ATOMINEX 100MG CPSDUR 28 |
0231120 ATOMINEX 80MG CPSDUR 28 |
0223710 ATOMOXETIN GLENMARK 100MG CPSDUR 28 |
0223708 ATOMOXETIN GLENMARK 80MG CPSDUR 28 |
0268641 ATOMOXETIN VIATRIS 100MG CPS DUR 28
0268638 ATOMOXETIN VIATRIS 80MG CPS DUR 28
0132181 ATOMOXETIN SANDOZ 100MG CPSDUR 28 |
0132176 ATOMOXETIN SANDOZ 80MG CPSDUR 28 |
0224232 ATOMOXETINE ACCORD 100MG CPSDUR 28 |
0224220 ATOMOXETINE ACCORD 80MG CPSDUR 28 |
0132147 BITINEX 100MG CPSDUR 28 |
0132144 BITINEX 80MG CPS DUR 28 |
0132145 BITINEX 80MG CPS DUR 56 |
0197977 STRATTERA 100MG CPS DUR 28
0197973 STRATTERA 80MG CPS DUR 28

(dale takeé jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

I. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho radu se vyroky
¢. 15 a 16 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu
zastavuje.

II. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitd a napadené
rozhodnuti se ve zbylych ¢astech potvrzuje.

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasleduijici.

Ustavem bylo dne 20. 3. 2024 zahajeno z moci Ufedni v ramci hloubkové revize systému
uhrad ve smyslu § 391 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(l, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“), spravni Fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady pfedmétnych pfFipravku
vedené pod sp. zn. SUKLS54222/2024 (dale take jen ,pfedmétné spravni Fizeni).

Ustav vydal dne 8. 10. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod| tak, Ze Ustav:
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» 1

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2
pism. a) v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
pfedpist (dale jen ,vyhlaSka ¢. 376/2011 Sb.?) pro skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé latky atomoxetin nad 60 mg, zakladni

Uhradu ve vysi 29,0954 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,O0DTD’).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho fadu
podminujicim vyrokem ke vsem dalsim vyrokim uvedenym v tomto rozhodnuti,
tj. k vyrokim ¢é. 2 aZ 16, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi zafazuje IéCivy pfFipravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0231128 ATOMINEX 100MG CPSDUR 28 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé latky
atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku
tak, Ze nové ¢ini 1 018,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého prFipravku, které zustdvaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny pfiznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lécba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaktii ADHD v détstvi nejisté. Diagnoza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
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akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedo$lo k dostatec¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

3.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pfFipravek:

Kod Ustavu: | Nazev LP: Doplnék nazvu:

0231120 ATOMINEX 80MG CPSDUR 28 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé latky
atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku
tak, Ze nové ¢ini 814,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho léc¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lé¢ba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéfeni pfiznakii ADHD v détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti lécby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostatec¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni lécba dale hrazena.

4.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje IéCivy prFipravek:
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Kéd Ustavu: | Nazev LP: Doplnék nazvu:

0223710 ATOMOXETIN GLENMARK 100MG CPSDUR 28 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé latky
atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iéciveho pFipravku
tak, Ze nové ¢ini 1 018,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pFipravku, které zustavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k IéCbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pretrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni tfeti stranou a lécba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéfeni pfiznakii ADHD v détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skoére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaznost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespon
stfedné zavaznym funkcénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedo$lo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skoére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

5.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verfejném zdravotnim pojisténi zafazuje léCivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0223708 ATOMOXETIN GLENMARK 80MG CPSDUR 28 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé latky
atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi

méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku
tak, Ze nové ¢ini 814,67 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lécba atomoxetinem by nemeéla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaktii ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespor
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti léCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoslo k dostatecné
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

6.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o verejném zdravotnim pojiSténi zafazuje IéCivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0268641 ATOMOXETIN VIATRIS 100MG CPS DUR 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem lécivé lécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfFipravku
tak, Ze nové ¢ini 1 018,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zuistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni tieti stranou a lécba atomoxetinem by neméla
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byt zahajena, pokud je ovéfeni pfiznakii ADHD v détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti lécby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni lé¢ba dale hrazena.

Totéz plati i pro IéCivé pripravky:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0238132 ATOMOXETIN MYLAN 100MG CPS DUR 28

0281681 ATOMOXETIN VIATRIS 100MG CPS DUR 28
7.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0268638 ATOMOXETIN VIATRIS 80MG CPS DUR 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé Iécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééiveho prfipravku
tak, Ze nové ¢ini 814,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zuistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lécebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lIéCba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaki ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
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akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

Totéz plati i pro léCivé pripravky:

Kéd Ustavu: | Nazev LP: Doplnék nazvu:

0234262 ATOMOXETIN MYLAN 80MG CPS DUR 28

0281678 ATOMOXETIN VIATRIS 80MG CPSDUR 28
8.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zékona
o vefejném zdravotnim pojiSténi zafazuje IéCivy pfFipravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0132181 ATOMOXETIN SANDOZ 100MG CPS DUR 28 |

do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkii s obsahem Iécivé IéCivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iéciveého pfipravku
tak, Ze nové c¢ini 1 018,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lé¢ba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni priznaki ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skoére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoslo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skoére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.
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9.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje lIécivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0132176 ATOMOXETIN SANDOZ 80MG CPSDUR 28 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkii s obsahem Iécivé IéCivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pfFipravku
tak, Ze nové cini 814,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lécebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a léCba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaki ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoslo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba déale hrazena.

10.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje IéCivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0224232 ATOMOXETINE ACCORD 100MG CPSDUR 28 |
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do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé IéCivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku
tak, Ze nové ¢ini 1 018,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku, které zistdvaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lécba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaktii ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skoére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkcénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedosSlo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skoére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

11.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verfejném zdravotnim pojiSténi zafazuje léCivy pfFipravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0224220 ATOMOXETINE ACCORD 80MG CPSDUR 28 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkii s obsahem Iécivé IéCivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi ahrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iéciveého pfipravku
tak, Ze nové cini 814,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
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ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pripravku, které zistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lécebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lé¢ba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaki ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skore stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti lécby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni lé¢ba dale hrazena.

12.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zafazuje léCivy pFipravek:

Kéd Ustavu: | NazevLP: Doplnék nazvu:

0132147 BITINEX 100MG CPS DUR 28 |

do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé lécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku
tak, Ze nové ¢ini 1 018,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k I6Cbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
pretrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni tfeti stranou a léCba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéfeni pfiznakii ADHD v détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
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stfedné zavaznym funkcénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovéni), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedo$lo k dostatec¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skoére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

13.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi zafazuje léCivy pfFipravek:

Kéd Ustavu: Nazev LP: Doplnék nazvu:

0132144 BITINEX 80MG CPSDUR 28 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé Iécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku
tak, Ze nové cini 814,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zustavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by meély byt potvrzeny pfiznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lécba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaktii ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaznost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkcénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 16Cby je provedena po 12 tydnech, pokud nedo$lo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba dale hrazena.

14.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verfejném zdravotnim pojiSténi zafazuje léCivy pfFipravek:
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Kod Ustavu: | Nazev LP: Doplnék nazvu:

0132145 BITINEX 80MG CPSDUR 56 |

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé Iécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku
tak, Ze nové ¢ini 1 629,34 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lécebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny pfiznaky ADHD
pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lé¢ba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéfeni pfiznakii ADHD v détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skoére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaZnost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkcénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napr. sociélni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovliviiuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti lécby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni lécba dale hrazena.

15.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje IécCivy pfFipravek:

Kéd Ustavu: | NazevLP: Doplnék nazvu:

0197977 STRATTERA 100MG CPS DUR 28

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé Iécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léciveho pripravku
tak, Ze nové ¢ini 1 018,34 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky udhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku, které zistavaji stanoveny
takto:

E/PSY

P: Atomoxetin je hrazen k Iécbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by meély byt potvrzeny priznaky ADHD
pretrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni tfeti stranou a lécba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéfeni pfiznakii ADHD v détstvi nejisté. Diagndza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaznost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovliviiuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostatec¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skore na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni lécba dale hrazena.

16.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje lIécCivy pripravek:

Kéd Ustavu: | Nazev LP: Doplnék nazvu:

0197973 STRATTERA 80MG CPS DUR 28

do skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé Iécivé
[sic] latky atomoxetin nad 60 mg

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iléciveho pfFipravku
tak, Ze nové ¢éini 814,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b)
a§34 odst. 2 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého pFipravku, které zustavaji stanoveny
takto:

E/PSY
P: Atomoxetin je hrazen k Ié¢bé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych jako soucast
komplexniho lé¢ebného programu. U dospélych by mély byt potvrzeny priznaky ADHD
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pfetrvavajici jiz z détstvi, je vhodné potvrzeni treti stranou a lé¢ba atomoxetinem by neméla
byt zahajena, pokud je ovéreni pfiznaktii ADHD v détstvi nejisté. Diagnéza byla stanovena
podle platnych kritérii DSM, popfipadé MKN, pfi hodnoté skére stupnice CGI-S (Globalni
klinicky dojem - zavaznost onemocnéni) minimalné 4 body a onemocnéni vede k alespori
stfedné zavaznym funkénim postizenim ve dvou a vice oblastech (napf. socialni,
akademické a/nebo pracovni fungovani), které ovlivriuji nékolik oblasti Zivota jedince.
Kontrola ucinnosti 1éCby je provedena po 12 tydnech, pokud nedoSlo k dostate¢né
terapeutické odpovédi definované jako redukce skére na Skale CGI-S o alespori 2 body,
neni léCba déale hrazena. "

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 29. 10. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v rozsahu vyrokt €. 1, 12, 13 a 14 a domaha se jeho zruSeni a vraceni véci
Ustavu k novému projednani. Odvolatel je drZitelem rozhodnuti o registraci Ié&ivych
pfipravkll uvedenych ve vyrocich ¢. 12, 13 a 14 napadeného rozhodnuti (pfipravky
BITINEX).

Dne 26. 11. 2024 bylo ministerstvu doru¢eno podani odvolatele oznaené jako ,Doplnéni
odvolani proti rozhodnuti o zméné zakladni Ghrady skupiny a proti zméné vySe uhrad
léCivych pripravku BITINEX® (dale jen ,doplnéni odvolani®).

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

1) Vramci odvolani odvolatel namita, ze napadené rozhodnuti odporuje pravnim
predpistim.

Odvolatel popisuje, ze Ustav zakladni uhradu vypodetl z ceny légivého pripravku
STRATTERA, 80MG CPS DUR 28, kéd Ustavu 0197973 (dale jen ,STRATTERA®), ve vysi
814,67 K¢ za baleni, potazmo 29,0954 K& za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen
,ODTD*). Pfitom v$ak Ustav podle odvolatele ignoroval ukonéeni uvadéni pripravku
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STRATTERA na trh v Ceské republice ke dni 31. 5. 2024, ackoli tato skutenost byla
ohlasena jiz 15. 3. 2024.

Ktomu odvolaci organ upfeshuje, Zze cena 814,67 KE za baleni IéCivého pfipravku
STRATTERA méla v postupu Ustavu pfi formulaci vy$e zakladni uhrady predmétné
pseudoreferenéni skupiny v zasadé dvoji vyznam: jednak se jednalo o cenu vyrobce, ktera
byla porovnavana proti jinym tuzemskym i zahraniénim cendm vyrobce predmétnych
pfipravkl v ramci aplikace postupu stanoveni zakladni dhrady dle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb., jednak S$lo o limitujici tuzemskou cenu vyrobce v ramci aplikace
postupu zvySeni zakladni uhrady ve vefejném zamu dle § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, v rozhodném znéni (dale jen ,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“).

Pro vyslednou vysi zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferencni skupiny nebyla rozhoduijici
role této Castky jako porovnavané ceny vyrobce v ramci postupu dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb., nybrz jako limitace tuzemské ceny vyrobce v ramci postupu dle § 16
odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kde tato cena konkrétné zabranila vySSimu navyS$eni
zakladni uhrady ve vefejném zajmu. Zakladni uhrada pfedmétné pseudoreferencni skupiny
tak nebyla ve vefejném zajmu navySena na Castku 53,7573 KE/ODTD, ale jen na ¢astku
29,0954 KE/ODTD (viz str. 23 napadeného rozhodnuti).

Z obsahu pfedmétné spisové dokumentace je vskutku zfejmé, Ze ke dni 31. 5. 2024 bylo
ukon¢eno uvadéni pfipravku STRATTERA na tuzemsky trh (tedy nékolik mésict pred tim,
nez bylo v pfedmétném spravnim fizeni ke dni 8. 10. 2024 vydano napadené rozhodnuti).
Sam Ustav toto datum u pfipravku STRATTERA uvadi napt. v dokumentu ,FU_atomoxetin
nad 60 mg 4q2023_SUKLS54222 2024.pdf‘, ktery byl vloZzen do prfedmétné spisové
dokumentace dne 3. 4. 2024 pod €. j. sukl82162/2024 (jinde také jen jako ,zaznam cenové
reference”).

Ustavu tedy byla okolnost oznameni ukon&eni dodavek pripravku STRATTERA na tuzemsky
trh prokazatelné znama jesté v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti (oznameni bylo
ucinéno ke dni 15. 3. 2024). Také mu bylo znamo, Ze i k vilastnimu ukonceni dodavek doslo
rovnéz jesté v dobé pred vydanim napadeného rozhodnuti (pravé ke dni 31. 5. 2024).

Nutno vSak dodat, Ze v dobé& vydani napadeného rozhodnuti byl pfipravek STRATTERA
stale jesté hrazen z prostiedku vefejného zdravotniho pojiSténi, coz je zfejmé z vefejného
seznamu cen a Uhrad (srov. § 39n odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), ktery je vefejné dostupny
z adresy https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/10/SCAU241001v18.xls (jinde také jen
jako ,Fiinovy seznam*). Ustav tak tento pfipravek nemohl z predmétné revize Ghrad vylouéit,
resp. zastavit snim ¢&ast pfedmétného spravniho fizeni, nebot pfedmétny pfipravek
STRATTERA byl i po oznameném ukonceni dodavek na tuzemsky trh stale jeSté zafazeny
do pfedmétné pseudoreferenéni skupiny — hloubkova revize uhrad se pfitom provadi ve
spole€ném fizeni pro pfipravky zafazené do referen¢ni (jakoz i pseudoreferencni) skupiny
(srov. zejm. § 39l odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.). Z materialniho hlediska to bylo zejména
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kvdli tomu, Ze Ustav nemohl az do okamziku vydani napadeného rozhodnuti zcela bezpe&né
védét, Zze si to drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku STRATTERA s dodavkami svého
pfipravku na tuzemsky trh pfeci jen nerozmysli atfeba hned druhy den po vydani
napadeného rozhodnuti zase neoznami obnovené uvadéni svého pfipravku na tuzemsky trh.
Pro uplnost odvolaci organ dodava, ze predmétny pFipravek STRATTERA mél stanovenou
Uhradu z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi jesté i v listopadu roku 2025, tj. vice nez
rok po vydani napadeného rozhodnuti. V prosinci roku 2025 jiZ mezi hrazené pfipravky
nenalezel, jak je zfejmé napf. ztzv. ubytkového seznamu cen a uhrad, ktery je volné
dostupny z adresy https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/11/SCAU251201v20d.xIs.

Jelikoz Ustav nemohl s pfipravkem STRATTERA v dob& pied vydanim napadeného
rozhodnuti ¢ast predmétného spravniho fizeni zastavit, musel brat pfi svém postupu v potaz
shromazdéné cenové reference tohoto pfipravku, jakoZz i shromazdéné udaje o jeho
dostupnosti.

PFi  zjiStovani dostupnosti pfipravku STRATTERA vychazel Ustav jednak ze
zakonné domnénky dostupnosti uplatfiované u pfipravkd s uzavienym pisemnym ujednanim
0 nejvysSi cené vyrobce (srov. § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb.), jednak z jeho
objektivné vykazanych spotfeb za 4. kvartal roku 2023 (tedy za kvartdl, ktery pfedchazel
kvartalu, v némz bylo zahajeno pfedmétné spravni fizeni — srov. §39c odst. 11 pism. c)
zakona €. 48/1997 Sb. a § 13 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). Ve ¢tvrtém kvartalu roku
2023 nebylo oznameno ukonceni dodavek pfipravku STRATTERA na tuzemsky trh, to bylo
ucinéno az v roce 2024 (viz vyse), nejedna se zde tedy o pravné vyznamnou okolnost
z hlediska posouzeni dostupnosti pfipravku STRATTERA. (Pravné vyznamné by to bylo pro
usely posouzeni dostupnosti pripravku STRATTERA napt. v pfipadé, kdyby Ustav nestihl
vydat napadené rozhodnuti uplynutim celych 3 kalendarnich Etvrtleti po kalendarnim &tvrtleti,
ve kterém bylo zahajeno predmétné spravni fizeni, nebot pak by musel zjiStovani
dostupnosti aktualizovat — srov. § 13 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. To se vSak nestalo.)

Okolnost, ze Ustav pii zkoumani dostupnosti predmétného pripravku STRATTERA
nezohlednil ukonéeni jeho dodavek na tuzemsky trh vroce 2024, tak sama o sobé
neznaéi nesoulad postupu Ustavu s platnymi pravnimi predpisy z davodu
nedostupnosti pripravku STRATTERA.

Pro uplnost odvolaci organ doplfiuje, Zze ve 4. kvartalu roku 2023 pfedstavovalo objektivné
vykazané mnozstvi léCivého pfipravku STRATTERA asi 6,72 % z celkového vykazaného
mnozstvi vSech obchodovanych pfipravkl s obsahem atomoxetinu v sile vy3$Si nez 60 mg,
coz je napf. velmi podobny podil na tuzemském trhu, jaky objektivné vykazovaly v8echny
predmétné pripravky BITINEX (jejichz drzitelem rozhodnuti o registraci je odvolatel)
dohromady. Tato okolnost je zifejma ze zadznamu cenové reference.

Odbvolatel tvrdi, Ze Ustav vySe uvedenou &astku (814,67 K& za baleni) neprevzal ze
seznamu cen a Uhrad, podle néhoz Cinila posledni ohldSena maximalni cena vyrobce
léCivého pripravku STRATTERA 2 073,88 K& za baleni, nybrz ze smlouvy o dohodnuté
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nejvyssi cené (dale jen ,DNCV*) uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku
STRATTERA a Svazem zdravotnich pojistoven. Ustav pry nicméné ignoroval, Ze DNCV jiz
zanikla, resp. byla vypovézena, ackoli mu to bylo v€as sdéleno.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze ceny vyrobce u pfipravku STRATTERA, v&etné jeho ceské
ceny vyrobce, zjistoval Ustav ke dni 27. 3. 2024 (viz zaznam cenové reference). To spadalo
do obdobi 21 dnu ode dne zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni (srov. § 39c odst. 11
pism. c) zadkona €. 48/1997 Sb. a § 12 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.). V té dobé byla
platna DNCV pfipravku STRATTERA ve vySi 814,67 KE. PFislusna smlouva o DNCV, véetné
jeji pfilohy, kterou byla takova vyse DNCV v pfedmétném spravnim fizeni podlozena, byla do
pfedmétné spisové dokumentace vioZzena dne 17.7. 2024 pod €. j. sukl176792/2024 (jinde
také jen jako ,smlouva o DNCV*). Ke dni 27. 3. 2024 nebyla DNCV pfipravku STRATTERA
neplatna, k tomu doslo az pozdéji v roce 2024, nejedna se zde tedy o pravné vyznamnou
okolnost z hlediska posouzeni platnosti ceny vyrobce pfipravku STRATTERA.

Okolnost, ze Ustav pri zjistovani ceny vyrobce predmétného pripravku STRATTERA
nezohlednil ukonéeni platnosti DNCV pozdéji v roce 2024, tak sama o sobé neznaci
nesoulad postupu Ustavu s pravnimi predpisy z ddvodu neplatnosti Ustavem
aplikované DNCYV pripravku STRATTERA.

Pro uplnost odvolaci organ uvadi, ze ke dni 27. 3. 2024, tzn. ke dni zjiStovani cen vyrobce,
skutec¢né Cinila ozndmena nejvyssi cena pfipravku STRATTERA ¢&astku 2 073,88 K&/baleni,
coz je zfejmé napf. zvefejného seznamu cen a uhrad (srov. § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb.), ktery je volné dostupny z adresy https://sukl.gov.cz/file/104938 1 1 (jinde
také jen jako ,bfeznovy seznam®). Mohlo by se tedy na prvni pohled zdat, Zze pfipravek
STRATTERA mohl byt ke dni 27. 3. 2024 uvadén na tuzemsky trh az za cenu vyrobce
2 073,88 K&/baleni. Nicméné ze stejného seznamu je také napf. patrno, Ze maximalni cena
pro konec¢ného spotiebitele u tohoto pfipravku v té dobé odpovidala Castce pouze
1 154,28 K&/baleni, z ehoz je hned zfejmé, Ze cena 2 073,88 Kc&/baleni nebyla u€inna
(pozn. cena pro kone¢ného spotfebitele byva zpravidla nejvyssi), a to pravé kvdli tomu, ze
v té dobé pfed ni méla pfednost vyrazné niz8i DNCV pfipravku STRATTERA (srov. &l. IV
odst. 3 cenového predpisu ministerstva €. 2/2024/0OLZP).

Odvolatel namitad, e ani neni zfejmé, jak Ustav DNCV ziskal, kdyz je
v elektronickém spisu oznacena jako interni pisemnost.

K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici. Fakt, ze je smlouva o DNCV ve spisu ozna¢ena
jako interni pisemnost, znadi, Ze se jedna o okolnost znamou Ustavu z jeho vlastni tfedni
ginnosti. Napf. bez znalosti DNCV pripravku STRATTERA by Ustav ani prakticky nemohl
dopocitat cenu pro kone&ného spotfebitele v ramci bfeznového seznamu jako &astku
1 154,28 Ké&/baleni — jedna se tedy zcela jisté o okolnost Ustavu znamou, nikoli o néco, co by
Ustav zjistil aZz v souvislosti s vedenim prfedmétného spravniho Fizeni. Okolnosti spravnimu
organu znamé zUfedni Cinnosti samoziejmé& muze spravni organ vhodné vyuzivat
i ve spravnich fizenich, jedna se o postup souladny s § 50 odst. 1 spravniho fadu.
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Pfezkoumavani okolnosti, za nichz Ustav ziskal smlouvu o DNCV, vyboCuje z mezi
pfezkumu odvolaciho organu vymezenych v § 89 odst. 2 spravniho fadu. Odvolaci organ se
proto touto otazkou vécné nezabyval. Zplsob, jakym se Ustav s pfedmétnou smlouvou
seznamil, nepfedstavuje skuteCnost rozhodnou pro posouzeni projednavané Vveéci,
a z hlediska vedeni tohoto spravniho Fizeni se tak jedna o informaci pravné nevyznamnou.

Odvolatel upozorfiuje, 2e Ustav mél svij postup odiivodnit tvrzenim, Zze ,DNCV
STRATTERA nelze vyloucit z cenovych referenci, jelikoZ v rozhodném obdobi pro zjisténi
dostupnosti byl LP dostupny a ve lhaté 21 dnd pro zjiStovani cenovych referenci DNCV
ucinna byla. Vypovézeni DNCV nebo ukonceni dodavek mimo rozhodné obdobi v tomto
pfipadé Ustav nereflektuje”. Toto tvrzeni ma véak odvolatel za zjevné nepravdivé.

Odvolaci organ toto konstatovani Ustavu za nepravdivé nepovaZuije.

Okolnost, ze byl pfipravek STRATTERA ve &tvrtém kvartale roku 2023 na tuzemském trhu
obchodovan, doklada v pfedmétném spravnim spise zaznam cenové reference. Nezavisle
na tomto zaznamu to Ize ovéfit napf. ze souhrnnych informaci o dodavkach IéCivych
pripravkd, ziskanych z mésignich hlaseni subjekttl opravnénych v Ceské republice
distribuovat IéCivé pfipravky dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona €. 378/2007 Sb. (tzv. hlaSeni dle
DIS-13), které jsou pro Ctvrty kvartal roku 2023 (tj. za Fijen, listopad a prosinec roku 2023)
volné dostupné z internetovych adres
https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DI1S13 202310v01.csv,
https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13 202311v01.csv

a https://opendata.sukl.cz/soubory/DI1S13/DIS13 202312v01.csv.

Okolnost, ze DNCV pfipravku STRATTERA byla ve Ihaté pro zjistovani cenovych referenci
(zde konkrétné ke dni 27. 3. 2024) ucinna, doklada v pfedmétném spravnim spise smlouva
o DNCV. Patrné je to tfeba také z bfeznového seznamu, ve kterém u pfipravku STRATTERA
figuruje jako cena pro konecného spotiebitele Castka 1 154,28 K&, coz pfi odecteni
maximalni vySe obchodnich pfirdZzek a DPH odpovidda DNCV 814,67 KE. A odpovidaji tomu
také tfeba souhrnné informace zhlaseni dle DIS-13, které jsou pro bfezen roku 2024
dostupné pod https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13 202403v01.csv, podle kterych
odpovidala cena bez pfirazky a DPH u pfipravku STRATTERA Castce 814,67 K&.

Odvolatel poukazuje na § 39c odst. 11 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. spolu s § 12
odst. 1 a 3 vyhlasky &. 376/2011 Sb., upravujici rozhodna obdobi pro posouzeni dostupnosti
a zjisténi ceny vyrobce. Podle odvolatele se predpoklada, ze zjisténi zahrani€nich cen muze
byt pomérné sloZité a Easové naroéné, a proto by pro Ustav mohlo byt obtizné Zjistit ceny
uplatiiované ke dni vydani rozhodnuti a opakovat tento postup pfi kazdém odkladu vydani
rozhodnuti.

Ktomu odvolaci organ uvadi, ze institut rozhodnych obdobi pro zjisténi ceny vyrobce Ci
posuzovani dostupnosti pfipravku, ktery predpoklada zakon ¢&. 48/1997 Sb. a ktery
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v podrobnostech rozvadi vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., ma vskutku za ulohu v uritém smyslu
zjednodusit feSeni problematiky zjiStovani cen vyrobce a posuzovani dostupnosti pripravku.
Porovnavani vyhod a nevyhod tohoto institutu vSak nespada do oblasti prezkumu odvolaciho
organu v pfedmétném spravnim fizeni (srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu), proto se tim zde
nebude odvolaci organ vécné zabyvat.

Dle nazoru odvolatele v praxi tato uvaha, stojici za pravni upravou rozhodnych
obdobi, ovSem neplati, jelikoz Ustav namisto vyhledani relevantnich dajii nezbytnych
k pfepoctu zahrani¢nich velkoobchodnich a maloobchodnich cen stale dokola pouZiva
i nékolik let neaktualni irelevantni udaje. Tento postup, ktery pohledem odvolatele nelze
za zjisténi cen vyrobce oznadit, neni nijak slozity ani asové narocny, takze je dle odvolatele
stanoveni rozhodného obdobi zcela zbyteCné.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze cenové udaje, které Ustav v praxi pouZiva pfi dopoétu
nékterych zahrani€nich cen vyrobce, nepovazuje ministerstvo za neaktualni &i irelevantni -
aktualnéjsSi cenové udaje nemaiji spravni organy, at' uz z vlastni €innosti, ¢i od nékoho jiného,
k dispozici. Za irelevantni je odvolaci organ nepovazuje kvili tomu, ze slouzi
k odpovidajicimu dopoc¢tu ceny vyrobce — tzn. druhu ceny, se kterym napf. § 39c odst. 2
pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. pfimo operuje. Pro jistotu vS8ak odvolaci organ rovnou
dodava, Ze ceny vyrobce 814,67 K& u pripravku STRATTERA se zadny takovy dopocet
netyka, to je totiz pfimo zjisténa tuzemska cena vyrobce pfipravku STRATTERA - zjisténa
pfimo predevsim ze smlouvy o DNCV.

Dopocet zahrani¢ni ceny vyrobce, napf. ze zahraniCni velkoobchodni ceny, neni-li jinak
pfisluSsna zahrani€ni cena vyrobce spravnim organem pfimo zjistitelna (zpravidla z néjaké
vefejné databaze), Ize dle nazoru odvolaciho organu oznacit za postup zjistovani zahrani¢ni
ceny vyrobce. Zjisténi Ize jisté Cinit i prostfednictvim propoctd (srov. § 51 odst. 1 spravniho
fadu). Nadto si odvolaci organ dovoluje dodat, Ze obecné se proti principu dopoc&itavani
zahraninich cen vyrobce nevymezily ani spravni soudy, kdyZz se touto problematikou dfive
zabyvaly. (Ackoli soudy v minulosti néktera rozhodnuti spravnich organt v této oblasti
zruSily, divodem bylo, Ze byl dopocet v konkrétnim pfipadé nedostate¢né podlozeny —
nikoliv, Ze by bylo dopocitavani obecné pravné nepfipustné.)

Lze souhlasit stim, Ze dopolet zahrani¢ni ceny vyrobce neni nijak sloZity a ani ¢asové
narocny. Tento dopoCet byva v pfisluSnych spravnich Fizenich, vcetné pfedmétného
spravniho Fizeni, dostateCné podloZzen i metodicky popsan. Zda je v8ak kvili tomu mozno
oznacovat zakonny institut rozhodnych obdobi za zcela zbyte€ny, jak naznacuje odvolatel, to
neni otazka, na kterou by zde mél odvolaci organ odpovidat, nebot to pfekraCuje ramec
pfezkumu odvolaciho organu ve spravnim fizeni. Odvolacimu organu v tomto pfipadé
nezbyva nez konstatovat, Ze rozhodna obdobi jsou uréena pravnimi pfedpisy, a proto je musi
spravni organy, vstfic zasadé zakonnosti, dodrzovat (srov. § 2 odst. 1 spravniho fadu).

Odvolatel tvrdi, Ze pro posouzeni postupu Ustavu pfi pouZiti v minulosti sjednané
ceny pripravku STRATTERA je podstatny § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., podle

Str. 21z 89



néhoz se v pfipadé postupu podle § 39c odst. 2 pism. c) nebo d) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
nepouzije odstavec 1. Pisemné ujednani o nejvySSi cené vyrobce podle § 39a odst. 2
pism. b) ve spojeni s § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zakona €. 48/1997 Sb. a dohodu o uhradé podle
§ 39c odst. 2 pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ize predlozit ve Ihaté pro vyjadfeni se
k podkladim pro rozhodnuti podle § 39g odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

S tim odvolaci organ nesouhlasi. V pfedmétném spravnim fizeni nedoslo k aplikaci postupu
dle § 39c odst. 2 pism. c) &i d) zakona €. 48/1997 Sb., proto se zde § 12 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. neuplatriuje. Rozhodné obdobi pro zjiStovani cen vyrobce dle § 12 odst. 1
vyhlasky €. 376/2011 Sb. se tedy v pfedmétném spravnim fizeni uplatfiovat musi.

Pro Uplnost odvolaci organ uvadi, ze postup dle § 39c odst. 2 pism. ¢) zakona €. 48/1997 Sb.
se v predmétném spravnim Fizeni neaplikoval zejména kvlli tomu, Ze se nepodafilo
identifikovat zadnou takovou DNCV u pfedmétnych pfipravku, ktera by byla nizsi, nez je
Uhrada vypoctena podle § 39c odst. 2 pismen a) a b) zdkona €. 48/1997 Sb. llustrativné Ize
napriklad poukazat na okolnost, Ze zakladni Uhrada pfedmétné pseudoreferencni skupiny
vypoctena Cisté jen postupem dle § 39c odst. 2 pism. a) zadkona ¢. 48/1997 Sb. (bez
navy$eni ve vefejném zajmu) by Cinila pouze 5,5008 KE/ODTD, a to podle danské ceny
vyrobce pfipravku ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28 (viz str. 23 napadeného
rozhodnuti) — danské cené vyrobce tohoto pfipravku pfitom nemohla ve smyslu § 39c odst. 2
pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. svou vySi konkurovat Zadna spravnimu organu znama DNCV
pfipravku z pfedmétné pseudoreferenéni skupiny.

Postup dle § 39c odst. 2 pism. d) zadkona €. 48/1997 Sb. nebylo mozno v pfedmétném
spravnim fizeni aplikovat, nebot zde nebyla zjisténa dohoda o uhradé IeCivého pFipravku
nalezejiciho do pfedmétné pseudoreferencni skupiny, ktera by byla nizSi nez zakladni
uhrada vypoctena podle § 39c odst. 2 pism. a), b), nebo c) zdkona €. 48/1997 Sb.

Dle odvolatelova nazoru musi toto ustanoveni (§ 12 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb.) z logiky véci dopadat jak na predlozeni ujednani €i dohody, tak na sdéleni
skuteCnosti, Ze dohoda byla vypovézena, Ze od ni bylo odstoupeno nebo Ze zanikla
z jakéhokoli jiného diivodu. Také tuto skutednost Ize tedy Ustavu sdélit (nejpozdéji) ve Ihaté
pro vyjadfeni se k podkladim podle § 39g odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Bez ohledu na to, Ze se § 12 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. v pfedmétném spravnim Fizeni
neuplatfiuje (viz vysSe), souhlasi odvolaci organ obecné s odvolatelem, Ze v souvislosti
s vedenim pfedmétného spravniho Fizeni mohl v zasadé kdokoliv a kdykoliv Ustavu sdélit, Ze
je smlouva o DNCV vypovézena a Ze v ni ujednana DNCV pfipravku STRATTERA jiz neni
platna. Ostatné sdélovat spravnimu organu ruzné okolnosti neni pravnimi pfedpisy nijak
striktné omezeno, ne vZdy jsou vSak takova sdéleni pro ucely vedeni spravniho fizeni pravné
vyznamna.

O konci platnosti smlouvy o DNCV, resp. platnosti DNCV piipravku STRATTERA Ustav
evidentné védél jesté v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti (tj. pfed 8. 10. 2024).
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Jednak je to zfejmé zpfedmétné spisové dokumentace, ve které je pod
C. . sukl182771/2024 zaloZzeno vyjadfeni spolecnosti Eli Lilly ze dne 23. 7. 2024, ve kterém
je tato okolnost naznacena, kdyz je tam pojednavano o informovani Svazu zdravotnich
pojistoven (kontrahenty smlouvy o DNCV byly spole€nost Eli Lilly a zaméstnanecké
zdravotni pojistovny). Jednak je to zfejmé napf. zvefejného seznamu cen a uhrad
vydavaného Ustavem, ktery byl platny jiz Servnu roku 2024 (vydany ke dni 31. 5. 2024):
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/06/SCAU240601v17.xls (jinde také jen jako
.cervnovy seznam®). V ¢ervnovém seznamu totiz jiz neni maximalni cena pro kone¢ného
spotfebitele u pfipravku STRATTERA, ktera tam konkrétné nabyva hodnoty 2 810,57 K¢,
evidentng kalkulovana zjeho DNCV 814,67 K&. Ustav tedy o konci platnosti smlouvy
o DNCV, resp. platnosti DNCV pfipravku STRATTERA evidentné védél dokonce jesté
v dobé pfed obdrzenim vySe uvedeného vyjadfeni od spoleCnosti Eli Lilly ze dne 23. 7. 2024.
Nutno v8ak dodat, Ze k ukonCeni platnosti smlouvy o DNCV, resp. platnosti DNCV pfipravku
STRATTERA doSlo az po skon&eni rozhodného obdobi dle § 12 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb.

Vzhledem k tomu, Ze se v pfedmétném spravnim fizeni neuplatnil postup stanoveni zakladni
uhrady cestou dle § 39c odst. 2 pism. c) €i d) zdkona €. 48/1997 Sb., byl zde pro zjisténi
ceny pfipravku STRATTERA rozhodny stav jeho ceny v rozhodném obdobi dle § 12 odst. 1
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. — tehdy jesté byla smlouva o DNCV, jakoz i DNCV pfipravku
STRATTERA, platna. Prezentuje-li Ustav mezi shromazdénymi cenovymi referencemi
vramci zadznamu cenové reference u pfipravku STRATTERA cenu vyrobce ve vysSi
814,67 KC, nespatfuje na tom odvolaci organ nic nesouladného s pravnimi predpisy.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze popisovana situace s pozbytim platnosti DNCV
u pfipravku STRATTERA se podoba situaci jakéhokoliv pfedmétného pfipravku, u néhoz
doSlo od konce rozhodného obdobi ke zménam v oblasti cen vyrobce (napf. z divodu slev,
zdrazeni, zmén v cenové regulaci apod.). Z pohledu § 12 vyhlasky €. 376/2011 Sb. neni
pravné rozhodné, o jaky typ zmény ceny vyrobce se v dobé mimo rozhodné obdobi jednalo —
zda tedy S$lo napfiklad o zdraZeni z divodu skonCeni platnosti DNCV. Z hlediska tohoto
ustanoveni je podstatna cena, ktera tu byla v rozhodném obdobi, ledaze by se jednalo
o pfipad aplikace postupu dle § 39c odst. 2 pism. c) €i d) zakona €. 48/1997 Sb. (o coz se
v8ak v pfedmétném spravnim Fizeni zjevné nejednalo).

Odvolatel tvrdi, Ze toto pravidlo (tzn. patrné § 12 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb.)
dopada na zohlednéni smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené predlozené Ustavu, &i naopak
sdéleni jejiho zaniku Ustavu do konce |haty podle § 39g odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. pfi
vdech postupech Ustavu, véetnd postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
&. 48/1997 Sb., kdy je tato smlouva relevantni pro zjisténi ceny vyrobce v Ceské republice
&i aplikaci domnénky dostupnosti. Odvolateli se jevi absurdni, aby mohl Ustav smlouvu
o dohodnuté nejvys$Si cené vyrobce uzavienou po I|hiuté podle § 12 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. &i jeji zanik po této Ihaté zohlednit jen pfi postupu podle § 39c odst. 2
pism. c), avSak nikoli pfi postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.
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Ktomu odvolaci organ uvadi, ze na tom nic absurdniho nespatfuje. Na postup dle § 39¢c
odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. se situace dle § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
nevztahuje, nebot toto ustanoveni zakona neni v tomto ustanoveni vyhlasky zahrnuto —
misto toho tam jsou explicitné uvedena ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c) Ci d) zdkona
€. 48/1997 Sb. Kdyby se méla situace dle § 12 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. vztahovat
i na postup dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., v zdsadé by se tim ustanoveni
§ 12 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. vyprazdnilo.

Je skute€nosti, Ze do postupu stanoveni zakladni uhrady dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb. spada i problematika DNCV, nebot toto ustanoveni jednak pfimo postuluje
domnénku dostupnosti u pripravki s DNCV, jednak samotna DNCV je materialné vzato

ustanoveni snazi nalézt.

Je tfeba upozornit, Ze v praxi se postup dle § 39c odst. 2 pism. c) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
uplatfiuje pouze v pfipadé, pokud v urcité dobé po skonceni rozhodného obdobi dle § 12
odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. vstupuje v platnost takova DNCV, ktera mize svou vySi
konkurovat postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona €. 48/1997 Sb. Pokud je DNCV platna
jiz v dobé rozhodného obdobi dle § 12 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb., uplatni se v ramci
postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. [v ramci postupu dle § 39c odst. 2
pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. se v takovém pfipadé ta stejna DNCV jiz neuplatni — nemuaze
svou vySi konkurovat sama sobg]. Tuto situaci pak reflektuje napf. i § 12 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., ktery explicitné pojednava o § 39c¢ odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.,
nikoliv v8ak jiz o § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. Smyslem a ucelem § 12
odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. je tak mj. dodate¢né vélenit mezi Ustavem shromaZzdované
cenové reference i DNCV posuzovanych pfipravkd vstupujici v platnost az po konci
rozhodného obdobi ur€eného § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Rozhodné neni jeho
smyslem a G&elem vyélefiovat z Ustavem shromazdénych cenovych referencitakové DNCV,
které byly platné v rozhodném obdobi dle § 12 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.

Odvolatel tvrdi, Ze vylou€eni aplikace rozhodného obdobi na pfevzeti sjednané ceny
vyrobce pfi postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. odpovida také ucelu
rozhodného obdobi, kdyZz na zkopirovani udaje ze smlouvy o dohodnuté nejvysSi cené,
Ci naopak jejim nepouZziti neni nic slozitého ani ¢asové narocného.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze stejné snadné, ne-li jesté snadnéjsi, jako je zkopirovani
hodnoty DNCV z pfislusné smlouvy o DNCV, muze byt i zkopirovani maximalni ceny
vyrobce zvefejného seznamu cen a uhrad, resp. z pfislusného rozhodnuti Ustavu
o stanoveni maximailni ceny vyrobce. Z pohledu jakési jednoduchosti zZjisténi tuzemskeé ceny
vyrobce pro Ustav tak neni mezi zjisténim DNCV a maximalni cenou vyrobce v zasadé
zadny vyznamny rozdil. Nedava pak Zzadného smyslu, aby z pohledu jednoduchosti zjisténi
ceny vyrobce platilo rozhodné obdobi pro zjisténou maximaini cenu vyrobce, a jiz neplatilo
pro zjisténou DNCV. Plati, ze je-li zjisténa DNCV ¢i napf. zjisténa maximalni cena vyrobce
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platna v rozhodném obdobi, piihlizi k ni Ustav pFi svém rozhodovani bez ohledu na to, zda
se v dobé po skon&eni rozhodného obdobi zménila.

Dale odvolatel zduraziuje, ze Ustav vibec nezkoumal, na zakladé jaké pravni
skuteCnosti DNCV zanikla a k jakému okamziku se tak stalo. Ve sdéleni obchodni
spole¢nosti Eli Lilly (drzZitele rozhodnuti o registraci pfipravku STRATTERA) to uvedeno
nebylo. Ustav tuto skutednost nezjistil, v &emz odvolatel spatfuje rozpor s § 3 spravniho
Fadu. Tvrzeni Ustavu, 2e DNCV byla v rozhodném obdobi podle § 12 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. ucinna, tak podle odvolatele bud vychazi z podkladd, které Ustav z né&jakého
davodu nezaloZil do spisu, nebo jde o spekulaci. V obou pfipadech vidi odvolatel v postupu
Ustavu rozpor s pravnimi predpisy.

K tomu odvolaci organ pripomina, e Ustav o konci platnosti DNCV piipravku STRATTERA
evidentné védél jesté v dobé pred obdrZzenim vyjadfeni spolecnosti Eli Lilly ze dne
23.7.2024. Odvolaci organ to ové&fil na prikladu &ervnového seznamu, ktery Ustav
publikoval dne 31.5.2024. Jakym konkrétnim zpGsobem se to Ustav dozvédél, neni dle
nazoru odvolaciho organu okolnost dulezitda pro vedeni pfedmétného spravniho fizeni (a to
v zésadé velmi podobné&, jako jakym konkrétnim zplGsobem se Ustav dozvédél o smlouvé
o DNCV - tim se jiz odvolaci organ zabyval vy$e). Jedna se o dalsi okolnost Ustavu znamou
Z jeho ufedni €innosti, ktera nesouvisi s jeho ¢innosti v pfedmétném spravnim fizeni.

Okolnost, Ze byla DNCV pfipravku STRATTERA platna v dobé Zzjistovani cen vyrobce
v ramci rozhodného obdobi dle § 12 odst. 1 vyhlasky €. 48/1997 Sb., Ize zjistit z bfeznového
seznamu, jak to jiz odvolaci organ popsal vyse.

Ze zaznamu cenové reference je zfejmé, ze Ustav zjistoval ceny vyrobce ke dni 27. 3. 2024.
Z podkladu ,,75-Seznam referencnich zdroju-13032024.pdf*, ktery byl do pfedmétné spisoveé
dokumentace vloZen dne 3. 4. 2024 pod ¢. j. sukl82162/2024 (jinde také jen jako ,seznam
referenénich zdrojii*), je zfejmé, Ze tuzemské ceny vyrobce zjistoval Ustav v seznamech cen
a uhrad, které byly v té dobé umistény na adrese http://www.sukl.cz/seznam-leciv-a-pzlu-
hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Lze dodat, Ze dnes je tomu jiz jinak — seznamy se dnes
nachazeji na adrese https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ceny-a-uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-
leciv/seznam-hrazenych-lecivych-pripravku-a-seznam-hrazenych-potravin-pro-zvlastni-

lekarske-ucely/, ze které se Ize stale k jednotlivym seznamim za konkrétni mésice dostat.
Timto zptsobem se Ize dobrat pravé tfeba i bfeznového seznamu, jejz Ustav zjevné vyuzival
pfi zjiStovani tuzemskych cen vyrobce, jak Ize dovodit ze seznamu referencnich zdroju.

Je skuteCnosti, ze v bfeznovém seznamu neni zaznamenana konkrétni hodnota DNCV
piipravku STRATTERA. To je v8ak dle nazoru odvolaciho organu o$etfeno tim, ze Ustav do
pfedmétného spisu vilozil smlouvu o DNCV, ve které je konkrétni vySe DNCV pfipravku
STRATTERA uvedena.

Poruseni § 3 spravniho fadu ve vztahu ke zjiStovani DNCV pfipravku STRATTERA tak
odvolaci organ neshledal.
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Pro Uplnost odvolatel doplfiuje, Ze i kdyby Ustav napf. zjistil, kdy bylo u&inéno pravni
jednani, na jehoz zakladé DNCV zanikla, samo o sobé by to neznamenalo, Ze smlouva
zanikla k tomuto dni, a nikoli s u€inky k datu pfedchazejicimu uc€inéni pravniho jednani.
Oznaceni této pravni skuteCnosti jako vypovézeni automaticky neznamena, ze se jednalo
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datu.

Dle nazoru odvolaciho organu neni pro uCely vedeni pfedmétného spravniho fizeni
podstatné, jakym zcela pfesnym zpusobem dosSlo k ukon&eni platnosti smlouvy o DNCV
pfipravku STRATTERA. To totiz nema Zadny zjevny vliv na spravni rozhodovani spravnich
organt v predmétném fFizeni. Dle nazoru odvolaciho organu staci v ramci pfedmétného
spravniho Fizeni védét, Ze smlouva o DNCV, jakoZz i v ni ujednana DNCV pripravku
STRATTERA, byla v rozhodném obdobi pro zjiStovani cen vyrobce platna a ze pozdéji jiz
platnd nebyla. Odvolaci organ zde pfitom ucinky té smlouvy do reality ovéfil v bfeznovém
seznamu (to jesté platna byla) a v ervencovém seznamu (to jiz platna nebyla).

Nadto Ustav odvolatelovym nahledem porusil i smysl pravni Gpravy stanoveni
zakladni Uhrady — tim je stanovit tuto Ghradu na Urovni ceny, za kterou je v Ceské republice
nejméné jeden pripravek dostupny v dostate€ném mnozZstvi. Stanoveni zakladni uhrady
podle ceny pfipravku, ktery neni do Ceské republiky viibec dodavan, uvedené ve smlouvé,
ktera zanikla a nikoho nezavazuje, tomuto cili odporuje.

Ktomu odvolaci organ obecné uvadi, ze zakladni uhrada nemusi byt vzdy stanovena
na urovni ceny pfipravku, za kterou je dany pfipravek v Ceské republice dostupny
v dostate€ném mnozstvi. Zakladni uhrada mize byt obecné stanovena napf. podle dennich
nakladl jiné terapie (srov. § 39c odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.). Pokud je vSak
zakladni uhrada stanovena postupem dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., mélo
by to byt vskutku podle ceny vyrobce takového pfipravku, ktery se ma na tuzemském trhu
za dostupny tak, jak to vymezuje pravé toto ustanoveni.

Zde je tfeba pfipomenout, ze v ramci aplikace 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. se
Ustavu podafilo nalézt jiny pripravek s nizsi cenou vyrobce (konkrétné danskou) za ODTD —
konkrétné se jednalo o pfipravek ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28. K aplikaci
DNCYV pfipravku STRATTERA v ramci samotného postupu dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb. nema odvolaci organ v zasadé zadné vyhrady. Napf. stran dostupnosti ma
odvolaci organ pfipravek STRATTERA v ramci aplikace postupu dle samotného § 39c
odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. za dostupny, nebot’ jednak pro rozhodné obdobi pro
zjistovani dostupnosti (. pro 4. kvartal roku 2023) mél tento pfipravek v ramci smlouvy
o DNCV ujednany relevantni zavazek dostupnosti, jednak i Ustavem ovéFeny objektivné
vykazany poCet baleni v tomto obdobi pfesahoval 3% hranici dostupnosti, jak to postuluje
§ 39c odst. 2 pism. a) zadkona €. 48/1997 Sb. Jak jiz v8ak uvedl odvolaci organ vySe,
z pohledu samotné aplikace postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. nebyla
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situace pripravku STRATTERA vyznamna, na vyznamu ziskala az v souvislosti s aplikaci
nasledného zvySeni zakladni uhrady ve vefejném zajmu.

Ustav nasledné& zjistil, Ze zakladni uhrada kalkulovana toliko na podkladé danské ceny
pfipravku ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28, ktera by odpovidala Castce
5,5008 K&/ODTD, by byla pfili§ nizka — zZe jsou dany podminky pro zvySeni zakladni Uhrady
ve vefejném zajmu podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb., nebot danska cena vyrobce
pfipravku ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28, je 0 89,77 % niz8i nez primér druhé
zaznam cenové reference). Misto toho, aby vSak Ustav navysil zakladni Ghradu pfedmétné
pseudoreferenéni skupiny na urovenn priméru Svédské a Ceské ceny pripravku
ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28 (tj. na ¢astku 53,7573 K&/ODTD), zastavil se
s navySovanim zakladni Uhrady u predmétné pseudoreferencni skupiny na c&astce
29,0954 K&/ODTD, ktera odpovida urovni DNCV pfipravku STRATTERA.

Z Cervnového seznamu je ziejmé, ze minimalné od 31.5.2024 (ti. ke dni publikace
gervnového seznamu) Ustav védél, Ze DNCV piipravku STRATTERA jiZ neni platna. Na
druhou stranu je v8ak tfeba upozornit, Ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni
8. 10. 2024) bylo stéle jesté pravné relevantni rozhodné obdobi podle § 12 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. stran zjiStovani cen — jako cenu vyrobce pfipravku STRATTERA tedy musel
Ustav i v dob& vydani napadeného rozhodnuti stale uvaZovat jeho jiz v té dobé fakticky
zaniknuvsi DNCV ¢inici Castku 814,67 Kc/baleni. Pravné relevantni bylo také rozhodné
obdobi pro zjiStovani dostupnosti podle § 13 vyhlasky €. 376/2011 Sb., proto také tfeba
nemohl Ustav korigovat zdznam cenové reference stran dostupnosti pripravku STRATTERA.
| pfes to, Zze pfipravek STRATTERA nemél v dobé vydani napadeného rozhodnuti jiz platnou
smlouvu o DNCV, a nepozival tedy jiz v dobé vydani napadeného rozhodnuti domnénky
dostupnosti ve smyslu § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., byl pfipravek
STRATTERA porad prfipravkem, ktery mél v rozhodném obdobi pro zjiStovani dostupnosti
objektivné vice nez 3% zastoupeni na tuzemském trhu s pfipravky s atomoxetinem v sile
nad 60 mg, jak prokazuje zdznam cenové reference. Ke dni vydani napadeného rozhodnuti
tedy nebylo mozno pfipravek STRATTERA po pravu ozna€it za nedostupny.

Odvolaci organ nepovaZuje za vadu okolnost, Ze Ustav v ramci formulace vy$e zakladni
Uhrady prfedmétné pseudoreferenéni skupiny pocital scenou vyrobce pfipravku
STRATTERA jako s Castkou 814,67 Kc/baleni (ij. s jeho DNCV) a pfitom s nim zachazel jako
s pripravkem dostupnym. Takovy postup odpovida institutu rozhodnych obdobi pro zjistovani
cen vyrobce a dostupnosti.

Podle odvolatele se pfi porusovani smyslu pravni upravy stanoveni zakladni uhrady
nelze ,schovavat® za upravu rozhodnych obdobi obsazenou jen v podzakonném pravnim
predpise, ktera nadto na tuto situaci nedopada. Pravni Uprava rozhodnych obdobi ma Ustavu
usnadnit praci, nikoli poslouZit jako zaminka k vydani rozhodnuti zcela odporujiciho realité.
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K tomu odvolaci organ uvadi, ze rozhodna obdobi pro zjistovani cen vyrobce a dostupnosti
pfipravkl podle vyhlasky €. 376/2011 Sb. se uplatfiuji ve spravnich fizenich systému uhrad
v8ude tam, kde Ustav pro gely svého rozhodovani vyuziva informace o cenach vyrobce &i
o dostupnosti pripravku, ledaze by pravni predpis stanovil vyjimku z takového rozhodného
obdobi (srov. § 12 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). Napf. i v ramci aplikace § 16 odst. 2
vyhlasky &. 376/2011 Sb. se tak uplatriuje rozhodné obdobi pro zjistovani ceny vyrobce
podle § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. plati, Zze ,Ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2
zékona mize Ustav zvy$it zékladni Uhradu, jestlize je zékladni Uhrada vypodtena
podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona a cena referen¢niho pfipravku je niz§i o vice nez 20 %
nez prdmér druhé a treti nejnizSi ceny referenéniho pripravku zjisténych v ostatnich
Clenskych statech Evropské unie. Je-li splnéna podminka podle véty prvni, pak je zakladni
Uhrada zvySena na uroveni priméru druhé a treti nejniz§i ceny vyrobce referencniho
pfipravku, nejvySe v§ak na droveri zajiStujici plnou uhradu alespori jednoho pripravku v dané
referencni skupiné®,

Ve vztahu k projednavanému pfipadu se zde cenou referencniho pfipravku dle § 16 odst. 2
vyhlasky &. 376/2011 Sb. konkrétné mini Ustavem zjisténa danska cena vyrobce pfipravku
ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28.

v v

Evropské unie dle § 16 odst. 2 vyhladky €. 376/2011 Sb. se zde konkrétné mini Svédska
a Ceska cena vyrobce pripravku ATOMOXETIN MYLAN, 80MG CPS DUR 28. VSechny tyto
ceny maji charakter ceny vyrobce, tudiz se na jejich zjiStovani vztahuje rozhodné obdobi dle
§ 12 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

K problematice navySovani zakladni dhrady na uroven zajistujici plnou Uhradu alespon
jednoho pfipravku v dané referencni skupiné podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
odvolaci organ uvadi, ze i to je uzce spjato se zjistovanim cen vyrobce, tedy i s rozhodnym
obdobim pro zjiStovani cen vyrobce.

PIna uhrada pfipravku odpovida stavu, kdy je realna pfipustna cena pfipravku pro
kone¢ného spotiebitele pliné pokryta uhradou od zdravotni pojistovny (nevznika doplatek) —
muze to byt napriklad diky uplatnéni slevy v l1ékarné.

vvvvv

pro konecného spotrebitele (tj. napf. pfi absenci jakychkoliv slev) je tato cena stale piné
pokryta uhradou od zdravotni pojistovny.

Je nabiledni, Zze k navySovani zakladni uhrady na uroven zajistujici plnou uhradu alespon

jednoho pfipravku v dané referencni skupiné podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
musi Ustav vychazet z tuzemskych cen, nebot se jedna o tuzemskou plnou Ghradu.
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Obecné plati, Ze je-li nejvySSi prFipustna tuzemska cena vyrobce pfipravku rovna vyrokem
spravniho rozhodnuti stanovené uhradé stejného pfipravku, ma se to za stav odpovidajici
zajisténi pIné uhrady u daného pripravku, nebot po pfipoCteni maximalnich pfirazek a DPH
k takové cené a uhradé pfipravku (srov. napf. § 39h odst. 1 zékona €. 48/1997 Sb.) vyjde
u daného pfipravku identicka nejvyssi pfipustna cena pro kone¢ného spotrebitele i Uhrada
od zdravotni pojistovny (nevznikd doplatek). To je tedy vécny divod, pro& Ustav pi
navySovani zakladni uhrady na uroven zajistujici plnou uhradu alespon jednoho pfipravku
v dané referencni skupiné podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. vychazi z tuzemskych
cen vyrobce posuzovanych pfipravkd.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav pfi navySovani zakladni Ghrady na urovef zajiStujici plnou
Uhradu alesponi jednoho pfipravku v dané referencni skupiné podle § 16 odst. 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vychazi z tuzemskych cen vyrobce posuzovanych pfipravkl, musi tuzemské
ceny vyrobce zjistit. Takové zjisténi se vSak vaze k rozhodnému obdobi dle § 12 odst. 1
vyhlasky €. 376/2011 Sb.

V dusledku aplikace rozhodného obdobi pro zjiStovani cen vyrobce v ramci postupu zvysSeni
zakladni uhrady na uroven zajistujici plnou uhradu alespon jednoho pfipravku v dané
referencni skupiné podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. vS8ak mlze v praxi dochazet
k situacim, kdy zadny z posuzovanych pfipravkd nakonec preci jen nebude mit uhradu za
své baleni stanovenu tak, aby mél v dobé nastupu vykonatelnosti pfislusného spravniho
rozhodnuti zajiSténu plnou uhradu. Mize to byt napf. z ddvodu, Ze po skon€eni rozhodného
obdobi pro zjistovani cen vyrobce, a to tfeba i jesté v dobé prfed vydanim spravniho
rozhodnuti, dojde k narustu tuzemskych cen vyrobce u posuzovanych pripravki (napf.
zdlvodu ukoné&eni platnosti dohody o nejvy$Si cené vyrobce &i zvySeni maximalni ceny
vyrobce).

Tato situace nastala i v predmétném spravnim fizeni. Zejména v dusledku zaniku DNCV
pfipravku STRATTERA, ke kterému doslo jesté v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti, nebylo mozno v dobé nastupu vykonatelnosti napadeného rozhodnuti hovofrit
o zajiSténi alespori jednoho pIné hrazeného pfipravku v pfedmétné pseudoreferencni
skuping, ackoliv byla zakladni uhrada v pfedmétném spravnim Fizeni navysena postupem
dle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. na uroven zajistujici plnou uhradu alespori jednoho
pfipravku v pfedmétné pseudoreferencni skupiné (viz napf. str. 23 napadeného rozhodnuti).

Vyvstava samoziejmé otazka, zda je takovy stav, kdy neni z divodu zmén, resp. zvyseni,
tuzemskych cen pfipravkl, napf. zménénych tieba i zahy po skonceni rozhodného obdobi
dle § 12 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb., zajistén v dobé nastupu vykonatelnosti spravniho
rozhodnuti zadny pIné hrazeny pfipravek ze skupiny posuzovanych pfipravkd, vuibec
souladny s pravnimi pfepisy, je-li jinak v pfislusném spravnim rozhodnuti deklarovano, ze
zakladni uhrada byla v souladu s § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. navySena pravé na
uroven zajistujici plnou Uhradu alespori jednoho pfipravku v dané referenni Ci
pseudoreferenéni skupiné. Na tuto otazku pfinesl odpovéd NejvysSi spravni soud v rozsudku
ze dne 21. 9.2020, ¢&.j.8 Ads 305/2019-83 (volné dostupny napf. pod odkazem
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https://vyhledavac.nssoud.cz/DokumentOriginal/Text/656194; dale také jen jako ,rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu®).

NejvysSi spravni soud vySe popsany stav neshledal nezakonnym, pfi€emz zdlraznil kli¢ovou
roli rozhodnych obdobi (srov. zejm. body 19 az 22 rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu).
Soud v této souvislosti mimo jiné konstatoval: ,Ze stéZovatelem zdirazriovaného a vySe jiz
taktéz citovaného § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky pak nevyplyva, Ze by aplikaci rozhodného
obdobi jakkoli vylu¢oval.“ Pokud tedy Nejvyssi spravni soud vyslovné akcentuje roli
rozhodného obdobi pro zjiStovani cen vyrobce i pfi aplikaci § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., a to i s védomim, ze muze dojit k faktickému nezajisténi zadného plné
hrazeného pripravku, nezbyva nez tento pristup plné respektovat. | pfi navySovani
zakladni uhrady na uaroven zajistujici plnou uhradu alespon jednoho pripravku
v posuzované referenéni ¢i pseudoreferenéni skupiné je proto nezbytné vychazet
z cen vyrobce zjiSténych v rozhodném obdobi. Na tomto zavéru nic neméni ani
skuteénost, ze tyto ceny jiz nemusi byt v dobé vydani spravniho rozhodnuti platné
a ucinné.

Nejvy8Si spravni soud si pfitom uvédomil uréité negativni vyznéni tohoto pfistupu, kdyz
konstatoval, Ze ,pokud stéZovatel soudi, Ze aktualni znéni provadéci vyhlasky, kterou sam
vydal, je v rozporu s cilem prislusnych ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi i
neodpovida praxi, nic mu (samozfejmé pfi zohlednéni zajmu na stabilité pravniho radu)
nebrani, aby pfistoupil k jeji novelizaci. Do této doby je vSak jeho povinnosti jeji jednotliva
ustanoveni respektovat®. K tomu odvolaci organ poznamenava, ze v oblasti vlivu rozhodnych
obdobi na postup dle §16 odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. nedoznala vyhlaska
€. 376/2011 Sb. od doby vydani rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu zadnych zmén —
vyklad Nejvy§siho spravniho soudu kladouci diraz na rozhodna obdobi je tedy pofad
aktuaini.

Odvolaci organ, veden pravnim nazorem NejvyssSiho spravniho soudu, tak nepovazuje
vySe popisovanou situaci srealnym nezajisténim ani jednoho pilné hrazeného
pripravku z prislusné referenéni €i pseudoreferenéni skupiny pfi navysovani zakladni
uhrady podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. na uroven zajisSt'ujici plnou uhradu
alespon jednoho pripravku z posuzované referenéni ¢i pseudoreferenéni skupiny
za stav nesouladny s pravnimi predpisy. Tim padem odvolaci organ neshledava
nezakonnou ani situaci, ktera vyvstala v predmétném spravnim fizeni.

Odvolatel ma sice v urCitém ohledu pravdu, kdyz naznacuje, Ze napadené rozhodnuti kvl
aplikaci rozhodnych obdobi ,odporuje realité”, jelikoz tfeba i pres Ustavem deklarovanou
aplikaci § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. ke dni po€atku vykonatelnosti napadeného
rozhodnuti realné nedoslo ani k navyseni zakladni uhrady na droven priméru druhé a treti
alespori jednoho pfipravku v pfedmétné pseudoreferenéni skupingé, ovSem zejména
vzhledem k vySe zmifovanému pravnimu nazoru Nejvy3siho spravniho soudu v tom
odvolaci organ stav nesouladny s pravnimi pfedpisy nespatfuje.
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Odvolatel pfipomina, Ze podle § 3 spravniho fadu je Ustav povinen zjistit stav véci,
o kterém nejsou duavodné pochybnosti, ledaze by ze zakona vyplyvalo néco jiného.
Ze zakona C. 48/1997 Sb. ve vztahu ke zjistovani skute€nosti rozhodnych podle § 39c
odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. nic jiného nevyplyva. Ustanoveni § 39c odst. 11
pism. c) pouze zmochuje ministerstvo ke stanoveni rozhodného obdobi pro posouzeni
dostupnosti a zjisténi ceny vyrobce podle § 39b a § 39c. O odchylce od § 3 spravniho fadu
nehovori. Je proto zcela neptipadné, aby Ustav pod zaminkou pravni Gpravy rozhodnych
obdobi vydal rozhodnuti podle skutkového stavu, o jehoz rozporu (zatimco § 3 spravniho
fadu vyzaduje soulad) s realitou nejsou Zzadné divodné pochybnosti.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze mini-li odvolatel touto argumentaci obecné zpochybnit roli
rozhodnych obdobi v ramci aplikace postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., pak odvolaci organ nemuze této argumentaci pfisvédCit. Rozhodna obdobi

postulovana vyhlaskou €. 376/2011 Sb. odvolaci organ ani NejvysSi spravni soud za
nesouladna se zakonem €. 48/1997 Sb. nepokladaiji.

Odvolaci organ poukazuje na zasadu subsidiarity, vyjadifenou mj. v § 1 odst. 2 spravniho
fadu, podle niz ma zvlastni zakonna uprava vzdy pfednost pfed upravou obecnou. Tento
princip se uplatni rovnéz ve vztahu k zakladnim zasadam c¢innosti spravnich organu
vymezenym v hlavé Il prvni ¢asti spravniho fadu. Vzhledem k tomu, Ze institut rozhodnych
obdobi je vyslovné a ucelené upraven v § 39c odst. 11 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb., ma
aplikace této specialni upravy prednost pfed obecnymi ustanovenimi spravniho fadu.

Odvolatel je presvédéen, e je Ustav povinen pfi postupu podle § 39c odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. zohlednit uzavieni smlouvy o dohodnuté nejvysSi cené
vyrobce, nebo naopak jeji zanik, k némuz doSlo mimo rozhodné obdobi podle § 12 odst. 1
vyhlasky &.376/2011 Sb., aZz do dne vydani rozhodnuti ve véci samé. Ugastnici mohou
Ustavu smlouvy o dohodnutych nejvy$sich cenach vyrobce predkladat — nebo jej naopak
informovat o zaniku téchto smluv — do konce Ihity podle druhé véty § 39g odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ konstatuje, ze pfi aplikaci § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.
nemize Ustav zohlednit zruseni smlouvy o DNCV, k némuz do$lo mimo rozhodné obdobi
pro zjistovani ceny vyrobce. Pfedmétna DNCYV totiz byla v rozhodném obdobi platnou cenou
vyrobce; pokud by spravni organ pfihlizel ke zménam nastalym az po skonc€eni tohoto
obdobi, popfel by tim jeho smysl.

Zatimco pro pfipad uzavieni nové smlouvy o DNCV po skon€eni rozhodného obdobi zakon
€. 48/1997 Sb. nabizi specialni postup dle § 39c odst. 2 pism. c¢), pro pfipad zruseni smlouvy

o DNCV zZadnou obdobnou specidlni upravu neobsahuje.

Obdobné to plati i pro postup zvySeni zakladni uhrady ve vefejném zajmu podle § 16 odst. 2
vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterého se rozhodna obdobi rovnéz tykaji (viz vyse).
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Pohledem odvolatele napadené rozhodnuti, vychazejici z ceny vyrobce pfipravku
STRATTERA nedostupného na trhu v Ceské republice uvedené v pFiloze DNCV, navzdory
informovani Ustavu o vypovézeni této smlouvy pifed koncem Ihity podle véty druhé § 39g
odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., odporuje pravnim predpisum.

Pohledem odvolaciho organu nikoliv. | kdyby se pfipravek STRATTERA ke dni vydani
napadeného rozhodnuti, jakoz tfeba i néjakou dobu pfed vydanim napadeného rozhodnuti,
na tuzemském trhu vibec neobchodoval, nic to neméni na tom, Zze v rozhodném obdobi pro
zjiStovani dostupnosti dle § 13 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. byl na tuzemském trhu
fakticky obchodovan v takovém mnozstvi, Ze jej bylo mozno z pohledu § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb. oznacit za pfipravek na tuzemském trhu dostupny.

Odvolaci namitky stran rozporu napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy jsou
nedivodné.

2) V ramci doplnéni odvolani odvolatel nejprve namita, e stanovisko Ustavu k odvolani
neni pravdivé.

K tomu odvolaci organ nejprve upiestiuje, Zze Ustav ve stanovisku k odvolani konkrétné
uvedl, ze ,Ustav trvd na svém vyhodnoceni situace v napadeném rozhodnuti a v plném
rozsahu na néj odkazuje. K poruseni DNCV nedochazi ukon¢enim dodavek, ani se nejedna
o duvod, pro ktery Ize od smlouvy odstoupit. Davody jejiho ukonceni jsou vyslovné uvedeny
v kapitole VI. této smlouvy. DNCV STRATTERA nelze ani vyloucit z cenovych referenci,
jelikoz v rozhodném obdobi pro zjiSténi dostupnosti byl léCivy pfipravek STRATTERA
dostupny a ve Ihaté 21 dnu pro zjiStovani cenovych referenci byla DNCV uéinna. Dodavky
byly dle vyjadreni drZitele ukonceny ke dni 31. 5. 2024, nicméné cenové reference byly
vyhledany k 27. 3. 2024. Vypovézeni DNCV STRATTERA nebo ukoncéeni dodavek v tomto
pfipadé Ustav nereflektuje. Ustav dale dodava, Ze lécivy pripravek STRATTERA byl k datu
vydani rozhodnuti hrazen ze zdravotniho poji§téni (uveden v Seznamu cen a thrad LP/PZLU
k 1. 10. 2024), a proto poZadavku drZitele (ucastnika Eli Lilly) na ,ukonceni vedeni®
hloubkové revize s timto lé¢ivym pFipravkem nebylo mozné vyhovét*.

Odvolaci organ dale konstatuje, Ze proti stanovisku Ustavu k podanému odvolani ze dne
12. 11. 2024 nelze podavat opravné prostiedky, nebot nejde o rozhodnuti, bylo vydano az
po napadeném rozhodnuti (ze dne 8. 10. 2024), netvofi jeho soucast a nespada do ramce
pfedchazejicihho pradbéhu spravniho fizeni. Z tohoto duvodu se vymyka prezkumné
pusobnosti odvolaciho organu ve smyslu § 89 odst. 2 spravniho fadu. Pfipadné vady tohoto
stanoviska proto nemohou samy o sobé vést ke zruSeni ¢i zméné napadeného rozhodnuti,
pokud fizeni a rozhodnuti samotné zadnymi vadami netrpi. Namitkami odvolatele
sméfujicimi proti uvedenému stanovisku se tak odvolaci organ bude zabyvat vyluéné
v rozsahu, v jakém by mohly indikovat nezadkonnost nebo nespravnost samotného
napadeného rozhodnuti €i fizeni, které jeho vydani pfedchazelo.

Str. 32z 89



Odvolatel poznamenava, Ze ukonCenim dodavek pfipravku STRATTERA doslo
k poruSeni DNCV. Podle €l. IV. odst. 4 DNCV se drzitel rozhodnuti o registraci zavazal
,Zajistit dostupnost lécivého pfipravku na trhu v Ceské republice v mnoZstvi dostateéném
k uspokojeni medicinsky odivodnéné poptavky ze strany pacient( po celou dobu ucinnosti
Smiouvy“.

Toto ujednani je dle odvolatele poruSeno nejen ukonéenim dodavek pripravku STRATTERA
kdykoli béhem uc€innosti DNCV, ale i jejich omezenim tak, Ze dodany objem nepokryva
potfeby pacientt. Tvrzeni Ustavu by tedy bylo pravdivé, jen kdyby byla medicinsky
odivodnéna poptavka ze strany pacientll po pfipravku STRATTERA nulova. K takovému
zavéru pfitom nelze na zakladé podkladii rozhodnuti dospét. Chtél-li tak Ustav tvrdit, Ze
k porueni DNCV nedochazi ukon&enim dodavek pripravku STRATTERA na trh Ceské
republiky, byl povinen opatfit podklady prokazujici, Ze je po tomto pfipravku nulova poptavka
ze strany pacient(l. Vzhledem k tomu, Ze tak Ustav neuginil, ma odvolatel jeho tvrzeni nejen
za nepravdivé, nybrzi za odporujici pravnim predpistm.

Jako pravdivé odvolatel nevnima ani tvrzeni Ustavu, Ze ukond&eni dodavek pfipravku
STRATTERA neni divodem, pro ktery Ize od DNCV odstoupit. Pfitom je dle odvolatele zcela
irelevantni, ze v ¢l. VI. DNCV neni odstoupeni od smlouvy ztohoto duvodu vyslovné
uvedeno.

Odvolatel priblizuje, Zze dle €l. VIII. odst. 1 DNCV se pravni vztahy mezi smluvnimi stranami
ve vécech neupravenych pravnimi predpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi
a poskytovani zdravotni péCe a touto smlouvou fidi zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,obCansky zakonik“), a dalSimi pfisluSnymi pravnimi
predpisy.

Obc¢anskym zakonikem by se tyto vztahy ostatné fidily, i kdyby to nebylo vyslovné ujednano.
DNCV je primarné soukromopravni smlouvou mezi drZitelem rozhodnuti o registraci
a zdravotnimi pojiStovnami. Nejedna se o vefejnopravni smlouvu ve smyslu § 159
a nasl. spravniho fadu, kdyZz nenahrazuje rozhodnuti o maximalni cené vyrobce nebo vysi
a podminkach uhrady l1é&ivého pripravku. Skutednost, Ze mize Ustav z DNCV za uréitych
(dle odvolatelova nazoru ve zde projednavané véci nenaplnénych) predpokladi vychazet,
na jeji soukromopravni povaze nic nemeni.

Odvolatel podotyka, Ze dle § 2001 ob&anského zakoniku Ize od smlouvy odstoupit, ujednaji-li
si to strany nebo stanovi-li tak zakon.

Podle § 2002 odst. 1 obCanského zakoniku porusi-li strana smlouvu podstatnym zplsobem,
mUze druha strana bez zbyteCného odkladu od smlouvy odstoupit. Podstatné je takové
poruseni povinnosti, 0 némz strana porusujici smlouvu jiZ pfi uzavieni smlouvy védéla nebo
musela védét, Ze by druha strana smlouvu neuzavfela, pokud by toto poruseni pfedvidala.

Str. 33z 89



V pfipadé DNCV je dle odvolatelova minéni takovou povinnosti zejména povinnost
k zajisténi dostupnosti pfipravku STRATTERA. Na sjednani této povinnosti mj. zavisel
soulad DNCV se zakonem (viz nize), takze bez jejiho sjednani by DNCV nebyla uzaviena.
Ostatné zdravotni pojistovny by ji neuzaviely bez vyuziti vzoru, v némz tato povinnost
obsazena byla.

Podle odvolatele proto nelze nez uzavfit, Ze ukonéenim dodavek pfipravku STRATTERA
na trh v Ceské republice doslo k poruseni DNCV podstatnym zptisobem, zakladajicim pravo
od této smlouvy odstoupit.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze paklize by drzZitel rozhodnuti o registraci pfipravku
STRATTERA nezajistil jeho dostupnost na trhu v Ceské republice v mnozstvi dostateéném
k uspokojeni medicinsky odlvodnéné poptavky ze strany pacientl po celou dobu U€innosti
smlouvy o DNCV, pak by se vskutku jednalo o poruseni smluvniho zavazku dle této smlouvy.
Odvolaci organ ov8em bez dalSiho neshledal, Ze by v dobé& uc€innosti smlouvy o DNCV
k poruseni tohoto smluvniho zavazku realné doslo.

Lze pfipomenout, Zze do Cervnového seznamu se jiz DNCV pfipravku STRATTERA
nepromitla, v té dobé jiz tedy nebyla smlouva o DNCV nejspiSe uc€inna — predtim (tj. napfr.
v kvétnu roku 2024) se vS8ak DNCV pfipravku STRATTERA do vefejnych seznaml cen
a uhrad propisovala.

Podle souhrnnych informaci k hlaseni dle DIS-13 za kvéten roku 2024, dostupnych nap¥. pod
https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13 202405v01.csv, vykazoval pFipravek
STRATTERA obchodovani na tuzemském trhu — jeho cena vyrobce byla stale 814,67 K&
(tzn. odpovidala jeho DNCV). Co do poctu vykazanych baleni to dokonce bylo vice nez tfeba
za prosinec roku 2023, tedy za tfeti mésic rozhodného obdobi pro zjistovani dostupnosti
predmétnych pripravkl podle § 13 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Naproti tomu podle souhrnnych informaci k hlaseni dle DIS-13 za Cerven roku 2024,
dostupnych pod https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13 202406v01.csv, je patrny
velmi vyrazny propad obchodovani pfipravku STRATTERA. S porusenim smluvniho zavazku
dodavek to nicméné spojovat nelze, nebot v té dobé jiz nebyla smlouva o DNCV nejspiSe
ucinna.

Odvolaci organ dale neshledal zadné vécné ani pravni davody, pro které by méla kterakoli
ze smluvnich stran odstoupit od smlouvy o DNCV pied ¢ervnem 2024. Davodem pro takovy
krok by stéZzi mohlo byt neplnéni smluvniho zavazku tykajiciho se dodavek pfipravku
STRATTERA, jelikoz tento zavazek byl — jak vyplyva z vySe uvedeného — po dobu U€innosti
smlouvy o DNCV prokazatelné pInén.

Pro uUplnost odvolaci organ pfipomina, Ze i kdyby bylo tvrzeni Ustavu z jeho stanoviska
k odvolani stran ukoneni dodavek a odstoupeni od smlouvy nepravdivé &i nepfesné, nebylo
by to mozno shledavat za vadu v napadeném rozhodnuti ani v postupu vedoucim k jeho
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vydani. Pro uCely projednani odvolani odvolatele ze strany odvolaciho organu by to tedy
nemélo Zadny pravni vyznam (srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu).

Zadnou oporu v podkladech rozhodnuti podle odvolatele nema tvrzeni Ustavu z jeho
stanoviska k odvolani, ze ,ve lhaté 21 dniG pro zjiStovani cenovych referenci byla DNCV
ucinna“.

Odvolatel poznamenava, Ze podkladem rozhodnuti, z néhoz Ize jakakoli zjisténi stran
u€innosti DNCV Ccinit, je samotna tato smlouva a vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci
pfipravku STRATTERA. Z DNCV Ize ucinit pouze zjisténi, Ze smlouva byla obéma smluvnimi
stranami podepsana 25. 1. 2023.

Podle €l. VI. odst. 2 DNCV ,[tJato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smiluvni
stranou a ucinnosti 1. dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po nabyti platnosti smlouvy*,
Platnost tedy nastala 25. 1. 2023. Ug&innosti DNCV nabyla bud 1. 2. 2023, nebo v jiny den
v zavislosti na uverejnéni v registru smluv. Ohledné tohoto uvefejnéni neopatfil Ustav Zadny
podklad rozhodnuti.

Podle €. VI. odst. 1 DNCV plati, Ze ,Tato smlouva se uzavira na dobu jednoho (1) roku.
Neoznami-li néktera ze smluvnich stran nejpozdéji tfi mésice pfed ukoncenim sjednané doby
smlouvy druhé smiuvni strané, Ze trva na ukonCeni smlouvy uplynutim sjednané doby trvani
smlouvy, tato smlouva se automaticky prodluzuje na dobu neurcitou®.

Podkladem rozhodnuti sice neni ozndmeni podle tohoto ujednani, z toho ovéem samoziejmé
nelze s jistotou pozadovanou § 3 spravniho fadu dovozovat, Ze zadna ze smluvnich stran
netrvala na ukon€eni DNCV uplynutim sjednané doby jejiho trvani. Stejné vérohodnym je
totiz pfi absenci podkladl rozhodnuti vysvétleni, Ze Ustav toto opatieni prosté neopatfil nebo
Ze ho ucelové nezalozil do spisu, stejné jako do néj plivodné ucelové nezalozil ani DNCV.

Kone¢né drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku STRATTERA ve svém vyjadieni ze dne
23. 6. 2024 uvadi: ,Z4déme Ustav, aby rovnéz ukondil vedeni spoleéného sprévniho Fizeni
ozméné vySe a podminek uvhrady ze zdravotniho pojisténi pro pfedmétny pfipravek
Strattera, nebot i smlouva DNCV se SZP byla jiz vypovézena.“ Datum vypovédi neni
uvedeno a ani Ustav toto datum nezjistoval. K vypovédi tedy mohlo dojit kdykoli do dne
vyhotoveni vyjadFeni, tedy i tak, aby vypovédni doba ub&hla a DNCV zanikla pfed Ustavem
zminénym rozhodnym obdobim.

Odvolatel je proto presvédéen, Ze tvrzeni Ustavu ohledn& uginnosti DNCV v rozhodném
obdobi pro zjistovani dostupnosti pripravku v tomto fizeni je ryzi spekulaci a nelze k nému
pfihlizet.

Odvolaci organ uvadi, ze znalost Ustavu ohledné doby Gginnosti smlouvy o DNCV zjevné
pochazi zjeho ufedni Cinnosti, ktera nesouvisi s vedenim pfedmétného spravniho fizeni.
Smlouva o DNCV byla ob&éma smluvnimi stranami signovana 25. 1. 2023, tj. vice neZ jeden
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rok pfed zahajenim predmétného spravniho Fizeni (20. 3. 2024). V ramci vefejného seznamu
cen a uhrad (srov. § 39h odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb.) se smlouva o DNCV projevila hned
od unora roku 2023. V prfislusném seznamu, ktery byl u€inny v unoru roku 2023 a ktery je
volné dostupny z internetové adresy https://sukl.gov.cz/file/101400 1 1, figuruje u pfipravku
STRATTERA maximalni cena pro konec¢ného spotiebitele ve vysi 1 133,66 K&/baleni, coz
koreluje s DNCV pfipravku STRATTERA (po jejim navySeni o maximalni pfirazky a DPH).
Pro Uplnost odvolaci organ dodava, Ze kvili zméné DPH z 10% sazby na sazbu 12 % doslo
pozdéji k narlistu maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele u pfipravku STRATTERA na
Castku 1 154,28 K&/baleni, stéle se v8ak jednalo o ¢astku zjevné korelujicis DNCV pfipravku
STRATTERA. Vramci vefejného seznamu cen a uhrad se pozdéji projevilo i ukonceni
smlouvy o DNCV pfipravku STRATTERA, jak jiz o tom pojednaval odvolaci organ vyse. To
v8e pfitom bez pfimé vazby na priib&h pfedmétného spravniho fizeni. Znalost Ustavu o
platnosti a ucinnosti smlouvy o DNCV tedy evidentné pochazi z jeho ufedni Cinnosti.

| v rozhodném obdobi pro zjistovani cen vyrobce byla smlouva a DNCV pfipravku
STRATTERA platna a 0¢inna, coz mélo odraz v bfeznovém seznamu, kde u pfipravku
STRATTERA figurovala u nejvy$si ceny pro koneCného spotfebitele Castka
1 154,28 K&/baleni, coz koreluje s DNCV pfipravku STRATTERA (pozn. pfi zohlednéni 12%
sazby DPH). Bfeznovy seznam patfi do kategorie cenovych zdroju (konkrétné zdroj pro
zjistovani tuzemskych cen), které Ustav vyjmenovava v seznamu referenénich zdrojd.
Ze zaznamu cenové reference je zfejmé, ze Ustav ceny zjistoval ke dni 27. 3. 2024, diky
¢emuz se Ize v kombinaci se seznamem referen¢nich zdroju dobrat v pfipadé zjiStovanych
tuzemskych cen pravé k bfeznovému seznamu. Platnost a uc€innost smlouvy o DNCV
u pfipravku STRATTERA v dobé shromazdovani cenovych referenci tak bylo mozno ovéfit
i na zakladé ze spisu patrnych okolnosti, a to v zasadé obdobné, jako to nyni u€inil i odvolaci
organ.

Také v rozhodném obdobi pro zjiStovani dostupnosti (ij. 4. kvartal roku 2023) byla smlouva
o DNCV pfipravku STRATTERA platnd a ucinna. Ve vefejnych seznamech cen a uhrad
(srov. § 39h odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.) z v fijna, listopadu a prosince roku 2023, jez jsou
dostupné pod internetovymi odkazy https://sukl.gov.cz/file/103453 1 1,
https://sukl.gov.cz/file/103675 1 1 a https://sukl.gov.cz/file/103930 1 1, figuruje u pfipravku
STRATTERA maximalni cena pro kone¢ného spotiebitele ve vysi 1 133,66 K&/baleni, coz
koreluje s DNCV pfipravku STRATTERA (pfi zohlednéni tehdejsi 10% sazby DPH). Pro
Uplnost v8ak odvolaci organ uvadi, ze i kdyby byla smlouva o DNCV pfipravku STRATTERA
platna a u€inna napf. az od 1. ledna roku 2024 (tzn. nebyla by platna a G€inna jesté
v rozhodném obdobi pro zjistovani dostupnosti) a byly-li by realné spotfeby tohoto pfipravku
za 4 kvartal roku 2023 stejné, na vysledku pfredmétného spravniho fizeni by se beztak nic
nezménilo — proto Ustav nejspise ve svém stanovisku k odvolani realné nepojednaval
o platnosti smlouvy o DNCV v souvislosti s rozhodnym obdobim pro zjistovani dostupnosti,
jak nespravné dovozuje odvolatel v odvolani.

Tvrzeni Ustavu zjeho stanoviska k odvolani, 2e ,v rozhodném obdobi pro zjisténi
dostupnosti byl IéCivy pripravek STRATTERA dostupny a ve Ihaté 21 dnta pro zjiStovani
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cenovych referenci byla DNCV ucinna®, proto odvolaci organ za spekulaci bez opory v realité
nepovazuje.

Navic dle odvolatele ze skuteCnosti rozvedenych nize vyplyva, Ze DNCV nebyla
nikdy platné uzavfiena, tudiz je nadbyteCné zkoumat, kdy byla vypovézena a kdy pozbyla
u€innosti. Ve skute€nosti totiz ucinnosti nikdy ani nenabyla.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze smlouva o DNCV byla platné uzaviena, coz je
v pfedmétném spravnim spise dolozeno pravé smlouvou o DNCV. Tato smlouva méla dopad
do reality, coz Ize ovéfit z vefejnych zdrojii — napf. z vefejnych seznaml cen a uhrad Ci
z hlaeni dle DIS-13 (viz vySe).

Namitky odvolatele stran nepravdivosti stanoviska Ustavu k odvolani neznagi Zadné
vyznamné vady v napadeném rozhodnuti ¢i postupu vedoucim k jeho vydani.

3) Odvolatel namita poruseni prav ucastniku rizeni.

Podle odvolatele nebyla DNCV v dobé vydani sdéleni o ukonCeni zjistovani
podkladl rozhodnuti zaloZzena ve spisu. Odvolatel k tomu na podporu svého tvrzeni pfiklada
snimky obrazovky zachycujici obsah pfislusnych sloZek v elektronické spisové dokumentaci.

Odvolatel na tomto zakladé tvrdi, Ze se UCastnici pro ucely pfipravy vyjadreni k podkladim
nemohli s DNCV seznamit ani se k ni nasledné vyjadfit.

Do spisu byla DNCV dle odvolatele viozena az 17. 7. 2024, tedy po uplynuti Ihaty pro
vyjadreni k podkladim. Ustav sice vydal druhé sdéleni o ukon&eni zjistovani podkladii, tim
v8ak podle odvolatelova presvédceni nemohl nezakonnost svého postupu ,sanovat®.

Ktomu odvolaci organ upfeshuje, Zze smlouva o DNCV byla do pfedmétného spravniho
spisu vskutku vlozena az 17. 7. 2024. Informace o DNCV pripravku STRATTERA ale byla
obsaZena jiz v zaznamu cenové reference, ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace
viozen dne 3. 4. 2024, smlouva o DNCV tak tento zaznam v predmétném spravnim spise
nasledovala az po tfech mésicich.

V fizeni, které bylo zahajeno dne 20. 3. 2024, se mUze jevit zaloZzeni vyznamné pisemnosti
do spisu az ke dni 17.7.2024 jako ponékud nepruzné, za stav nesouladny s pravnimi
predpisy to vSak oznaCit nelze. Za kli€ovou v tomto ohledu povazuje odvolaci organ
okolnost, ze vSichni uCastnici pfedmétného spravniho Fizeni méli moznost se s touto
pisemnosti na zakladé predmétného spravniho spisu obeznamit a pfipadné se k ni jesté
v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti i vyjadfit (srov. § 36 odst. 3 spravniho fadu).
Napadené rozhodnuti bylo vydano 8. 10. 2024, tj. témér tfi mésice od zaloZeni pisemnosti do
predmétného spravniho spisu.
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Pro Uplnost odvolaci organ upfesiiuje, ze Ustav vydal dne 28. 6. 2024 sdé&leni o ukon&eni
zjistovani podkladu pro rozhodnuti, €. j. sukl160596/2024. Odvolatel vSak nasledné ve svém
vyjadfeni ze dne 15.7.2024 Ustav na absenci smlouvy o DNCV v pfedmétné spisové
dokumentaci upozornil. Odvolatel pfitom konkrétné namital, Zze ,Mezi podklady rozhodnuti
uvedenymi ve finalni hodnotici zpravé totiz Zadna smlouva ohledné ceny vyrobce lé¢ivého
pfipravku STRATTERA 80MG neni uvedena. Neni ani zaloZzena do spisu”. Na toto
upozornéni odvolatele pak Ustav vcelku promptné reagoval pravé zaloZenim smlouvy
o DNCV do pfedmétné spisové dokumentace dne 17. 7. 2024 (1j. po dvou dnech) a vydanim
nového sdéleni o ukonceni zjiStovani podkladl pro rozhodnuti, €. . sukl176801/2024.
V tomto v poradi jiz druném sdéleni Ustav mj. uvedl, Zze ,vzhledem k zaloZeni rozhodného
podkladu do spisu (Smlouva o dohodnutych nejvy$Sich cenach vyrobce IéCivych pripravki
STRATTERA) bylo ukonéeno zjistovani podkladd pro rozhodnuti“ a v souladu
s ustanovenim § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich
predpist, mate moznost vyjadrit se k podkladium pro rozhodnuti ve Ihaté 10 dni ode dne
doruceni tohoto sdéleni*.

vvvvv

resp. jim zapfiCinéného stavu vedouciho k rozporu s § 36 odst. 3 spravniho fadu. Spravni
organ ovsem zcela logicky muze v ramci spravniho Fizeni napravovat pfipadné vady fizeni,
kterych se dfive dopustil. V zasadé se jedna téz o postup sméfujici k odstranéni divodnych
pochybnosti, a tedy postup souladny s § 3 spravniho fadu. Jelikoz Ustav napravil nedostatek
spocivajici v nezaloZeni smlouvy o DNCV do pfedmétné spisové dokumentace témér ftfi
mésice pfed vydanim napadeného rozhodnuti, zjevné tim zjednal napravu v€as a poZadavek
§ 36 odst. 3 spravniho fadu tim byl naplnén.

Odvolatel popisuje (a snimkem obrazovky doklada), Ze DNCV byla do spisu vloZzena
jako interni pisemnost. Ustav mél tedy DNCV k dispozici jiz dfive — neziskal ji v dany den od
tfeti osoby. Ostatné ve druhém sdéleni o ukondeni zjistovani podkladii Ustav uvadi, ze
finalni hodnotici zprava DNCYV reflektovala, tudiz toto sdéleni prokazuje, Ze mél Ustav DNCV
k dispozici. Z néjakého duvodu ji v8ak nezalozZil do spisu pfedmétného spravniho Fizeni,
v némz byla podkladem rozhodnuti.

K tomu odvolaci organ uvadi, e smlouvu o DNCV mél Ustav opravdu k dispozici dfive nez
17. 7. 2024. Pro tento zavér svédCi fada okolnosti i mimo ramec predmétného spravniho
fizeni — napf. vefejné seznamy cen a uhrad, které objektivné vyuzivaly informaci o DNCV
pfipravku STRATTERA ke kalkulaci jeho maximalni ceny pro kone¢ného spotiebitele davno
pfed datem 17. 7. 2024.

Odvolaci organ se obecné domniva, Ze prvotni nezalozeni smlouvy o DNCV do
pfedmétného spravniho spisu nebylo ze strany Ustavu Umyslné, patrné se jednalo
o nedopatreni. To pak bylo napraveno ke dni 17. 7. 2024, po upozornéni odvolatele na tento
nezadouci stav.
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Kdyby odvolatel Ustav na tento stav neupozornil a Ustav by vydal napadené rozhodnuti bez
zalozeni smlouvy o DNCV do pfedmétného spravniho spisu (nebo alespon napf. bez odkazu
na né&j), pak by odvolaci organ nyni odvolateli pravdépodobné pfisvédCil a napadené
rozhodnuti by z divodu poruSeni § 36 odst. 3 spravniho fadu zrusil. Na tento scénaf ovSem
nedoslo.

Odvolatel v této souvislosti poukazuje na § 17 odst. 1 spravniho fadu, podle néhoz
se v kazdé véci zaklada spis. Ustanoveni rovnézZ upravuje, co je soucasti spisu a jaké jsou
jeho nalezitosti. Odvolatel dovozuje, Ze pokud Ustav zaloZil DNCV po jejim ziskani namisto
do spisu nékam jinam a teprve po urcité dobé ji vlozil do spisu, porusil zakon.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze zprvu, kdyZ je$té Ustav nedoprovodil zaznam cenovych
referenci ve spisové dokumentaci smlouvou o DNCV, sméfovalo jeho jednani vskutku
k poruSeni platnych pravnich predpisi — zejména pak k poruseni § 36 odst. 3 spravniho
fadu. Nebyt v€asného upozornéni odvolatele, mozna by nakonec k porudeni § 36 odst. 3
spravniho fadu ze strany Ustavu doslo.

Odvolaci organ netvrdi, Ze byl postup Ustavu zcela idedlni, nicméné nesoulad, ke kterému
puvodnim nezalozenim DNCV do spisu doslo, byl absorbovan naslednym napravenim stavu
ze strany samotného Ustavu. Proto odvolaci organ k takovému epizodnimu nesouladu
neprihlizi (srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu).

Odvolatel zaroven pfipomina, ze podle § 6 odst. 2 spravniho Fadu postupuje spravni
organ tak, aby nikomu nevznikaly zbyte¢né naklady, a dot€ené osoby co mozna nejméné
zatézuje.

Vzhledem k uvedenému je odvolatel pfesvédcen, Ze Ustav smlouvu o DNCV nezalozil
do spisu po jejim ziskani, aby se ni u€astnici nemohli seznamit a vyjadfit se k ni spolu
s ostatnimi podklady. Do spisu ji zalozZil az pozdéji, aby se uc€astnici, ktefi by se s ni chtéli
seznamit a vyjadfit se k ni, museli s podklady seznamovat a vyjadfovat se k nim nadvakrat,
coZ je pro né samoziejmé Casové naroéné a nakladné, mj. vzhledem k Ustavu soubé&zné
vedenym fFizeni. Timto (slovy odvolatele og&ividn& zamé&rnym) postupem Ustav opét porusil
zakon.

Odvolaci organ uznavd, Ze to mohlo pro uc€astniky pfedmétného spravniho fizeni
predstavovat urgity diskomfort, ovéem zlou vili Ustavu za tim odvolaci organ nevidi. Kdyby
chtgl Ustav Ggastnikiim predmétného spravniho fizeni Umysiné $kodit, pak by nejspise
namitku odvolatele ohledné absence =zaloZzeni smlouvy o DNCV ve spravnim spise
nevyslySel a smlouvu by do pfedmétného spravniho spisu ani pozdéji viibec nezalozil. Dle
nazoru odvolaciho organu chova Ustav Ggastniky spravnich fizeni v nalezité ucté
a zpusobena vada fizeni byla nejspiSe pouhym nedopatfenim. Naslednou promptni napravu
vady zjednal Ustav v zasadé& nejlépe, jak mohl, a v souladu s pravnimi predpisy.

Odvolaci namitky odvolatele stran poruseni prav ucastnikl fizeni jsou nedivodné.
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4) Odvolatel namita, Ze fizeni nebylo Fadné zahajeno.

Ustav v odtvodnéni napadeného rozhodnuti tvrdi, Ze fizeni bylo zahajeno z moci
ufedni. Ani pro toto tvrzeni vSak pohledem odvolatele neexistuje opora v podkladech fizeni.

K tomu odvolaci organ upresriuje, ze Ustav na strané 11 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze
,Dne 20. 3. 2024 Ustav z moci Gfedni v ramci revize systému uhrad ve smyslu ustanoveni
§391 zakona o vefginém  zdravotnim  pojisténi  zahajil  spravni  Fizeni
sp. zn. SUKLS54222/2024 o zméné vySe a podminek thrady skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravki s obsahem Iécivé latky atomoxetin nad 60 mg*.

Toto tvrzeni Ustavu je v predmétné spisové dokumentaci podloZeno zejména podkladem
F-CAU-013-34-5vydani_Oznameni_o_zahajeni_SR_revizni_b.pdf, ktery byl do pfedmétné
spisové dokumentace vlozen dne 4. 3. 2024 pod C. j. sukl54381/2024. Jedna se konkrétné
0 oznameni o zahajeni pfedmétného spravniho fizeni.

Lze dodat, Ze hloubkovou revizi uhrad podle § 391 zakona ¢. 48/1997 Sb. nelze zahdjit jinak
nez zmoci ufedni (tzn. nelze ji zahgjit na Zadost). Oznameni o zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni je tedy ve vztahu k zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, které je
hloubkovou revizi uhrad podle § 39l zakona &. 48/1997 Sb., kli€ovym dokumentem, bez
néhoz by predmétné spravni fizeni zahgjit neslo.

Pro Uplnost odvolaci organ uvadi, ze Ustav nemusel v pfedmétném spravnim Fizeni
vysvétlovat a ani ni€im dokladat, pro¢ bylo pfedmétné spravni Fizeni, jakozto hloubkova
revize uhrad podle § 39l zakona ¢&. 48/1997 Sb., zahajeno pravé z moci ufedni, nebot, jak jiz
uved| odvolaci organ vyse, jiny zpusob zahajeni tohoto typu spravniho fizeni pravni predpisy
nepfipousti (to vyplyva pfimo z pravniho predpisu).

Odvolatel poukazuje na § 39g odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb., podle néhoz se
v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad lé€ivych pfipravkd pouziji ustanoveni o Fizeni
s velkym poc¢tem ucastnik(l podle spravniho fadu.

Podle § 144 odst. 2 spravniho fadu je fizeni s velkym pocétem ucastnikt zahajeno uplynutim
Ihaty stanovené ve vefejné vyhlasce. Tato |lhata nesmi byt kratS$i nez 15 dni ode dne
vyvéseni vefejné vyhlasky na ufedni desce.

V pisemnosti Ustavu ze dne 4. 3. 2024 oznadené jako ,0zndmeni o zahdjeni sprévniho
fizeni*, ktera méla byt podle jeji prvni strany vyvésena na elektronické ufedni desce Ustavu
rovnéz dne 4. 3. 2024, je uvedeno, ze ,Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim
§ 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhaty 15 dnd od vyvéseni této verejné vyhlasky
na Ufedni desce Ustavu na htto://www.sukl.cz/uredni-deska“.

Dle odvolatelova soudu toto oznameni zjevné nespliiuje pozadavky v ném zminéného § 144
odst. 2 spravniho fadu, podle néhoz je fizeni s velkym poctem ucastnikll zahajeno uplynutim
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Ihaty stanovené ve verejné vyhlasce, ktera nesmi byt kratSi nez 15 dnd ode dne vyvéseni
vefejné vyhlasky na Ufedni desce. V oznameni Ustavu totiz Zadna |hdta stanovena neni.
Citovanou pasaz, nachazejici se az v samém zavéru pisemnosti, nelze i vzhledem K jeji
formulaci za stanoveni ¢ehokoli oznacit.
Tato pasaz se totiz dle odvolatele ,tvafi‘, jako kdyby byla Ihdta stanovena pfimo § 144
odst. 2 spravniho fadu — ten ovSem stanovi jen obecny pozadavek na jeji minimalni délku,
nikoli konkrétni Ih(itu v kterémkoli spravnim fizeni. Odvolatel v tomto ohledu poukazuje napft.
na kontrast s formulaci, Ze Ustav ,oznamuje zahéjeni hloubkové revize lé&ivych pripravki
zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zamenitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem
lecivé latky atomoxetin nad 60 mg“ a stanovenim Ze ,fizeni bude vedeno v souladu
s ustanovenim § 39/ odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jako spole¢né revizni
fizeni tykajici se vySe a podminek uhrady téchto léCivych pfipravkd“ v ivodu oznameni,
predstavuijici jeho de facto (nejedna se o rozhodnuti) vyrok.

V oznameni o zahajeni fizeni naopak neni nikde uvedeno, e Ustav (s odkazem na § 144
odst. 2 spravniho fadu) stanovi konkrétni Ihdtu. Navic je pasaz odkazujici na § 144 odst. 2
spravniho fadu uvedena az v samotném zavéru oznameni o zahajeni fizeni, pfedstavujicim
jeho de facto odtuvodnéni.

Odvolatel dodava, Ze subsidiarné — tedy pro pfipad jejiho nestanoveni spravnim organem —
spravni fad |hitu nestanovi. V § 144 odst. 2 spravniho fadu zminénych 15 dnl pfedstavuje
pouze zakonem stanovené minimum, nikoli samotnou Ih{tu.

Odvolatel proto usuzuje, e Ustav nestanovil |hdtu, jejimZ uplynutim by mélo byt Fizeni
zahdjeno, tudiz Fizeni dosud zahajeno byt nemohlo.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustav v oznameni o zahdjeni pfedmétného spravniho
fizeni stanovil IhGtu, po jejimz uplynuti bylo pfedmétné spravni fizeni zahajeno. Konkrétné je
to stanoveni |haty v oznameni o zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni formulovano slovy
L~Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim
Ihaty 15 dnd ode dne vyvéSeni této verejné vyhlasky...“.

Dle nazoru odvolaciho organu se pfitom ze strany Ustavu nejedna jen o jakousi parafrazi
znéni § 144 odst. 2 spravniho fadu, nybrz Ustav stanovil zcela konkrétné IhGitu 15 dnd.

Odvolaci organ také upozornuje, Ze oznameni o zahajeni fizeni neni rozhodnutim, a tudiz se
formalné nedéli na vyrok, odivodnéni a dalsi nalezitosti rozhodnuti. Stanoveni |huty pro
zahajeni Fizeni v zavérecCneé Casti oznameni neni v rozporu s pravnimi predpisy.

Pohledem odvolatele se nicméné nejedna o jedinou vadu oznameni o zahgjeni

fizeni — dalSi vada jeho obsahu indikuje poruseni zakona pfi jeho vyvéSeni na elektronické
Ufedni desce Ustavu, a tim padem opét i zahgjeni fizeni.
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V tomto sméru odvolatel namita, ze Ustav odstrafiuje ozndmeni o zahajeni Fizeni po jejich
doruceni, bez ohledu na fakt, Ze fizeni dosud nebylo zahgjeno.

Odvolatel pfiblizuje, Ze okamzik sejmuti pisemnosti doruCované vefejnou vyhlaskou neni
v Zadném pravnim predpisu upraven, stejné jako doba, po kterou ma byt pisemnost
na ufedni desce vyvéSena. Pravni Uprava vzdy pouze stanovi, po jaké dobé od vyvéseni
nastane urcity ucinek €i nasledek, aniz by ovSem bylo stanoveno, Ze poté ma byt pisemnost
z Ufedni desky sejmuta. Odvolatel se domniva, Ze pisemnost ma byt z logiky véci vyvésena
minimalné do nastupu tohoto uCinku, samoziejmé v8ak muze byt (a v praxi Casto byva)
vyvésenai déle.

Zminény § 144 odst. 2 spravniho fadu upravuje jen lhatu bézici od vyvéSeni oznameni
o zahajeni Fizeni, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno. Tuto |hitu ovSem nestanovi, pouze
uréuje jeji minimalni délku (15 dnd). Odvolatelovym pohledem by mél Ustav v kazdém fizeni
lhatu stanovit s ohledem na jeho pfedmét a dalSi okolnosti. Namisto toho jen odkazuje
na § 144 odst. 2 spravniho fadu, aniz by IhGtu stanovil a svij postup jakkoli zdavodnil.

Dobu &i Ihitu, po kterou ma byt oznameni o zahajeni fizeni na Ufedni desce vyvéseno
a po jejimz uplynuti by mohlo, ¢i dokonce muselo byt sejmuto, zakon ¢&. 48/1997 Sb. ani
spravni fad nestanovi. Podle odvolatele by pfitom méla byt z povahy véci stejné dlouha jako
lhata, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno.

Sejmuti pisemnosti z elektronické Ufedni desky neni upraveno ani v ramci Upravy doru¢ovani
vefejnou vyhlaskou, kterou nadto nelze s upravou zahajovani fizeni s velkym poctem
ucastnikh sméSovat. Zahajeni Fizeni podle Upravy fizeni (v touto pfipadé s velkym poctem
ucastnikl) a doru€eni pisemnosti jsou dva odliSné instituty. Stejné tak dle odvolatele nelze
zaménovat Ihatu, po jejimz uplynuti je Fizeni zahajeno, s dobou €i |hutou, po jejimz uplynuti
je pisemnost doru¢ena, resp. povazovana za doruc¢enou. Jedna se o dvé odlisné Ihaty, resp.
doby, s jejichZ uplynutim je spojen odliSny ucinek, resp. nasledek. Spoleény maji jen zaCatek
béhu, jimz je okamZik vyvéseni oznameni o zahgjeni fizeni na uredni desce. Kazda vSak
béZi a uplyne samostatné, bez ohledu na béh a uplynuti té druhé.

Z povahy véci by v8ak mély mit spoleCnou jesté jednu vlastnost, a sice Ze jejich u€inky
nastavaji, jen kdyz je fizeni na ufedni desce vyvéseno po celou Ihitu, s jejimz uplynutim jsou
tyto ucinky spojeny. Podle odvolatele jisté nikdo nepochybuje, Ze je pisemnost uplynutim
stanovené Ihaty/doby dorucena, jen kdyz je po celou jeji délku na Ufedni desce vyvésena.

PFimo zakonem to pfitom stanoveno neni. Podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. se pisemnosti
v fizenich doruCuji pouze verfejnou vyhlaskou, a to zplisobem umozriujicim dalkovy pfistup;
pisemnost se povazuje za doru€enou patym dnem po vyvéseni. Neni stanoveno, Ze po celou
tuto Ihdtu, resp. dobu musi byt pisemnost na Ufedni desce vyvéSena. Pfesto nikdo
nepochybuije, Ze kdyby Ustav po dvou dnech pisemnost z elektronické ufedni desky sejmul,
patym dnem po vyvéseni by doru¢ena nebyla.
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Opacny vyklad by nedaval smysl. Je-li tedy uc€inek doruceni spojen s uplynutim urcité lhuty,
resp. doby od vyvéseni, pozaduje se, aby pisemnost byla vyvéSena po celou tuto Ihitu, resp.
dobu a aby se s ni u€astnici mohli v kterémkoli okamziku od vyvéseni do uplynuti Ih(ty/doby
seznamit.

Dle odvolatelova nazoru neexistuje zadny rozumny diavod, aby tomu v pfipadé lhity, jejimz
uplynutim je zahajeno Fizeni, bylo jinak. Odvolatel v tomto duchu poukazuje na § 144 odst. 2
ve spojeni s § 27 odst. 1 spravniho fadu a dovozuje, Ze se jedna o obdobnou formulaci jako
§ 390 zakona €. 48/1997 Sb. V jednom pfipadé se pisemnost povazuje za doru¢enou patym
dnem po vyvéSeni na ufedni desce, ve druhém je Fizeni zahdjeno patnactym dnem
od vyvéseni oznameni o zahajeni fizeni na Ufedni desce.

Podle odvolatele neni divodu, aby musela byt v jednom pfipadé pisemnost vyvéSena
na ufedni desce po celou tuto Ihitu/dobu, zatimco ve druhém nikoli. V obou pfipadech je
tfeba, aby se Uc€astnici s pisemnosti seznamili nejpozdéji v posledni den Ihity, kdy nastavaji
pFisludné, pro uCastniky zasadni ucinky. Je-li podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. doru¢ovano
rozhodnuti, od jeho doru€eni bézi |hity pro podani odvolani. Uplynutim |haty stanovené
v oznameni o zahdjeni fizeni je Fizeni zahajeno a za€ina bézet |hata k navrhovani dikaz
a ¢inéni jinych navrha podle § 39g odst. 5 nebo § 39p odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Odvolatel je tak presvédcen, ze pokud musi byt v jednom pfipadé (doruCovani) pisemnost
na ufedni desce vyvéSena po celou Ihitu/dobu od jejiho vyvésSeni, aby nastaly s uplynutim
této IhGty/doby spojené u€inky, musi tomu byt ve druhém pfipadé (zahajeni fizeni) stejné. Je
pfitom irelevantni, Ze k uplynuti Ihaty/doby podle § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. doslo dfive
a oznameni o zahajeni fizeni jiz bylo doru¢eno. V tomto ustanoveni je stanovena toliko fikce
doruceni, kdyz se pisemnost patym dnem po vyvéseni toliko povazuje za doru¢enou. Podle
odvolatelovy interpretace si byl zdkonodarce védom, Ze pravdépodobnost seznameni se
uCastnika s pisemnosti neni vysoka. V pfipadé oznameni o zahajeni Fizeni se odvolateli
vzhledem kjeho vyznamu jevi logickym pozZadovat, aby bylo vyvéSeno déle, dokud
nenastanou s jeho vyvésenim spojené UCinky (zahajeni fizeni).

Vychazeje z uvedeneého odvolatel usuzuje, Ze fizeni ve vécech regulace cen a uhrad z moci
Ufedni je zahajeno uplynutim Ihaty stanovené Ustavem v ozndmeni o jeho zahdjeni a bé&Zici
od vyvéseni tohoto oznameni na elektronické Uredni desce Ustavu, jen kdyZ je toto
oznameni po celou délku této Ihuty na elektronické uredni desce vyvéseno.

Z téchto duvodu chtél odvolatel dle svych slov zjistit, kdy bylo oznameni o zahgjeni fizeni
v projednavané véci vyvédeno na elektronické tfedni desce Ustavu a kdy z ni bylo sejmuto.

Datum vyvéSeni je uvedeno pfimo v oznameni — jednalo se o 4. 3. 2024. Datum jeho sejmuti
pry ovSem zfejmé neni. Na samotném oznameni o zahjeni fizeni toto datum uvedeno neni.
V elektronickém spisu se dle odvolatele nenachazi ani jiny doklad, ktery by toto datum
prokazoval.
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Odvolatel tak soudi, Ze ve spisu neni zadny podklad umozriujici zjistit, kdy bylo oznameni
o zahdjeni fizeni sejmuto z elektronické Ufedni desky Ustavu a posoudit, zda bylo na GFedni
desce vyvéSeno po celou v ném zminénou (dle odvolatele vSak nikoli stanovenou)
patnactidenni Ihatu a zda uplynutim této Ihlty mohlo byt fizeni hypoteticky zahajeno (nebyt
vad oznameni) €i nikoli.

Podle odvolatele nelze Fizeni povazovat za fadné zahajené, nejen kdyz oznameni o jeho
zahajeni nebylo na ufedni desce vyvéseno pfinejmensim do skonceni jim stanovené |haty,
jejimz uplynutim mélo k zahajeni dojit, ale ani v pfipadé, kdy ohledné vyvéSeni oznameni
do uplynuti této Ihdty panuji pochybnosti — typicky pfi absenci podkladu rozhodnuti
prokazujiciho okamzik sejmuti oznameni (po uplynuti lIhity).

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze oznameni o zahgjeni pfedmétného fizeni bylo na
elektronické Gfedni desce Ustavu vyvéSeno dne 4.3.2024. To je jednak ziejmé ze
samotného oznameni, kde je datum vyvéseni vyznaceno, jednak je to zfejmé ze zaznamu
o odeslané obalce, ktery byl do pfedmétného spravniho spisu viloZen spolu s oznamenim.
Z tohoto zaznamu je zifejmé, ze oznameni bylo na elektronické ufedni desce vyvéseno pod
Cislem obalky O11803/24, vyvéSeno bylo dne 4. 3. 2024 a svéSeno (resp. z ufedni desky
sejmuto) bylo dne 11.3.2024. Oznameni o zahdjeni pfedmétného fizeni tedy bylo
z elektronické ufedni desky Ustavu sejmuto v dobg, kdy se jiz mélo ve smyslu § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. za dorucené.

Jelikoz nebylo oznameni o zahajeni predmétného Fizeni svéSeno z elektronické uredni desky
Ustavu dfive, nez se mélo ve smyslu § 390 zakona &. 48/1997 Sb. za doru&ené, Ize jeho
vyvéseni na elektronické uredni desce povazovat za dostate¢né dlouhé — svUj ucel spinilo,
k jeho doruceni doslo.

Protrahované vyvéSeni oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni na elektronické uredni
desce Ustavu, napf. az do samého zacatku predmétného spravniho Fizeni, nebylo nezbytné,
Zadny pravni predpis takovy postup po spravnim organu nevyZaduje.

Pro uplnost odvolaci organ uvadi, Ze okolnost svéSeni oznameni o zahajeni pfedmétného
Fizeni z elektronické ufedni desky Ustavu v dob& pred zadatkem predmétného spravniho
fizeni pravni UCinky tohoto oznameni nerusi ¢i nepozastavuje. Podobné napf. ani okolnost
svéSeni spravniho rozhodnuti z Ufedni desky nevyvolava efekt zruSeni &i pozastaveni
pravnich u¢inkt daného spravniho rozhodnuti.

Odvolaci namitky odvolatele, Ze fizeni nebylo fadné zahajeno, jsou neduvodné.

5) Odvolatel namita nesrozumitelnost podkladi rozhodnuti.

Odvolatel priblizuje, Ze podkladem napadeného rozhodnuti byly mj. nasledujici
dokumenty:
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19. NICE guideline (NG87). Attention deficit hyperactivity disorder: diagnosis and
management. Published: 14 March 2018. Last updated: 13 September 2019;

21. Busner J, Targum SD. The clinical global impressions scale: applying a research tool
in clinical practice. Psychiatry (Edgmont). 2007 Jul;4(7):28-37.

Odvolatel namita, ze tyto dokumenty byly do spisu zalozeny jen v cizojazy&ném znéni, které
neni odvolateli dostate¢né srozumitelné. Jedna se o odborné védecké texty, k jejichz
porozuméni nestaCi bézna komunikaéniznalost anglitiny.

Ktomu odvolaci organ upfesiuje, Ze prvni odvolatelem jmenovany podklad byl do
pfedmétné spisové dokumentace viozen dne 4. 3. 2024 jako dokument , 79. attention-deficit-
hyperactivity-disorder-diagnosis-and-management-pdf-1837699732933.pdf* pod
C.j. sukl54252/2024 (jinde také jen jako ,NICE 2018%). Druhy odvolatelem jmenovany
podklad byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen stejnym zplsobem jako podklad
NICE 2018, konkrétné pod nazvem dokumentu ,21. Brusner CGIl 2007.pdf‘ (nazev souboru
obsahuje preklep ve jméné autora — autory jsou Busner [sic] J, Targum SD; podklad dale jen
jako ,Busner 2007¢).

Podklad NICE 2018 vyuzil Ustav v textu napadeného rozhodnuti jako zdroj informaci celkem
ve tfech pfipadech. Poprvé na strané 19 napadeného rozhodnuti pfi charakterizovani
onemocnéni ADHD. Podruhé rovnéz na strané 19 napadeného rozhodnuti pfi komentovani
zahrani¢nich doporu€enych postupt k lé€bé ADHD. Potfeti na strané 20 napadeného
rozhodnuti pfi posuzovani davkovani atomoxetinu.

Podklad Busner 2007 vyuzil Ustav v textu napadeného rozhodnuti jako zdroj informaci jen
jednou, a to na strané 22 napadeného rozhodnuti ve vztahu k indikaCnimu omezeni a v ném
uvadéné zavaznosti onemocnéni.

Je skute€nosti, Ze oba uvedené anglicky psané podklady obsahuji i nékteré odborné vyrazy
v angli¢tiné (napf. hyperkinetic disorder), jejichZz vyznam nemusi byt zfejmy tfeba ani
nékterym rodilym mluv€&im v angli¢tiné. OvSem na druhou stranu u ucastnikl spravnich
fizeni Uhrad léCiv, napf. u drzitele rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku, se obecné
predpoklada dostate¢na znalost odborné terminologie — ucastnici tohoto typu spravnich
fizeni by v zasadé neméli byt laici, nebo se to u nich alespori obecné nepiedpoklada.
Pfipomenout Ize v této souvislosti napf. § 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ktery u u€astnik
pfedpoklada aktivni znalost prace s odbornou literaturou.

Odvolaci organ vyzkouSel u obou zmifovanych podkladl i pfeklad do ¢eského jazyka
v internetovém prostfedi, tedy v souCasné dobé jiz zcela bézné vefejné dostupnou moznost
prekladu cizojazyénych materiald. Zadné zavazné potize pii vyuziti tohoto typu piekladu
pfitom odvolaci orgdn nezaznamenal. Dle nazoru odvolaciho organu jsou oba uvedené
podklady dostateCné srozumitelné, a to tfeba i po jejich pfekladu do Ceského jazyka
v internetovém prostfedi.
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Odvolatel navrhl, aby Ustav opatfil pfedklad t&chto dokumentti do &eského jazyka. To
Ustav neuginili a pokusil se svilj postup v napadeném rozhodnuti odCvodnit t&mito
skute¢nostmi:

1. 2&dné ustanoveni pravnich predpist neukladd Ustavu povinnost zajistovat preklad
jim opatfenych cizojazy&nych podkladl do ¢eského jazyka;

2. podle Nejvyssiho spravniho soudu lze pfipustit provedeni dikazu cizojazy¢nou
listinou bez nutnosti pofidit jeji pfeklad;

3. Ustav nevyzaduje Ufedné ovéreny pieklad studii v anglickém jazyce.

Odvolatel je presvédéen, Ze ani jedno z t&chto tvrzeni nemuze Ustav zbavit povinnosti opatfit
pfeklad vySe uvedenych listin do Cestiny.

K tomu odvolaci organ upieshiuje, ze Ustav na navrh odvolatele reagoval na strané 13
napadeného rozhodnuti.

Je pravdou, Ze zadné ustanoveni pravnich predpisi pfimo neuklada spravnimu organu
povinnost zajiStovat preklad jim opatfenych cizojazyCnych podkladd do Cestiny. Je vSak
tfeba rovnou pfipomenout, Zze podle § 36 odst. 3 spravniho fadu musi byt kazdému
ucastnikovi Fizeni dana moznost se vyjadfit k podkladim spravniho rozhodnuti jesté v dobé
pfed vydanim vlastniho rozhodnuti. K vykonu tohoto procesniho prava je logicky tfeba, aby
byl prfislusny podklad prezentovan takovym zplUsobem, aby jej mohl ucastnik fizeni
obsahnout (nemél by byt kupf. zaSifrovan). Oba odvolatelem zmifiované podklady jsou dle
nazoru odvolaciho organu prezentovany takovym zplsobem, aby je mohl kazdy ucastnik
pfedmétného spravniho fizeni obsahnout — v pfipadé potieby tfeba i se zcela bézné
dostupnymi prekladacimi nastroji, jakym je napf. pfeklad v internetovém prostfedi.

Je také skuteCnosti, Ze NejvySSi spravni soud v minulosti pfipustii moznost neopatfovat
preklady k cizojazyénym spisovym podkladim. Ktomu si odvolaci organ dovoluje
poznamenat, Ze ministerstvu znamé judikaty ohledné prekladl cizojazy&nych materiall
vznikly jesté v dobé pred zavedenim sofistikovanych internetovych prekladacl vyuzivajicich
umélou inteligenci, coz dle nazoru odvolaciho organu posouva hranici praktického vyuZiti
samopfekladd z mnoha raznych jazyk( mnohem dal, nez tomu bylo v dobé publikace danych
judikatl. Proto odvolaci organ vySe zminuje pravé i moznost prekladu v internetovém
prostiedi.

Dle nazoru odvolaciho organu nelze tuto moznost prekladu v sou¢asné dobé prehlizet nebo
s ni zachazet jako s néjakou minoritni ¢i marginalni moznosti. Naopak, v sou¢asné dobé se
jedna o zcela zasadni a hojné vyuzivanou moznost pfekladu v praxi. Nedava smysl, aby ji
v souCasné dobé v pfipadé potieby nevyuzivali u€astnici spravnich fizeni, a aby misto toho
napf. vyCkavali na pfeklad od spravniho organu, nebot to je v souCasnosti feSeni v zasadé
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obsoletni a zpate€nické, nereflektujici dynamiku vyvoje modernich moznosti pfekladu cizich
jazykl v praxi. Smysl by to davalo snad jen v pfipadé€, kdyby mél u€astnik fizeni objektivni
problémy s internetovym pfekladem — nap¥. v internetovém prostiedi pfelozeny dokument by
nedaval smysl. Pak by samozfejmé bylo namist&, aby se ucastnik fizeni s timto problémem
obratil na spravni organ. To vS8ak neni pfipad obou vySe uvedenych podkladd, pfi jejichz
pfekladu v internetovém prostfedi odvolaci organ Zadné vyznamné problémy nezaznamenal.

Je také skutednosti, Ze Ustav nevyzaduje preklad studii v anglickém jazyku. Takovou
moznost pravni pfedpisy pfipousti (srov. napf. § 16 odst. 2 spravniho fadu). Z praktického
hlediska to je zejména jednak z dlvodu, Ze Ufedni osoby projednavajici prislusny pfipad
obvykle s anglicky psanymi odbornymi podklady umi pracovat napfimo bez potfeby prekladu,
jednak zdlvodu, Ze pfipadny preklad je tfeba pravé z divodu vyuziti Siroce dostupné
moznosti internetového prekladu dnes jizZ pomérné snadny.

Odvolatel zde hovoFi o povinnosti Ustavu opatfit preklad vySe uvedenych listin do gestiny, dle
nazoru odvolaciho organu vSak zadna takova povinnost neni dana, a to jak po strance
pravni, tak ani po strance ryze praktické (odvolatel zde neuvadi, Cemu konkrétné nerozumi,
s porozuménim ¢emu ma problém).

Odvolaci organ si dovoluje také pfipomenout, Zze odvolatel je farmaceutickd korporace
s mezinarodni pusobnosti a renomé. Odvolaci organ si proto stézi dokaze predstavit, ze
odvolatel dostateCné neovlada odbornou angli€tinu v oblasti zdravotnictvi. PoZadavky
odvolatele na opatfeni prekladu u vySe uvedenych dvou odbornych anglicky psanych
podkladl tak nemaji dle nazoru odvolaciho organu zjevny racionalni zaklad, resp. zjevnou
potfebu v realném stavu — iracionalni pozadavky u€astnikd spravnich fizeni pfitom spravni
organy plnit nemusi. Spravni orgadn ma samozfejmé povinnost Cinit kroky k zajiSténi prava
uCastnikG spravniho fizeni podle § 36 odst. 3 spravniho fadu, ovSem je-li nabiledni, ze
nékteré ztéch kroka by byly zbyteCné a bez zjevného realného pfinosu pro zajisténi
procesnich prav ucastniku, pak se spravni organ takovych krok pochopitelné vystiiha.

5.1) Odvolatel se blize vénuje otazce povinnosti Ustavu opatfit preklad jim opatienych
cizojazy¢€nych listin.

Odvolatel poukazuje na § 16 spravniho fadu a dovozuje znéj, ze zde nejsou
stanoveny pouze povinnosti U€astnikl, ale také jejich pravo na vedeni fizeni v jim
srozumitelném jazyce.

Dle odvolatelova nazoru spravni fad neobsahuje Upravu cizojazyCnych listin opatfenych
samotnym spravnim organem, jelikoZ nepfedpoklada, Ze by Cesky spravni organ v fizeni,
kde je jednacim jazykem cCestina, takové listiny jako podklad rozhodnuti vibec opatfoval.
Podobnou upravu neobsahuje ani zakon €. 48/1997 Sb. To v8ak samoziejmé& neznamena,
Ze by mohl Ustav cizojazy&né podklady pro rozhodnuti opatfovat a bez dal$iho pouzivat.
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Podle odvolatele je § 16 spravniho Ffadu nutné nejprve vylozit a teprve poté aplikovat. Ve
prospéch ucastnika jej Ize pfitom aplikovat i analogicky — takova analogie je ve spravnim
pravu nejen mozna, ale dokonce nutna. Ustanoveni lze tak aplikovat na cizojazy¢né listiny
opatfené spravnim organem, jimz u€astnici nerozumi. S ohledem na niZze uvedené odvolatel
takovou aplikaci vidi nejen jako moznost, nybr i jako povinnost Ustavu.

Nema-li pfi pouziti cizojazyénych podkladl pro rozhodnuti dojit k poruseni napf. § 4 odst. 4
spravniho fadu, nafizujiciho spravnimu organu umoznit u€astnikim uplatfiovat jejich prava
a opravnéné zajmy, musi dle odvolatele Ustav sam — v kazdém pripadé vSak na zakladé
namitky ucCastnika — zajistit preklad cizojazycné listiny, ktera je podkladem rozhodnuti,
do ¢eského jazyka.

Pokud tak Ustav neugini a ugastnik se z tohoto diivodu nemiiZe k cizojazy&né listiné vyjadfit,
zatizi Ustav Fizeni vadou, kterda ma za nasledek nezakonnost rozhodnuti. O vadu se jedna
i v pfipadé, Ze Ustav zajisti pouze ,obyd&ejny“ preklad, agkoli udastnik pozadoval pieklad
Ufedné ovéfeny, a v disledku nedostatkll ,obyCejného” prekladu jsou z listiny ziskana
nespravna skutkova zjisténi (v této souvislosti odvolatel cituje z usneseni z usneseni
Nejvy8Siho spravniho soudu ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60: ,PoZadavku
na opatrfeni pfekladu cizojazyéné listiny, jiz ma byt proveden dukaz, by mél spravni organ
dostat v pfipadé, Ze néktery z ucastniku fizeni vcas uplatni namitku, Ze jejimu obsahu
nerozumi, a proto nemuze uplatnit pravo vyjadfit se k tomuto dikazu. Obecné Ize souhlasit
S nazorem, Ze ucastnik fizeni, jenzZ cizojazycnou listinu nepfedloZil, ma pravo poZadovat, aby
byl seznamen s jejim prekladem do jazyka, kterému rozumi. Absence Ceského znéni
podkladu pro rozhodnuti znemozriuje ucinné uplatriovat prava ve spravnim rizeni ucastniku,
ktery cizojazyénému podkladu nerozumi, a jestlize by spravni organ prosty pfeklad listiny
nepofidil (¢i nevyzval ucastnika, jenZ ji pfedloZil, aby doloZil i jeji preklad) a pfitom z ni
ve svém rozhodnuti vychéazel, jednalo by se o vadu fizeni. Nevyzadal-li spravni organ
predlozeni dredné ovéfeného prekladu cizojazycné listiny navrzené k provedeni dikazu
po ucastnikovi, ktery listinu pfedlozZil, nebo neprovedl-li (ani prosty) pfeklad cizojazycné
listiny, kterou opatfil sam, Ize predpokladat, Ze obsahu této listiny rozumi. PoZadavku
Ucastnika, ktery takové listiné nerozumi, spravni organ pak snadno dostoji provedenim
prostého prekladu, ¢i sdélenim jejiho obsahu (dle § 53 odst. 6 spravniho radu z roku 2004).
Setrva-li i poté UcCastnik na pozadavku ufedné ovéreného prekladu, resp. vznikne-li spor
0 spravnost prostého prekladu a jeho vyznam pro zavér rozhodnuti ve véci samé, nemusi
vZdy ani nasledné neprovedeni urfedné ovefeného prekladu spravnim organem byt vadou
fizeni, kterda ma za nasledek nezakonnost rozhodnuti. Skutkovy zavér vysloveny
v rozhodnuti spravniho organu (vyhotoveného vzZdy v ¢eském jazyce), ktery se o tuto listinu
opira, muze totiz i podle ufedné ovéfeného prekladu cizojazyéné listiny, opatfeného
odvolacim organem nebo az soudem, pii pfezkoumani rozhodnuti v fizeni soudnim, obstat.
Vadu Fizeni, tj. neseznameni ucastnika fizeni s ufedné ovéfenym prekladem rozporované
listiny, tak Ize zhojit. Spravni organ vystavuje své rozhodnuti toliko riziku jeho zruSeni
v pfipadé zjisténi nespravnych skutkovych zavérd opirajicich se o cizojazy¢nou listinu.“).
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Podle odvolatele jsou citované zavéry — a€ vyslovené ve vztahu kK listinam pFedlozenym
jinym uCastnikem (nez ktery namita jejich nesrozumitelnost) — pIné uplatnitelné i na
cizojazy&né listiny opatfené samotnym Ustavem. Nejvy$$i spravni soud je na cizojazy&né
listiny opatfené spravnim organem vyslovné vztahuje, coz €ini jak pfimo v pfedmétném
usneseni rozsifeného senatu (,Nastane-li stejna situace i v pripadé provedeni dikazu
cizojazy¢nou listinou opatfenou spravnim organem samym, plati totéz.”), tak v jinych
rozhodnutich (rozsudek ze dne 16. 12. 2015, &. j. 8 As 95/2015-55: ,Dale je treba
stéZovatelce vytknout, Ze Zadny z C&lanku, o které oprela své rozhodnuti, neprovedla
k dikazu a nezaloZila je do spravniho spisu. Pfedmétné ¢lanky nebyly provedeny k dikazu
ani v fizeni pred krajskym soudem. Nejvy$§$i spravni soud se proto nemuze vyjadrit k jejich
konkrétnimu obsahu a posoudit, zda stéZovatelkou pfedestiené nazory opravdu odpovidaji
nazorum vyjadfenym v pfedmétnych ¢lancich a zavéram, které z nich stéZovatelka dovodila.
Nelze proto neZ zopakovat, Ze pfes existenci piné jurisdikce vede fizeni o Zalobé proti
spravnimu rozhodnuti pouze k pfezkumu jeho zakonnosti, nikoliv k nahrazeni spravniho
rozhodnuti rozhodnutim soudu. V dalsim Fizeni bude stézovatelka povinna popsané
pochybeni napravit — provede jednotlivé listiny fadné k dikazu a umozni ucastniku fizeni
vyjadrit se k jejich obsahu (k podminkam pro provedeni dukazu cizojazyénou listinou viz
usneseni rozSifeného senatu ze dne 14. 4. 2015, ¢j. 9 As 12/2014 — 60, ¢. 3239/2015 Sb.
NSS).

Odvolatel proto usuzuje, ze opatfeni pfekladu cizojazy¢nych podkladi rozhodnuti uklada
Ustavu § 16 odst. 1 a 2 spravniho Fadu vyloZeny Nejvy$sim spravnim soudem, pfipadné jeho
analogicka aplikace ve prospéch ucastniku, pro které jsou tyto podklady nesrozumitelné.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze odvolatelem konkrétné zmifiované odborné podklady
NICE 2018 a Busner 2007 jsou sepsany v anglickém jazyce, kterému odvolatel, jakozto
farmaceuticka korporace s mezinarodni pUsobnosti a renomé, jisté rozumi. | kdyby snad
odvolatel pfeci jen nerozumél (coz je vSak dle nazoru odvolaciho organu spiSe jen
v teoretické roviné, nebot' v praxi je néco takového u spole¢nosti takového formatu v zasadé
vylou¢eno), mél k dispozici vefejné dostupné moznosti pfekladu na internetu, které jsou

v souCasné dobé& mnohem pokrocilejSi, napf. diky vyuzZivani umélé inteligence, nez tomu
bylo v dobé publikace odvolatelem odkazovaného rozsudku.

Odvolatelem odkazovany § 16 spravniho fadu spravnimu organu neuklada zadnou povinnost
opatfovat preklady anglicky psanych pisemnosti. Pravo odvolatele na vyjadfeni se
k podkladim NICE 2018 a Busner 2007 ve smyslu § 36 odst. 3 spravniho fadu zde nebylo
z jazykovych duvodu nijak vyznamné omezeno — odvolaci organ je totiz pfesvédcen, Ze
odvolatel, jakozto farmaceuticka korporace s mezinarodni plsobnosti a renomé, ovlada
anglicky jazyk dostate¢né, ne-li vyborné, a i kdyby snad neovladal (coz je spiSe jen
v teoretické roving), mél k dispozici béZné dostupné moznosti dnes jiz velmi pokrocilého
internetového prekladu. Pofizovani ¢eského piekladu téchto listin Ustavem by v daném
kontextu predstavovalo pfislove¢né noSeni dfivi do lesa.

5.2) Odvolatel se zaméfuje na skute€ény pravni nazor Nejvyssiho spravniho soudu.
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Dle odvolatele Ustav z usneseni Nejvy$siho spravniho soudu ze dne 14. 4. 2015,
€. j. 9 As 12/2014-60, ucelové cituje nékolik vét zcela vytrzenych z kontextu, aby nebylo
ziejmé, za jakych podminek Nejvy3Si spravni soud neopatieni prekladu pfipousti a ze
v projednavaneé véci nejsou spinény.

Predné odvolatel akcentuje, Ze i z Ustavem citovanych vét je zjevna vyjimeénost neopatieni
Ufedné ovéfeného prekladu cizojazyéné listiny. Nejvyssi spravni soud totiz pfipousti, Ze ne
vzdy je nutné preklad pofidit. Z toho jasné vyplyva, Ze opatfeni pfekladu je pravidlem, a jeho
neopatfeni naopak vyjimkou. Tu je tfeba jako kazdou vyjimku v pravu vykladat a aplikovat
restriktivné.

Dale odvolatel zduraznuje, Zze NejvySSi spravni soud vyjimku spocivajici v nepofizeni
prekladu nepfipousti bez dalSiho, nybrz za splnéni jasné stanovené podminky. Za jedinou
avyjimeCnou alternativu k opatfeni prfekladu cizojazyéného podkladu rozhodnuti
nesrozumitelného pro uc€astniky totiz oznaCuje postup podle § 53 odst. 6 spravniho Fadu.
Podle néj se o provedeni dikazu listinou ucini zaznam do spisu. Za pfitomnosti u¢astniku se
ddkaz provede tak, ze se listina prfeCte nebo sdéli jeji obsah. Spravni fad tedy pfipousti
provedeni dukazu listinou toliko sdélenim jejiho obsahu toliko v pfipadé, ze je dukaz
provadén v pfitomnosti ucastnik( Fizeni, tedy na ustnim jednani nebo mimo néj ve smyslu
§ 51 odst. 2 spravniho fadu.

Také obsah cizojazy€né listiny muze tedy spravni organ uCastnikim sdélit jen v jejich
pfitomnosti. Pouze tak je totiz zajisténo, ze bude sdélen veskery relevantni obsah listiny, ne
jeho nerelevantni pasaze, at vybrané zamérné, C€i nikoli. Pouze pfitomni ucastnici maji
moznost klast otazky ohledné sdéleného obsahu, poZadovat vysvétleni €i sdéleni dalSich
Casti obsahu apod.

Podle odvolatele tak z vy$e uvedeného vyplyva, Ze by Ustav nemusel pieklad cizojazyénych
podkladu opatfit, jen kdyby nafidil ustni jednani a pfitomnym ucastnikiim by obsah téchto
podkladl sdélil, pfi€emz by jim umoznil klast pozadavky na sdéleni obsahu dalSich pasazi,
doplfiujici dotazy apod. Jelikoz Ustav Ustni jednani nenafidil, o moZnost argumentovat touto
alternativou se sam pfipravil.

Nadto Ustav obsah vy$e uvedenych cizojazy&nych podkladd nesdélil odvolateli viibec, tedy
ani mimo ustni jednani, napf. v pisemném podkladu rozhodnuti.

Kone&né& odvolatel zdlraziuje, Ze na povinnost Ustavu opatfit pfeklad nema Zadny dopad
povaha ¢&i pavod cizojazy&nych listin, tedy zda se jedna o odborné publikace, studie €i jiné
pisemnosti. Ve vécech, kde NejvySSi spravni soud rozhodoval citovanymi rozhodnutimi, Slo
0 presné takové cizojazycné listiny, tedy odborné €lanky apod.

Odvolatel proto setrvava na nazoru, e Ustav nesplnil podminky, za nichZ Nejvy$si spravni
soud vyjimec€né neopatieni pfekladu cizojazy&ného podkladu rozhodnuti pfipousti.
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Dle nazoru odvolaciho organu z odvolatelem zmifovaného rozsudku nevyplyva pro spravni
organ povinnost opatfovat preklad do Ceského jazyka u anglicky psaného odborného
dokumentu zoblasti zdravotnictvi, je-li uUCastnik fizeni farmaceuticka korporace
s mezinarodni pusobnosti, nebot u takové korporace je veskrze jasné, zZe ta odbornou
angli¢tinu z oblasti zdravotnictvi ovlada. Je sice pravdou, Ze ne vSichni ucastnici
predmétného spravniho fizeni jsou farmaceutickou korporaci s mezinarodni pusobnosti
(napf. zdravotni pojiStovny), ovSem ti na rozdil od odvolatele proti neopatfeni pfekladu ze
strany Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni nijak neprotestuji. Nadto si odvolaci organ
znovu dovoluje pfipomenout, Zze oproti dobé&, kdy byl odvolatelem odkazovany rozsudek
publikovan, zcela zasadné pokroCily mozZnosti automatizovaného prekladu z vefejné
dostupnych zdroju — na mysli tim ma odvolaci organ zejména pokrocilé internetové
piekladaCe, vyuzivajici prostfedky umélé inteligence. NejvysSi spravni soud nemohl tuto
moznost pokrocilého internetového prekladu v dobé publikace svého rozsudku jesté
zohlednit, jelikoz ta v té dobé zkratka jeSté neexistovala. Odvolaci organ je pfesvédCen, Ze
pokud by existovala, soud by jeji existenci zohlednil, podobné jako to nyni €ini odvolaci
organ.

5.3) Odvolatel namita, Ze prohlaseni Ustavu o cizojazyénych listinach je irelevantni.

Podle odvolatele Ustav v souvislosti s prekladem odbornych studii odkazuje na
informaci na svych internetovych strankach prostfednictvim hypertextového odkazu. Dany
odkaz ovéem neni funkéni a Ustav informaci v napadeném rozhodnuti dostateéné
nereprodukuje, takZe neni ziejmé, co je v dané informaci uvedeno.

Cast odivodnéni napadeného rozhodnuti nahrazena odkazem tedy neexistuje. Napadené
rozhodnuti postrada c¢ast odlvodnéni, kterou mél tento externi text nahradit, a je
neprezkoumatelné.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatel patrné narézi na &ast argumentace Ustavu ze
strany 13 napadeného rozhodnuti, kde stoji, ze ,Ustav pfedné uvédi, Ze Ucastnik Egis
poZaduje preklad odbornych studii, které jsou v anglickém jazyce. Odkazuje proto v této
souvislosti na informaci uvedenou na strankéch Ustavu: https://www.sukl.cz/sukljednaci-
Jazyk-ve-spravnim-rizeni®.

Odvolaci organ v8ak neseznal, Zze by dany internetovy odkaz nebyl funkéni. Po poklepani na
dany odkaz pfimo v elektronické verzi napadeného rozhodnuti, tj. ve verzi, ktera byla
oficialng publikovana na elektronické Ufedni desce Ustavu nebo ktera je umisténa
v elektronickém spravnim spise, dojde k automatickému pfesmérovani na adresu
https://sukl.gov.cz/uredni-deska/jednaci-jazyk-ve-spravnim-rizeni/, je Ustavem odkazovana
informace obsazena.

Odvolaci organ nicméné zjistil, Zze pokud je uvedeny odkaz v pocitaCi zkopirovany jako text,
nemusi se spravné zkopirovat spojovnik mezi slovy ,ve“ a ,spravnim“ (po zkopirovani
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vychazi nespravné ,vespravnim“ misto korektniho ,ve-spravnim®), coz zfejmé muze
pfedstavovat zdroj obtizi pfi vlioZeni takto nespravné zkopirovaného odkazu do internetového
prohlizeCe. Jedna se patrné o technicky problém s kopirovanim nékterych textl z PDF
souborl. Takovych ¢i jinych podobnych technologickych nedokonalosti je bohuzel
i v soucasné dobé stale mnoho, dle nazoru odvolaciho organu se ovéem nejedna o vadu
napadeného rozhodnuti (odkaz je v napadeném rozhodnuti napsany spravné,
se spojovnikem).

Odvolatel dale zdirazfiuje, Ze postup Ustavu jasné ukazuje nejen nespravnost,
nybrz az absurdnost dal$iho postupu Ustavu analyzovaného odvolatelem nize, kdy Ustav
nékteré podklady rozhodnuti nezaklada do spisu a namisto toho do své vnitfni pomuacky
vklada odkazy na né na riiznych internetovych strankach. Podle odvolatele Ustav zjevné
neni schopen zajistit funk&nost odkazu na své vlastni internetové stranky, které ma piné pod
kontrolou. Je proto absurdni, Ze se namisto opatfeni podkladl spokojuje pouze s odkazy
na internetové stranky fady tfetich osob, nad nimiz Zadnou kontrolu nema a jejichz
pFistupnost a neménnost nemuize zajistit, i kdyby chtél.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustav ve své praxi nezfidka vyuziva rdznych internetovych
odkazl, ostatné Cini to tfeba i odvolaci organ. V zadném explicitnim rozporu s pravnimi
pfedpisy to v8ak neni (srov. napf. § 51 odst. 1 spravniho fadu). | v béZném Zivoté se
v souCasné dobé internetové odkazy velmi hojné pouzivaji, a to tfeba i na urovni vrcholnych
odbornych publikaci. Limitaci tohoto postupu ve spravnim Ffizeni pfed vydanim
prvostupriového spravniho rozhodnuti je okolnost, zda tim neni popfeno pravo u€astnikl
spravniho Ffizeni se vyjadfit k podkladiim nadchazejiciho spravniho rozhodnuti ve smyslu
§ 36 odst. 3 spravniho fadu. Paklize by spravni organ vyhodnotil, Ze ano, mél by zvalil jinou
cestu — tj. napf. zaloZeni konkrétniho podkladu v celém znéni do spisové dokumentace. Diky
hodnoticim zpravam Ustavu, jakoZz i diky nékterym dalsim pisemnostem od Ustavu
(napk. metodice &i rliznym zadznamdm), ve kterych jsou Ustavem uvadény rizné internetové
zdroje, resp. internetové odkazy, maji u€astnici spravniho fizeni moznost se s nimi jesté
v dobé pred vydanim napadeného rozhodnuti seznamit a pfipadné k nim jesté v dobé pred
vydanim napadeného rozhodnuti napf. vznasSet rGzné namitky (kupf. upozornit na
nefunké&nost internetového odkazu &i na absenci korelace mezi tvrzenimi Ustavu a Ustavem
odkazovanymi internetovymi zdroji). Nejinak tomu bylo i v pfipadé internetovych odkazi,
které Ustav v ramci pfedmétného spravniho Fizeni publikoval — Zadné zjevné poruseni
procesnich prav ucastnikl predmétného spravniho Fizeni odvolaci organ v tomto ohledu
nespatfuje.

Je skutegnosti, Ze nad nékterymi Ustavem publikovanymi internetovymi odkazy nema Ustav
kontrolu do té miry, ze by napf. mohl garantovat jejich kontinuitu v Case, nicméné absurditu
pouzivani internetovych odkaz( v tom odvolaci organ nevidi. Jak jiz uvedl odvolaci organ
vySe, internetové zdroje jsou v souCasné dobé jiz soucasti bézneho Zivota a jakykoliv
uCastnik spravniho Fizeni, ma-li s nimi faktické problémy (napf. nejsou-li funkeni Ci jejich
obsah neodpovida tvrzenim Ustavu), ma moznost se k nim jesté pred vydanim spravniho
rozhodnuti Ustavu kriticky vyjadfit.
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Odvolatel priblizuje, 2 Ustav hovofi o § 16 odst. 2 spravniho fadu, tudiz je
nedostupna informace zfejmé prohladenim ve smyslu tohoto ustanoveni, podle néhoz musi
uCastnik predlozit pisemnosti vyhotovené v cizim jazyce v originalnim znéni a souCasné
v Ufedné ovéfeném piekladu do Ceského jazyka, ledaze spravni organ ucastnikovi sdéli, ze
takovy preklad nevyzaduije.

Ustavem zminéna nedostupna informace se v$ak tyka (a muoze tykat) jen listin
predkladanych udastniky. Nijak se netyka listin opatfovanych samotnym Ustavem. Jejich
preklad musi Ustav podle odvolatelova presvédéeni v pfipadé namitky uéastnika
na nesrozumitelnost opatfit bez ohledu na jakékoli své sdéleni. Pravé o takové listiny jde
v projednavané véci — vSechny listiny, jejichz pfeklad odvolatel pozaduje, opatfil samotny
Ustav. Sdéleni Ustavu je tudiz v tomto Fizeni zcela irelevantni.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze odvolatel timto nejspi§e narazi na argument Ustavu
ze strany 13 napadeného rozhodnuti, Ze ,Pokud jde o poZadavek na pfeklad studii
v anglickém jazyce, Ustav tedy prohlasuje, Ze v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2
spravniho radu v fizenich vedenych dle ¢asti VI. zakona o vergjném zdravotnim pojisténi
nevyZaduje urfedni preklady cizojazyCnych pisemnosti podanych v téchto Fizenich, pokud
jsou podany v anglickém jazyce. Obsah studii, ze kterych Ustav vychdzi, je navic
v pfislusnych &astech tohoto dokumentu uveden®,

Je skute€nosti, Ze § 16 odst. 2 spravniho fadu se netyka pisemnosti opatfenych spravnim
organem, a napf. ve vztahu k pisesmnostem NICE 2018 a Busner 2007, které opatfil sam
Ustav, tak vyzniva vy$e citovany argument Ustavu jako irelevantni. Nicméné pfihlédne-li
odvolaci organ k bezprostfedné nasledujici argumentaci Ustavu, ktera zagina vétou ,Pokud
jde obecné o preklad cizojazyénych podkladt do éeského jazyka, Ustav uvédi, ze Zadné
ustanoveni spravniho radu Ci jiného pravniho predpisu mu neuklada povinnost, aby veSkeré
Jim opatfené cizojazyéné podklady byly z jeho strany doprovozeny téz prekladem do
ceského jazyka®, a ktera tedy jiz adresné reaguje i na situaci pisemnosti NICE 2018
a Busner 2007, nepovazuje to odvolaci organ za vyznamnou vadu, ktera by zplsobovala
nesoulad napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy, resp. ktera by viibec vyzadovala, aby
k ni odvolaci organ pfihlizel (srov.§ 89 odst. 2 spravniho Fadu).

Odvolatel pro uplnost dodava, zZe i listin predkladanych ucastniky se sdéleni podle
§ 16 odst. 2 spravniho fadu dotyka v tom smyslu, Zze predkladajici u€astnik sice jejich
pfeklad opatfit nemusi, nicméné v pfipadé namitky jiného uCastnika, Ze pro néj nejsou
srozumitelné, musi pieklad opatfit samotny Ustav. Ustav se povinnosti opatfit preklad
vyhnout nemuze, natoZpak néjakym vlastnim jednostrannym prohlaSenim. Sdélenim podle
§ 16 odst. 2 spravniho fadu muaze Ustav pouze nepfimo uréit, jak zajisti preklad listin
pfedkladanych ucastniky, tedy zda bude tento pfeklad poZadovat po ucastnicich, ktefi listiny
predkladaji, anebo jej zajisti sam.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze pisemnosti NICE 2018 a Busner 2007 neposkytl v ramci
pfedmétného spravniho fizeni odvolatel ani zadny jiny u€astnik pfedmétného spravniho
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fizeni, jedna se o pisemnosti opatfené v ramci pfedmétného spravniho Fizeni samotnym
Ustavem.

Je-li opatfena pisemnost psana v anglickém jazyce, jako je tomu tfeba u pisemnosti NICE
2018 aBusner 2007 (nebo tfeba i v néjakém jiném cizim jazyce, ktery lze snadno
automatizované preloZit v internetovém prostfedi), neni v zasadé tfeba ze strany spravniho
organu obligatorné opatfovat pfeklad takové pisemnosti a vkladat jej to spravniho spisu. Za
ucelem naplnéni procesniho prava ucastnik(l dle § 36 odst. 3 spravniho fadu vSak musi
spravni organ vyslySet pfipadné vécné namitky ucCastnikG spravniho fFizeni, Ze treba
i s vyuzitim internetovych nastroju se v prekladu vyskytuji problémy (napf. kdyz i pokrocily
strojovy preklad nedava v néjaké konkrétni pasazi smysl apod.). To mohou uc€astnici
spravniho fizeni samoziejmé vC€asné namitat i ve vztahu k podkladim, které opatfil sam
Ustav.

Pokud ovS8em ucastnik Fizeni toliko namita, Ze pisemnosti nerozumi, protoZze je sepsana
anglicky (nebo napf. némecky apod.), aniz by pfitom vyli€il konkrétni problémy, se kterymi se
napr. i s vyuzitim dnes jiz zcela béZnych metod pokroCilého internetového prekladu potykal,
potom spravni organ nema povinnost takovou namitku vyslySet — spravni organ nema
povinnost suplovat zcela bézné a v zasadé trivialni postupy, které bez jakychkoli obtizi €i
nakladl zvladne kazdy ucastnik spravniho Fizeni.

V oCich odvolatele by nepochybné& odporovalo principlm pravniho statu, kdyby se
Ustav mohl né&jakym vlastnim textem umisténym na svych internetovych strankach zbavit
povinnosti seznamit ucastniky fizeni s podklady rozhodnuti v jim srozumitelném a zaroven
Urednim jazyce. Ze strany Ustavu tak odvolatelovym pohledem dochazi k zdmé&rnému
pfekrucovani jednoznacného § 16 odst. 2 spravniho fadu, ze kterého vyplyva, Ze spravni
organ muze toliko akceptovat cizojazy&né listiny od u€astniku Fizeni.

Ktomu odvolaci organ pfipomind, Ze Ustav ve vztahu k cizojazyénym listindm
neargumentuje toliko § 16 odst. 2 spravniho Fadu (viz vyse).

V zadném pfipadé ztohoto ustanoveni podle odvolatele nelze dovozovat, Ze by
spravni organ mohl sam opatfovat cizojazy&né podklady rozhodnuti bez prekladu. Takovy
vyklad by byl zjevné na ukor u€astnikd, jelikoz by jim stéZoval seznameni se s podklady. Je
proto nepfipustny, kdyz ve spravnim pravu musi byt pravni pfedpisy vykladany (pfipadné
aplikovany) analogicky jen ve prospéch ucastnik .

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze spravni organ mulze opatfovat pro potfeby svého
spravniho rozhodovani tfeba i cizojazyCné pisemnosti (srov. napf. § 51 odst. 1 spravniho
fadu).

Neopatfeni prekladu u cizojazyCné pisemnosti ze strany spravniho organu nepovaZzuje
odvolaci organ za metodu stéZovani seznameni se s podklady pro u€astniky spravniho
fizeni. Je mozné, Ze v dobé, kdy jeSté neexistovala zcela bézné dostupna moznost
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pokrocilého internetového prekladu, by to bylo mozno za takovou metodu objektivné vydavat,
pfi souCasnych moznostech vSak jiz zjevné nikoliv. Nadto si odvolaci organ dovoluje opét
pfipomenout, Ze odvolatel, jakozto farmaceuticka korporace s mezinarodni pusobnosti, velmi
pravdépodobné vladne anglickym jazykem.

Dle odvolatelova uvazeni odporuje postup Ustavu dokonce uUstavnimu poradku
a bez nadsazky podkopava zaklady pravniho statu. Podle €l. 38 odst. 2 Listiny zakladnich
prav a svobod ma kazdy pravo, aby se mohl vyjadfit ke vSem provadénym dukazim. V tomto
pravu je samoziejmé zahrnuto pravo na opatfeni podkladl v jazyce srozumitelném pro
uCastnika. Je-li u€astnikovi srozumitelny ¢esky jazyk, nelze z tohoto prava pfipustit Zadnou
vyjimku a neni mozné akceptovat, aby uc€astnik fizeni vedeného ¢eskymi spravnimi organy
ovladajici ¢esky jazyk nerozumél podkladim rozhodnuti.

Ktomu odvolaci organ uvadi, ze dle nazoru ministerstva jsou vSechny v pfedmétném
spravnim spise zaloZené cizojazy¢né pisemnosti, jakoz i nékteré v predmétném spravnim
spise obsazené internetové odkazy na cizojazy&né pisemnosti, dostupné v takové podobg,
ktera nebrani jejich bézné dostupnému pokrocilému piekladu v internetovém prostiedi. Dle
usudku odvolaciho organu zde v objektivni roviné neexistuje zadna béznymi prostfedky
neprekonatelna jazykova bariéra, ktera by branila u¢astnikim prfedmétného spravniho Fizeni
Vv jejich porozuméni.

Odvolaci namitky odvolatele stran cizojazy&nych pisemnosti jsou nedivodné.
6) Odvolatel namita nedostatky uréeni ODTD.

Odvolatel priblizuje, Ze zakladni uhrada referenéni skupiny i jiné skupiny v zasadé
terapeuticky zameénitelnych I[éCivych pfipravkl je v souladu s § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. uhradou za ODTD IéCivé latky. UrCeni spravné ODTD je pro stanoveni
zakladni uhrady stejné dulezité jako spravné zjisténi cen, z nichz je zakladni Uhrada
vypoctena.

Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, 2 ODTD Ié&ivé latky atomoxetin nad 60 mg &ini
80 mg s davkovanim jedenkrat denné. Tento Udaj je odivodnén nasledovné:

»Revizni spravni fizeni skupiny léCivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s LP
S obsahem Ilécivé latky atomoxetin nad 60 mg nebylo dosud provedeno. V individualnim
spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady LP STRATTERA
s obsahem atomoxetinu nad 60 mg, sp. zn. SUKLS9055/2014 (3), byla ODTD lécivé latky
atomoxetin nad 60 mg stanovena dle definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHQ) ve vySi 80,0000 mg podanych s frekvenci davkovani 1x
denné. Ustav posoudil dédvkovéani atomoxetinu nad 60 mg v bézné klinické praxi v referenéni
indikaci Ié¢ba hyperkinetické poruchy/ADHD u dospélych pacientl a konstatuje nasledujici:
DDD Iécivé latky atomoxetin byla WHO stanovena ve vy$§i 80 mg. (2) Dle SmPC se
u dospélych ma lécba zahdjit celkovou denni davkou 40 mg a podava se v jedné davce
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denné réno. Uvodni dévka se ma udrzovat miniméiné 7 dni pred titraci davky smérem
nahoru, a to podle klinické odpovédi a snasenlivosti. Doporuc¢ena denni udrzovaci davka je
80 mg az 100 mg. Maximalni doporuc¢ena celkova denni davka je 100 mg. (1) V ¢eskych
doporuc¢enych postupech z roku 2018 Hyperkineticka porucha u dospélych (15) ani
v zahraniénich doporucenych postupech (19) Ustav nenalezl informaci o dévkovani
atomoxetinu v klinické praxi. V podkladu z ¢eské realné klinické praxe z roku 2020 (20) je
uvedeno u dospélych davkovani inicialné 40 mg/den, po minimalné 7 dnech na dvodni davce
se zacina titrovat podle klinické odpovédi a snasenlivost a doporu¢ena udrZovaci davka je
80-100 mg.*

Dle odvolatelova soudu je citované zdivodnéni zjevné vadné.

Odvolatel v tomto kontextu poukazuje na § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., dle kterého
se ODTD stanovi podle:

a) definované denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen
,DDD®), neni-li ve vyhlasky €. 376/2011 Sb. stanoveno jinak;

b) doporuc¢eného davkovani uvedeného v souhrnu Udaji o pfipravku (dale jen ,SPC*),
je-li odliSné od davkovani uvedeného v pismenu a); nebo

c) ve spravnim fizeni prokdzaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, je-li
odlisné od davkovani uvedeného v pismenech a) a b).

ODTD se tedy dle odvolatelova vykladu uréuje vzdy podle obvyklého davkovani v bézné
klinické praxi, at pfimo podle pismene c), nebo nepfimo podle pismene a) &i b), kdyz
i v t&chto pfipadech musi ODTD obvyklému davkovaniv bézné klinické praxi odpovidat. Toto
davkovani proto dle nazoru odvolatele musi byt v kazdém reviznim fizeni nalezité zjisténo
a Ustav musi za timto G&elem opatfit dostateéné podklady. To pry ovéem Ustav neuginil.

Ktomu odvolaci organ nejprve obecné uvadi, ze ODTD se nemusi vZdy stanovit podle
obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. Klasickym prikladem takové situace je vstup
nového léCiva do klinické praxe, se kterym jesté nejsou v podminkach bézné klinické praxe
dostatecné zkuSenosti. Taktéz tfeba DDD nemusi byt nékdy realné dostupna, nebo sice pro
pFisluSnou IéCivou latku i dostupna je, ovSem pouze ve vztahu k jiné nez referenni indikaci,
cozZ jeji vyuziti ve spravnim Fizeni rovnéz vylu€uje. Dokonce i doporu¢ené davkovani z SPC
muze nékdy ve spravnim fizeni zcela pfirozené absentovat, nejspiSe pak v pfipadé
stanovovani uhrady pro neregistrované indikace (srov. § 39b odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb.).

Nedostupnost Udaji o urcitém davkovani v praxi (napf. pro absenci zkusenosti s davkovanim
u zcela nového léCiva v podminkach bézné klinické praxe) nelze vydavat za vadu v postupu
spravniho organu, ostatné spravni organ za takovou nedostupnost v praxi ani nemuze. Ustav
davkovani v praxi neurCuje, on ho pro potfeby spravniho fizeni pouze zjistuje. V pfipadé
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takové nedostupnosti z praxe se ke stanoveni ODTD pouziji jiné dostupné udaje
o davkovani, které jsou v § 15 vyhlasky €. 376/2011 Sb. rovnéz zohlednény (napf. DDD).

Je nicméné obecné skute€nosti, Ze jsou-li udaje o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi
dostupné (napf. u v praxi jiz etablovaného lé€iva), jedna se o okolnost vyznamné ovlivAujici
vyslednou vysi stanovované ODTD. Nutno vSak dodat, Ze tfeba i DDD muze mit kli€ovou roli
pfi stanoveni vy§e ODTD a nejedna se rozhodné o néjakou ve spravnim Fizeni nadbyte¢nou
hodnotu — nap¥. je-li obvyklé davkovani v bézné klinické praxi, nebo tfeba i doporucené
davkovani v SPC, v urCitém rozpéti, resp. intervalu, mize byt pro urCeni pfesné hodnoty
ODTD zasadni pravé DDD, ktera je zpravidla ur€ovana jako jedna konkrétni hodnota (nikoliv
tedy jako rozpéti/interval). Pokud tedy DDD spada do intervalu obvyklého davkovaniv bézné
klinické praxi, mize to byt pravé hodnota DDD, ktera ur€i konkrétni vySi stanovené ODTD,
nebot’ ODTD nelze nikdy stanovit jako interval (podobné jako nelze stanovit zakladni uhradu
intervalem). Takova situace ostatné nastala iv pfedmétném spravnim Fizeni, kdy DDD
atomoxetinu je 80 mg/den a obvyklé davkovani v bézné klinické praxi, jakoz i doporuc¢ené
davkovani v SPC, je v rozpéti davek 80 mg/den az 100 mg/den — proto zde zjevné, a zcela
v souladu s pravnimi pfedpisy, vySla stanovena ODTD atomoxetinu jako 80 mg podavanych
jednou denné.

Zjistovat obvyklé davkovani v bézné klinické praxi Ize z rlznych relevantnich zdroja. Muze jit
napf. o dokumenty prezentujici doporuceny terapeuticky postup, ¢lanek popisujici klinickou
praxi v odborném &asopise, nebo se muUze jednat tfeba o vyjadfeni pfislusnych odbornych
spole¢nosti. Ur€ity obrazek o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi si Ize leckdy udélat
tfeba i na zakladé pouhého posouzeni vykazanych spotieb pfipravku v praxi podle jejich sily.

Ustav mél dle nazoru odvolatele davkovani zjistovat z nasledujicich podkladu:
- DDD;
- SPC;
- dokumentu ZmesSkalova D. Atomoxetin. Psychiatr. praxi 2020; 21(1): 47-50.

Dle odvolatelova soudu ani jeden z téchto podkladi o bézné klinické praxi nic nevypovida.
To vyplyva i z § 15 odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., ktery tyto podklady uvadi
v samostatnych pismenech. Kdyby bylo mozné zjistit obvyklé davkovani v bézné klinické
praxi z SPC, pismeno c) by se nikdy neaplikovalo, jelikoz obvyklé davkovaniv bézné klinické
praxi by se nemohlo od doporu¢eného davkovaniv SPC odliSovat.

K tomu odvolaci organ obecné uvadi, Zze doporuc¢ené davkovani v SPC se muze lisit od
obvyklého davkovani v bézné klinické praxi. Napf. pokud by bylo doporu¢ené davkovani
v SPC vyjadfeno v urcitém SirSim intervalu davek, av8ak v praxi by se z toho intervalu bézné
pouzivaly jen nékteré z téch doporu¢enych davek, bylo by mozno oznacit obvyklé davkovani
v bézné klinické praxi jako uzsi nez doporu¢ené davkovaniv SPC. V praxi se nicméné velmi
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hojné vyskytuji pfipady, kdy se doporuené davkovani v SPC a obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi zcela prekryvaji.

Z odvolatelem zmifiovanych podkladt byl Ustavem v pfedmétném spravnim Fizeni pro ugely
zjisténi obvyklého davkovani atomoxetinu v [é€bé hyperkinetické poruchy/ADHD u dospélych
pacientl v bézné klinické praxi pouzit spisovy podklad Zmes$kalova D. Atomoxetin. Psychiatr.
praxi 2020; 21(1): 47-50, ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vloZen jiz dne
4. 3. 2024 pod €. |. sukl54252/2024 (nékde také jen jako ,ZmeSkalova 2020%).

Jedna se o odborny ¢lanek publikovany v odborném &asopise Psychiatrie pro praxi, jehoz
cilovou skupinou  jsou ambulantni  a Klinicti ~ psychiatfi (srov. napr.
https://www.psychiatriepropraxi.cz/artkey/inf-999909-0002.php). Clanek pojednava
o klinickém vyuZiti atomoxetinu v Ié€bé poruch aktivity a pozornosti (hyperkinetické poruchy,
ADHD) udéti od 6 let, udospivajicich a dospélych. K davkovani atomoxetinu se v tomto
Clanku napf. uvadi, ze ,Davka se titruje v prabéhu nékolika tydnu — u déti dle hmotnosti od
uvodni davky 0,5 mg/kg/den do cilové 1,2 mg/kg/den, u dospélych od 40 mg/den do cilové
80-100 mg/ den“. Ve spajitosti s timto &lankem Ustav na strané 21 napadeného rozhodnuti
konkrétné konstatoval, ze ,V podkladu z Ceské reélné klinické praxe z roku 2020 (20) je
uvedeno u dospélych davkovani inicialné 40 mg/den, po minimalné 7 dnech na tvodni davce
se zacina titrovat podle klinické odpovédi a snasenlivost a doporu¢ena udrZovaci davka je
80-100 mg*“.

Kromé& podkladu Zmeskalova 2020 shromazdil Ustav za udelem zjisténi obvyklého
davkovani atomoxetinu v bézné Klinické praxi i tuzemsky podklad Ptacek R. a kol.
Doporuéené postupy psychiatrické péce V. Hyperkineticka porucha u dospélych.
Psychiatrické spoleénost CLS JEP 10. 6. 2018 &i zahraniéni podklad NICE guideline (NG87).
Attention deficit hyperactivity disorder: diagnosis and management. Published: 14 March
2018. Last updated: 13 September 2019, které byly oba do pfedmétné spisové dokumentace
viozeny dne 4.3.2024 pod C.j.sukl54252/2024. Obvyklé davkovani atomoxetinu
v referenéni indikaci v b&zné klinické praxi se v nich ovéem Ustavu na rozdi podkladu
ZmesSkalova 2020 identifikovat nepodafrilo.

Odvolatel doplfiuje, Zze v bézné Kklinické praxi mGze byt IéCivy pFipravek uzivan
dokonce ik lé€bé jiného onemocnéni, nez k jehoz 1écbé je indikovan podle SPC. Tim spise
se pak muze liSit davkovani v bézné klinické praxi od davkovani uvedeného v SPC, at pfi
leEbé, ke které je léCivy pFipravek podle SPC indikovan, nebo pfi I6Cbé jiné.

Ktomu odvolaci organ upfesriuje, Ze pfedmétné pripravky maji byt dle jejich podminek
Uhrady hrazeny pouze k Iécbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u dospélych, coz je v souladu
s SPC prfedmétnych pfipravkl. Odvolaci organ sice obecné nevylu€uje, Zze v praxi mohou byt
za urcitych okolnosti pfedmétné pripravky pouzity i v nesouladu s jejich SPC (tzv. off-label
pouziti), tfeba pro néjakou jinou indikaci, ovéem to se netyka situace uhrad predmétnych
pfipravkl. V fizeni o uhradach predmétnych prfipravkl se tak jedna o vécné i pravné
nerelevantni okolnost.
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Dokument ZmeS$kalova D. Atomoxetin. Psychiatr. praxi 2020; 21(1): 47-50, pak dle
odvolatele uvadi k davkovani léCiveé latky atomoxetin nasleduijici:

JAtomoxetin se k Iécbé ADHD podava v jedné denni davce réano bez ohledu na jidlo (5).
Pacienti s neuspokaojivou klinickou odpovédi (z divodu dcinnosti ¢i snasenlivosti — napfr.
nauzea C¢i somnolence) mohou profitovat z uzivani 2x denné v rovnomérné rozdélenych
davkach rano a ¢asné navecer. Davka se stanovuje podle hmotnosti. U déti starSich 6 let
a adolescentu do 70 kg se doporucuje zacit davkou 0,5 mg/kg/den. Titrace zacina nejdrive
po 7 dnech na uvodni davce, zavisi na klinické odpovédi a snasenlivosti a doporuéena
udrZovaci davka je priblizné 1,2 mg/kg/den. Pfi malém efektu mdze byt davka dale navySena
na nejvy$Si doporucovanou bezpecnou davku 1,8 mg/kg/den. Posouzeni efektu
a snasenlivosti je doporuc¢eno 6 tydnt po nasazeni medikace (7). U dospélych a adolescentt
nad 70 kg télesné hmotnosti se zahajuje davkou 40 mg/den (5). Po minimalné 7 dnech
na uvodni davce se zaCina titrovat podle klinické odpovédi a snasenlivosti. Doporuc¢ena
udrZovaci davka je 80—100 mg. Bezpecnost jednotlivych davek nad 120 mg nebo celkové
nad 1560 mg denné nebyla hodnocena. Posouzeni efektu, snasenlivosti a monitorace
krevniho tlaku a srdecni frekvence jsou doporuceny 4 tydny po nasazeni medikace (9).“

Odvolatel namita, ze neni zfejmé, zda se dokument tyka pfipravki s obsahem latky
atomoxetin o sile do 60 mg vcéetné, pfipravku skupiny s atomoxetinem nad 60 mg, pfipadné
obou téchto sil. PFipravky skupiny s atomoxetinem nad 60 mg pfitom nejsou podle Ustavu
s pfipravky s obsahem atomoxetinu o sile do 60 mg v€etné v zdsadé terapeuticky
zaménitelné. Zavéry cinéné ohledné téchto pfipravku tak nejsou na pfipravky skupiny
s atomoxetinem nad 60 mg aplikovatelné, a to samoziejmé vcetné zavérl tykajicich se
davkovani.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze podklad Zmeskalova 2020 se tyka jak pfipravkd
s obsahem atomoxetinu v sile do 60 mg (ij. nepfedmétnych pfipravku), tak pfipravkd v sile
nad 60 mg (tj. predmétnych pfipravk(), nebot v tomto podkladu je zohlednéna jak IéCba déti
a dospivajicich, tak i [éCba dospélych. Pfedmétnych pfipravki se pak tyka ta ¢ast podkladu,
ktera pojednava o Ié€bé dospélych pacientl (srov napf. s podminkami Uhrady pfedmétnych
pFipravka).

Pfedmétné pfipravky — které jsou vSechny v sile 80 mg ¢i 100 mg (napf. pfedmétné
pfipravky BITINEX 80MG a BITINEX 100MG) — jsou dle podminek uhrady hrazeny pouze
pro dospélé pacienty. Pfedmétné pfipravky se pouZivaji pouze k udrzovaci 1éCbé, nebot
denni davka 80 mg a 100 mg spada do oblasti udrzovaciho davkovani, pficemz tobolky v sile
80 mg ¢&i 100 mg ani nelze délit, aby je pfipadné bylo mozno vyuZivat i k 16€bé iniciacni.

Nepfedmétné pripravky v sile 10 mg, 18 mg a 25 mg (tj. napf. nepfedmétné pfipravky

BITINEX 10MG, BITINEX 18MG a BITINEX 25MG) jsou dle podminek uhrady hrazeny
pouze pro déti a mladistvé.
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Nepfedmétné pripravky v sile 40 mg a 60 mg (ij. napf. nepfedmétné pfipravky BITINEX
40MG a BITINEX 60MG) jsou hrazeny jak u déti a mladistvych, tak u dospélych — v pfipadé
Uhrady u dospélych se ovSem jedna pouze o iniciaéni davku (tzn. nikoliv o davku udrzovaci).

VySe a podminky uhrady nepfedmétnych pfipravkld v sile 10 mg, 18 mg, 25 mg, 40 mg
a 60 mg, které byly platné a ucinné v dobé vydani napadeného rozhodnuti (tji. ke dni
8. 10. 2024), jsou patrné napf. z revizniho rozhodnuti Ustavu ze dne 18. 4. 2024, které bylo
vydano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS156002/2023 a které je volné dostupné Kupf.
z internetové adresy https://procedures.sukl.cz‘zmodules/procedures/doc.php?id=817992136
(jinde také jen jako ,rozhodnuti ze dne 18. 4. 2024“). Z tohoto revizniho rozhodnuti je také
patrno, Ze uvedené nepiedmétné pfipravky se silou do 60 mg byly zafazeny do jiné
pseudoreferencni skupiny nez predmétné pfipravky.

Odvolaci organ nema proti rozdéleni prfipravkll s obsahem atomoxetinu do dvou rGznych
pseudoreferencnich skupin podle jejich sily (do 60 mg a nad 60 mg) Zzadné namitky. Takové
rozdéleni se odvolacimu organu jevi smyslupiné a vécné i pravné bez vad, nebot hrazeni
pfipravkl s vysSi silou je v udrzovaci lé€bé urCeno pouze pro dospélé — jejich hrazené
klinické vyuZiti je tedy vyznamné rozdilné.

Odvolatel dodava, ze udaj o udrzovaci davce prebira dokument Zmeskalova 2020
z podkladu (9). Jina data Cerpa z podkladl (5) a (7) a v dalSim (odvolatelem necitovaném)
texu pochazeji udaje z podkladu (8) a (13). Jedna se konkrétné o nasledujici podklady:

5. Strattera, atomoxetine (summary of product characteristics). [cited 2020 Feb 1].
Available from https://www.medicines.orq.uk/emc/medicine/14482

7. Ptacek R, Goetz M. Hyperkinetické poruchy (ADHD) u déti in Doporu¢ené postupy
psychiatrické péce 2018. [cited 2020 Feb 1] Chyba! Odkaz neni platny..

8. Prasad S, Steer C. Switching from neurostimulant therapy to atomoxetine in children
and adolescents with attention-deficit/hyperactivity disorder. Pediatr Drugs, 2008; 10:
39-47

9. Ptacek R, Goetz M, Mohr P. Hyperkineticka porucha u dospélych in Doporucené
postupy psychiatrické péce 2018. [cited 2020 Feb 1]. Available from Chyba! Odkaz
neni platny..

13. Savill NC, Buitelaar JK, Anand E, et al. The Efficacy of Atomoxetine for the Treatment
of Children and Adolescents with Attention-Deficit/Hyperactivity —Disorder:
A Comprehensive Review of Over a Decade of Clinical Research. CNS Drugs. 2015;
29(2): 131-151
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Podle odvolatele nelze zuvedenych dokumentl relevantni udaj o obvyklém davkovani
v bézné klinické praxi, pouZzitelny pfi urCeni ODTD, zjistit.

Ktomu odvolaci organ upfeshuje, Ze zdrojovy materidl Ptacek R, Goetz M, Mohr
P. Hyperkineticka porucha u dospélych in Doporuc¢ené postupy psychiatrické péce 2018.
(tj. zdroj €. 9) byl v ramci podkladu Zmeskalova 2020 zjevné vyuZzit ve dvou pfipadech.
Poprvé je timto zdrojem v ramci podkladu Zmeskalova 2020 podloZeno tvrzeni, Zze ,Taktéz
u dospélych pacientt s ADHD bez ohledu na komorbidity je atomoxetin doporucen v prvni
volbé®. Podruhé je timto zdrojem v ramci podkladu ZmesSkalova 2020 podloZeno tvrzeni, ze
JPo0souzeni efektu, snaSenlivosti a monitorace krevniho tlaku a srdec¢ni frekvence jsou
doporuéeny 4 tydny po nasazeni medikace“. Zadny udaj o udrzovaci davce u dospélych,
resp. zadnou konkrétni hodnotu udrzovaci davky atomoxetinu u dospélych podklad
Zmeskalova 2020 z tohoto zdroje nepfebira, ostatné tento zdroj ani Zadné konkrétni hodnoty
udrzovacich davek atomoxetinu neobsahuje. Ani z dalSich odvolatelem zmifovanych zdroj
€. 5, 7, 8 a 13 nepfebira podklad Zmeskalova 2020 konkrétni hodnotu udrzovaci davky
atomoxetinu u dospélych.

Tvrzeni ohledné udrZovaci davky atomoxetinu u dospélych, Zze ,Doporu¢ena udrZovaci
davka je 80-100 mg“ nebo ,...do cilové 80-100 mg/ den®, nejsou v ramci podkladu
Zmeskalova 2020 zjevné opiena o konkrétni zdroje. NejspiSe se tedy jedna o okolnost
znamou autorce podkladu Zmeskalova 2020 z praxe, nebo se také muze jednat napf.
o informaci prebranou z SPC léCivych pfipravkll s obsahem atomoxetinu. Odvolaci organ
vSak pfihlédl k tomu, ze podklad Zmeskalova 2020 byl publikovan v ramci odborného
periodika Psychiatrie pro praxi, jehoz cilovou skupinou jsou ambulantni a klini¢ti psychiatfi
(viz  https://psychiatriepropraxi.cz/artkey/inf-999909-0002.php), jedna se tedy zjevné
o informaci ur€enou k vyuziti do klinické praxe (podobné jako v pfipadé doporu¢enych
postupll). Proto ji odvolaci organ povazuje za obraz obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi, ktery |ze pfi stanoveni vySe ODTD atomoxetinu vyuzit.

Odvolatel poznamenava, ze se v pfipadé obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
musi jednat o davkovani:

- skute¢né, tedy nikoli pouze doporuc¢ené nebo pouZité pfi provadéni klinické studie
apod.;

- aktualni;

- pouzivané v Ceské republice.
Ktomu odvolaci organ poznamenava, Ze relevanci Ustavem zjisténého obvyklého
davkovani atomoxetinu v sile nad 60 mg v bézné klinické praxi jako 80 mg az 100 mg/den

Ize pfipadné ovéfit, pfitemz takové ovéfeni usnadnuji i vcelku omezené moznosti davkovani
predmétnych pfFipravka.
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Je zjevné, Ze pripravky s obsahem atomoxetinu v sile nad 60 mg, které se vSechny podavaji
kazdy den, jsou na tuzemském trhu dostupné pouze v silach 80 mg a 100 mg, pfi¢emz jejich
lékova forma (tobolka) nelze délit. PFipravky s obsahem atomoxetinu v sile nad 60 mg tak
realizovatelna denni davka atomoxetinu pfi pouziti dvou a vice tobolek téchto pripravkl je
160 mg/den (dvé tobolky o sile 80 mg), ovéem pro takto vysoké davkovani atomoxetinu, na
rozdil napf. od 100 mg/den, zase nenalezl odvolaci organ Zzadnou oporu ve spravnim spise —
naopak proti takto vysokému davkovani atomoxetinu svéd¢i napf. SPC pfedmétnych
pfipravk, dle kterych nebyla bezpe€nost celkovych dennich davek nad 150 mg systematicky
hodnocena. V praxi se tedy s ohledem na vlastnosti pfedmétnych pfipravkl nejspiSe podava
jen jedna tobolka denné — tj. jedna tobolka o sile 80 mg i jedna tobolka o sile 100 mg. Jiz
tyto zakladni okolnosti tedy podporuji Ustavem zji§ténou hodnotu obvyklého davkovani
v bézné klinické praxi u pfipravkl v sile nad 60 mg jako 80 mg az 100 mg/den.

Z obsahu pfedmétné spisové dokumentace Ize dale vycCist Udaje o spotfebach pfedmétnych
pfipravkl, a to konkrétné v souvislosti se zjisStovanim dostupnosti pfedmétnych pfipravkl pro
uCely postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Podle zaznamu cenové
reference Cinil podil na trhu pfipravkl s obsahem atomoxetinu o sile vysSi nez 60 mg
u pripravkl v sile 80 mg priblizné 76 % a u pfipravku v sile 100 mg pfiblizné 24 %. V obou
pfipadech se jedna o dostate¢né vysoké podily na trhu — €ili nejspiSe i v podminkach bézné
klinické praxe, coz tedy také podporuje Ustavem zjisténou hodnotu obvyklého davkovani
v bézné klinické praxi u pfipravki v sile nad 60 mg jako 80 mg az 100 mg/den.

S ohledem na vySe uvedené tak odvolaci organ nema zadny vécny ¢i pravni divod
pochybovat o relevanci Ustavem zjisténého rozsahu obvyklého davkovani v bézné klinické
praxi. Nic pfitom nesvédCi tomu, Zze by se mélo jednat o davkovani nerealné, neaktualni Ci
nepouzivané v Ceské republice.

Dle odvolatelova nazoru by doporu¢eni mohlo o obvyklém davkovani v bézné
klinické praxi vypovidat, jen kdyby bylo zavazné a jeho dodrzovani by bylo kontrolovano a
v praxi vynucovano. Zadna takova doporuéeni véak v Ceské republice vydavana nejsou, ani
byt nemohou, jelikoz zde neni zadna pravnicka/fyzicka osoba &i spravni organ, ktery by
k tomu byl opravnén. To je dle odvolatele logické, jelikoz IékaFf musi postupovat lege artis
a volit Ié¢ebny postup podle individualnich potfeb pacienta a konkrétnich podminek pfipadu,
nikoli podle obecného doporuceni.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze doporu¢ené klinické postupy zpravidla predstavuji
uznavané medicinské standardy a jako takové jsou dllezitou soucasti poskytovani zdravotni
péCe na nalezité odborné urovni (srov. § 4 odst. 5 zakona €. 372/2011 Sb.). Neni tak
pravdou, Ze by v Ceské republice nemohly byt tato doporuéeni vydavana.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je pfitom povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité
odborné urovni (srov. § 45 odst. 1 zadkona &. 372/2011 Sb.), tedy i podle medicinsky
uznavanych postupl, které jsou obvykle zachyceny pravé v prisluSnych doporuéenich.
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Davkovani v nich uvedené Ize tedy pfimo spojovat s obvyklym davkovanim v bézné klinické
praxi.

Stejné tak dle nazoru odvolatele nevypovidaji o obvyklém davkovani v bézné
klinické praxi udaje o davkovani v ramci klinické studie apod. Odbornych studii se napf.
uCastni omezené mnozstvi vybranych pacientd splfujicich urcita kritéria, zatimco obvyklé
davkovani musi byt davkovani pouzivané u vétsiny nebo vSech pacientl. Klinické studie maji
samoziejmé i fadu dalSich specifik — proto vyhlaska €. 376/2011 Sb. vyslovné hovofi o bézné
klinické praxi.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze to do znaéné miry zalezi na tom, o jaky druh klinické
studie se jedna. Napf. postmarketingove klinické studie se vénuiji i pouZivani studovaného
légiva v podminkach b&zné klinické praxe. Nicméné z postupu Ustavu se nezda, Ze by zde
Cerpal informace o obvyklém davkovani atomoxetinu v podminkach bézné klinické praxe
z néjakych klinickych studii.

Odvolatel v neposledni fadé upozorfiuje, Ze je Ustav povinen zjistit skutkovy stav ke
dni vydani rozhodnuti (v této souvislosti odvolatel poukazuje na rozsudky Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 7. 4. 2011, €. j. 1 As 24/2011-79, a ze dne 25. 9. 2008, €. j. 6 As
23/2006-98). Takovym stavem je pfi ur€eni ODTD mj. obvyklé davkovani v bézné klinické
praxi. Ustav proto musi zjistit, jak je pfisludna latka v b&zné klinické praxi obvykle davkovana
v dobé bezprostfedné pfedchazejici vydani rozhodnuti. Vyjimku z tohoto pravidla by musel
stanovit zakon, jako je tomu napf. u rozhodnych obdobi stanovenych na zakladé § 39a
odst. 3 pism.a) a b) nebo §39c odst. 11 pism. c) zadkona €. 48/1997 Sb. vyhlaskou
€. 376/2011 Sb. Jelikoz pro zjisténi obvyklého davkovani v bézné klinické praxi zadné
rozhodné obdobi stanoveno neni, Ustav jej musi zjistit ke dni vydani rozhodnuti.

Podle odvolatele je pfitom nutné rozliSovat i mezi okamzikem, kdy Ustav skutkovy stav
zjistuje, od okamziku, k némuz tento stav zjiStuje. Prvnim okamzZikem se rozumi okamzik,
kdy Ustav v fizeni provadi dokazovani. Druhym se rozumi okamzik, k némuz zjitovany stav
existoval, resp. kdy zjiStované skuteCnosti nastaly.

Odvolatelovyma ogima proto nestadi, kdyz Ustav ke dni vydani rozhodnuti provadi dikazy —
musi se jednat o dikazy umoznujici zjistit skutkovy stav existujici v tomto okamziku. Ma-li
tedy Ustav zjistit obvyklé davkovanilégivé latky v b&zné klinické praxi existujici ke dni vydani
rozhodnuti, musi toto davkovani zjistit na zakladé podkladd popisujicich tuto praxi.

Proto dle odvolatele ani nestaci, jedna-li se o dokumenty vypracované v dobé bezprostfedné
pfedchazejici vydani rozhodnuti, pokud samy vychazi ze starSich dokumentd. Pak by totiz
na jejich zakladé bylo mozné zjistit jen obvyklé davkovani v bézné klinické praxi existujici
v dobé vydani téchto zdrojovych dokumentu, resp. jesté dfive (v zavislosti na zplsobu jejich
vzniku).
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K tomu odvolaci organ nejprve uvadi, Ze odvolatelem odkazovany rozsudek neuvadi ni¢eho
o tom, Ze by mél Ustav zjistovat obvyklé davkovani posuzovanych pripravkl v podminkach
bézné klinické praxe bezprostfedné pred vydanim spravniho rozhodnuti. To ostatné ani neni
pFipustné, nebot zjisténi Ustavu stran obvyklého davkovani v podminkach bé&zné klinické
praxe jsou dullezita zejména pro ucely stanoveni vySe ODTD (srov. § 15 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb.), coz je zase dullezité napf. pro ucely stanoveni vySe zakladni uhrady (srov.
napt. § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb.), a zjistoval-li by Ustav to obvyklé
davkovani az tésné pred vydanim spravniho rozhodnuti, v zasadé by tim popfel procesni
pravo ucastnikt spravniho fizeni na v€asné vyjadreni se k podkladim spravniho rozhodnuti
(srov. § 36 odst. 3 spravniho fadu).

Ustanoveni § 39b odst. 2 pism. f) zakona €. 48/1997 Sb. obecné pojednava o tom, Ze pfi
stanoveni vySe a podminek uhrady se u léCivého prFipravku posuzuje obvyklé davkovani.
Konkrétni zplUsob posouzeni obvyklého davkovani vSak pravni predpisy neupfesnuiji.
V takovém pfipadé je dle nazoru odvolaciho organu k takovému posouzeni mozno vyuzit
tfeba i odborny ¢lanek z odborného periodika, jakym je Casopis Psychiatrie pro praxi (srov.
napf. § 51 odst. 1 spravniho fadu).

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze pravni pfedpisy neupfesnuji nic také ohledné toho,
kdy by mél vlibec podklad pro zjistovani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
vzniknout. V takovém pripadé lze akceptovat podklad tfeba i nékolik let stary, neni-li
k dispozici podklad aktualné&jsi, ktery by popisoval obvyklé davkovani v bézné klinické praxi
jinak. Lze obecné dodat, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi se u mnoha
terapeutickych postupt v praxi ¢asem vubec neméni, pouziti tfeba i fadu let starych
podkladi tak neni v tomto ohledu bez dalSihho mozno povazovat za vadu v postupu
spravniho organu. Odvolacimu organu pfitom neni na zakladé obsahu predmétného
spravniho spisu, jakoZ ani na zakladé vlastni ufedni €innosti, znamo, Zze by bylo obvyklé
davkovani pripravkd s atomoxetinem v sile nad 60 mg jiné nez 80 mgaz 100 mg/den.

Kone&né se musi dle odvolatele jednat o davkovani v Ceské republice. Zahraniéni
podklady dle odvolatelova nazoru nelze pouzit, ledaze by prokazatelné popisovaly praxi
pravé a jen v Ceské republice, cozZ je velice nepravdépodobné. B&zna klinicka praxe pri
léEbé stejného onemocnéni stejnymi IéCivymi latkami se totiz muze v jednotlivych statech
lisit. Ddvody mohou byt ekonomické, pripadné mohou spocivat v rozdilech mezi béznou
populaci téchto statt danych faktory ovliviujicimi farmakokinetiku.

Dale mulzZe jit o rozdiny pfistup lékafl — v nékterych statech je kladen vétSi duraz
na ucinnost 1éCby, takZe je tendence pouzivat davky blizici se maximalni tolerované davce,
zatimco jinde se klade vétsi duraz na bezpe€nost a pouzivané davky jsou i vyrazné nizsi,
ato tfeba i s ohledem na nemedicinské faktory (odpovédnost za Ujmu na zdravi, zplsob
ur€eni vySe nahrady této ujmy, postup pfi vymahani nahrady apod.).

Udaje o davkovani v zahraniéni b&Zné klinické praxi by tak dle odvolatelova minéni mohly
byt relevantni jen tehdy, bylo-li by v fizeni prokazano, ze se tato praxe v Zadném
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zrelevantnich ohledii od praxe v Ceské republice neli$i. Opatfeni dilkazd k prokazani této

vvvvvv

b&znou klinickou praxiv Ceské republice.

Ktomu odvolaci organ obecné uvadi, ze i zahraniéni doporu¢eni mohou predstavovat
uznavané medicinské postupy a jako takové mohou byt dulezitou soucasti poskytovani
zdravotni pée na nalezité odborné urovni (srov. § 4 odst. 5 zakona €. 372/2011 Sb.).
Nezfidka se pfitom na internetovych strankach tuzemskych odbornych spole€nosti vyskytuji
i zahrani¢ni doporu¢ené postupy, aby je mohli tuzemsti I€kafi aplikovat ve své klinické praxi.
| davkovani uvedené v zahrani¢nim doporuceni tak mize svédCit o obvyklém davkovani
v tuzemské b&zné klinické praxi. Nicméné z postupu Ustavu se nezda, Ze by v tomto piipadé
Cerpal informace o obvyklém davkovani atomoxetinu v podminkach bézné klinické praxe
z néjakych zahrani¢nich doporuceni.

Odvolatel usuzuje, Zze dokument Zmeskalova 2020 vySe nastinénym pozadavkim
nevyhovuje, jelikoz ani jeden zjeho zdrojovych podkladd neumozriuje zjiSténi obvyklého
davkovani légivé latky atomoxetin v aktuélni b&zné klinické praxi v Ceské republice.

U zahrani¢nich podkladl je to dle odvolatelova presvédéeni bez dalSiho vylouc¢eno. Nadto je
konkrétné dokument cislo (5) zahraniénim SPC jednoho z léCivych pfipravki obsahujicich
latku atomoxetin, takZze bé&znou klinickou praxi (kdekoli) nemUze popisovat jiz z principu (viz
vySe). Za pouzitelny zdroj udaji o obvyklém davkovani atomoxetinu v aktualni bézné klinické
praxi v Cesku nelze oznagit ani SPC schvaleny Ustavem v ramci registrace v Ceské
republice. Ostatni zahraniCni dokumenty [(8) a (13)] pochazeji z roku 2008 a 2015, takze
nemohou nic vypovidat ani o aktualni bézné klinické praxi kdekoli jinde, natoZpak pravé
v Ceské republice. Nadto vzhledem k jejich nesrozumitelnosti, vyvolané vyhotovenim v cizim
jazyce, neni odvolateli zfejmé, zda vibec néjakou praxi popisuiji, nebo jde jen o nezavazna
doporuceni.

Ceské dokumenty obsahuiji doporuéeni pro praxi, nikoli jeji popis. Praxe se podle odvolatele
muUze od doporuceni i podstatné lisit. Pro uréeni ODTD pouzivané ke stanoveni Uhrady se
nelze nezavaznym doporuCenim Fidit. Takovy postup by vedl k tomu, Ze by uhrada
nevychazela ze skute¢ného davkovani, pfitom je pravé toto davkovani podle vyhlasky
€. 376/2011 Sb. pro uréeni ODTD klicové.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze podklad Zmeskalova 2020 je sepsan v ¢eském jazyce.
Nékteré jeho zdroje jsou sice sepsany v angli¢tiné, ovSem ty nejsou podkladem napadeného
rozhodnuti (tim je podklad Zmeskalova 2020). Problematikou prekladu zdroji u podkladu
Zmeskalova 2020 se tedy nebude odvolaci organ vécné zabyvat.

Podklad ZmesSkalova 2020 se sice opira o celou fadu rlznych zdroju, avSak ve vysledku
pusobi unikatné jakozto syntéza ruznych informaci pro ucely jejich vyuziti v podminkach
bézné Klinické praxe. Bylo v zasadé na autorovi tohoto €lanku, aby z dostupnych zdroja
vybral informace podstatné pro tuzemskou klinickou praxi. V souvislosti s ¢lanky
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publikovanymi v periodiku Psychiatrie pro praxi lze obecné priblizit napf. dil€i pokyn pro
autory clanka, ze ,Vzhledem k praktickému zaméreni ¢asopist Vas prosime, aby byl
prispévek napsan srozumitelné, s durazem na praktické vyuZziti podanych informaci
v ambulantni praxi®, ktery se nachazi na internetové strance
https://www.psychiatriepropraxi.cz/artkey/inf-999909-0001.php. Na uvedeném  pfitom
odvolaci organ nespatfuje nic nespravného &i nesouladného s pravnimi pfedpisy. Lze navic
poznamenat, Ze Easopis Psychiatrie pro praxi neni periodikum, které by publikovalo ¢lanky
libovolné odborné kvality, tedy tfeba i Clanky vyloZené odborné nekvalitni, o ¢emz tfeba
sveédci sloZzeni redak&ni rady Casopisu Ci sloZeni odbornych garant, které je uvedeno na
internetové strance https://www.psychiatriepropraxi.cz/artkey/inf-999909-0002.php.

Podklad Zmeskalova 2020 je jakoZto odborny ¢lanek publikovany v tuzemském odborném
periodiku ur¢en pro ambulantni a klinické psychiatry. Jeho navaznost na tuzemskou bé&znou
klinickou praxi je dle nazoru odvolaciho organu evidentni, Ize jej tedy vyuzit i jako zdroj
informaci pro ozfejméni obvyklého davkovani atomoxetinu v podminkach bézné klinické
praxe.

Odvolatel nad ramec vyse uvedeného zdirazfiuje, Ze Ustavem pouzité podklady
rozhodnuti uvadéji nasledujici davkovani:

podklad rozhodnuti davkovani
DDD 80 mg
SPC 80 mg az 100 mg
ZmeSkalova D. Atomoxetin. Psychiatr. praxi 2020; 21(1): 47-50 80 mg az 100 mg

Podle odvolatele neni ziejmé, pro¢ Ustav vybral pravé udaj 80 mg, uvedeny pouze v DDD,
u néhoz je (stejné jako u SPC) bez dalSiho zkoumani vylou¢eno, aby se jednalo o obvyklé
davkovani v jakékoli b&zné klinické praxi kdekoli, natoZzpak v Ceské republice. Jediny
z podkladd, u kterého je popis obvyklého davkovani v aktualni b&zné klinické praxi v Ceské
republice vylou¢en az po samotném precCteni dokumentu, uvadi dle odvolatele davkovani
80 mg az 100 mg.

Odvolatel tak dovozuje, Ze Ustav tidaje o obvyklém davkovani v bé&zné klinické praxi prevzal
zDDD, jez je zpovahy véci i pfimo podle vyhlasky &. 376/2011 Sb. pro zjisténi takového
davkovani nepouzitelné.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze ODTD atomoxetinu u pfipravku v sile nad 60 mg byla
Ustavem v predmétném spravnim fizeni stanovena jako 80 mg podavanych jednou denné,
ato postupem dle § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj. podle DDD
atomoxetinu, ktera €ini pravé onéch 80 mg/den.

ODTD atomoxetinu zde nebyla stanovena podle § 15 odst. 2 pism. b) vyhlasky
€. 376/2011 Sb., tj. podle doporuCeného davkovani uvedeného v SPC pfedmétnych
pfipravku (které je udavano v rozpéti 80 mg az 100 mg/den). Aplikace tohoto ustanoveni je
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totiz podminéna tim, ze se doporucené davkovani odliSuje od DDD. Jelikoz konkrétni
hodnota DDD atomoxetinu (80 mg/den) spada pfimo do tohoto doporu¢eného rozpéti, nelze
podminku odli$nosti povazovat za naplnénou.

Ze stejného duvodu nebyla ODTD atomoxetinu stanovena ani podle § 15 odst. 2 pism. c)
vyhlasky €. 376/2011 Sb., tj. podle prokdzaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi
(které rovnéz c&ini 80 mg az 100 mg/den). | v tomto pfipadé plati, Ze hodnota DDD
(80 mg/den) lezi uvnitf zjisténého davkovaciho rozpéti, a proto ani obvyklé davkovaniv praxi
neni od hodnoty DDD odlisné ve smyslu vyhlasky.

Tento postup je dle nazoru odvolaciho organu v souladu s§ 15 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. Nic nepfezkoumatelného na ném odvolaci organ nespatfuje.

ODTD ve vysi 100 mg podavanych jednou denné by zde bylo mozno stanovit pouze
v pfipadé, vyslo-li by najevo, Zze davka 80 mg/den neodpovida doporu¢enému davkovani
uvedenému v SPC a ani v pfedmétném spravnim fizeni prokdzanému obvyklému davkovani
v bézné klinické praxi. Nic takového zde vSak najevo nevySlo — v SPC je tato davka
doporu€ovana a vzhledem k majoritnimu podilu pfipravkd v sile 80 mg na tuzemském trhu
(viz podklad cenové reference) se tato davka jevi zcela jisté obvykla v bézné klinické praxi.

Neni pfitom pravdou, Ze by Ustav udaje o obvyklém davkovaniv b&zné klinické praxi prevzal
zDDD. Udaje o obvyklém davkovani atomoxetinu v b&zné klinické praxi Ustav prejal
z podkladu Zmeskalova 2020.

Odvolatel ma nadto napadené rozhodnuti za nezakonné i v disledku postupu
Ustavu pti odGivodnéni uréeni ODTD.

V této roviné odvolatel poukazuje na § 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu. Podle odvolatele se
Ustav s namitkami stran nezjist&ni obvyklého davkovani légivé latky atomoxetin v aktualni
bézné klinické praxi vyporadal toliko vagni vétou, ze ,stale vSechny tyto odborné podklady
povazuje za relevantni k prokazéani obvyklého davkovani v bézné klinické praxi predmétnych
LP s atomoxetinu nad 60 mg a ma za to, Ze byl zjiStén stav véci, 0 némz nejsou divodné
pochybnosti*.

Ustav dle odvolatele napf. neuved|, pro¢ jsou DDD a SPC relevantni pro zjisténi obvyklého
davkovani v bézné klinické praxi, ackoli § 15 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. mezi udaiji
o davkovani podle DDD a SPC na strané jedné a obvyklym davkovanim v bézné klinické
praxi na strané druhé disledné rozliSuje. Také nevysvétlil, jak mohou DDD a SPC popisovat
aktualni béznou klinickou praxi, kdyz obsahuji jen doporuceni, ktera nejsou zavazna
a v praxi podle odvolatele ¢asto nejsou dodrZzovana.

vieiv s

poukazujicich na nespravnost postupu Ustavu, ale i jeho zjevny rozpor s pravnimi predpisy,
kdyz vydava udaje o davkovani podle DDD a SPC za davkovani v bézné klinické praxi.
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i pfezkum citované vagni véty, uréeni ODTD latky atomoxetin a stanoveni zakladni uhrady.

Odvolateli se vtomto svétle jevi napadené rozhodnuti nezakonné i pro rozpor s Upravou
nalezitosti odlvodnéni spravniho rozhodnuti. | tyto skuteCnosti Cini oCima odvolatele
napadené rozhodnuti nepfezkoumatelnym.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze z odvolatelem citované argumentace Ustavu, ktera se
nachazi na strané 14 napadeného rozhodnuti, se vskutku muize zdat, ze Ustav pouZil
k prokazani obvyklého davkovani atomoxetinu v bézné klinické praxi vice nez jen podklad
Zmeskalova 2020, nebot pfitom pouzil formulaci ,v8echny tyto odborné podklady®. Dle
nazoru odvolaciho organu se vSak jedna o nepfesnou formulaci Ustavu, nebot ze stran 20
a 21 napadeného rozhodnuti, kde je Ustavem popsan postup stanoveni vy$e ODTD, je
ziejmé, Ze obvyklé davkovani v b&Zné klinické praxi se Ustavu podafilo zjistit pouze
z podkladu Zmeskalova 2020.

Odvolaci organ pfipousti, Ze odvolatelem citované tvrzeni Ustavu ze strany 14 napadeného
rozhodnuti maze byt kvdli dané formulaci ponékud matouci, ovSem na druhou stranu to
odvolaci organ nepovazuje za vadu takové intenzity, aby kvdli ni rusil napadené rozhodnuti,
resp. aby k ni vabec pfihlizel (srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu). V konfrontaci s popisem
postupu stanoveni ODTD uvedenym na stranach 20 a 21 napadeného rozhodnuti vychazi
jasné najevo, Ze jedinym podkladem, ktery Ustav v predmétném spravnim fizeni k verifikaci
obvyklého davkovani atomoxetinu v bézné klinické praxi realné vyuzZil, je podklad
Zmeskalova 2020. Navic i kdyby snad Ustav skute&n& preci jen dovozoval obvyklé
davkovani v bézné klinické praxi i zDDD ¢i z doporu¢eného davkovani v SPC (coz se
odvolaci organ nedomniva), aodvolaci organ by tyto podklady jako zdroj informaci
o0 obvyklém davkovani v bézné klinické praxi nyni odmitl, pofad by tu byl Ustavem vyuzity
podklad Zmeskalova 2020, ktery odvolaci organ jako zdroj informaci o obvyklém davkovani
v bézné klinické praxi neodmita a povazuje ho k prokazani takového davkovani jako
postacujici. Odvolaci organ je pfitom opravnén napravovat takové eventualni dilci
nedostatky oduvodnéni aktu organu prvniho stupné.

Odvolaci namitky odvolatele k ODTD jsou nedtivodné.
7) Odvolatel namita neopatieni podkladt rozhodnuti.

Odvolatel popisuje, Ze Ustav pfi stanoveni zakladni uhrady aplikoval § 39c odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. — dlvody aplikace ostatnich pismen § 39c odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. a stanoveni uhrady podle nich neshledal.

PFi hledani IéCivého pfipravku vyhovuijiciho § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. mél
Ustav nejprve uréit ODTD légivé latky atomoxetin (coz dle odvolatele neuginil, jelikoz se
dopustil vySe analyzovanych chyb).
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Odvolatel pokracuje, ze za léCivy pfipravek vyhovujici § 39c odst. 2 pism. a) zakona
&. 48/1997 Sb. oznadil Ustav ve finalni hodnotici zpravé pripravek ATOMOXETIN MYLAN,
80MG CPS DUR 28, kod Ustavu: 0234262 (dale jen ,ATOMOXETIN MYLAN 80MG"),
scenou vyrobce v Dansku ve vySi 154,02142800 K& za baleni. Této Castce vzhledem
k Ustavem pouzité ODTD, sile tohoto pfipravku a velikosti jeho baleni odpovida cena,
potazmo zakladni uhrada 5,5008 K& za ODTD.

Odvolatel v navaznosti na uvedené poukazuje na § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., podle néhoz se zakladni uhrada vypocltena podle § 39c odst. 2 pism. a)

v v

v v

na uroven zajistujici plnou uhradu alespor jednoho pfipravku v dané referencni skupiné.

Ustav porovnal cenu lé&ivého pripravku ATOMOXETIN MYLAN 80MG v Dansku s jeho
republice. Tento primér mél Cinit 1 505,20487907 K& za baleni, resp. 53,7573 K& za ODTD.
Cena vyrobce v Dansku tedy byla o0 89,77 % niZsi.

Za légivy pripravek dostupny v Ceské republice s nejniz$i cenou za ODTD oznagil Ustav
pripravek STRATTERA s cenou 814,67 K& za baleni, potazmo 29,0954 K& za ODTD. Tato
pripravku ATOMOXETIN MYLAN 80MG. Ustav proto navysil zakladni thradu na cenu
pfipravku STRATTERA za ODTD.

Odvolatel nicméné soudi, Zze uvedeny postup postrada relevantni oporu v podkladech
rozhodnuti.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze se mu podafilo na zakladé obsahu pfedmétného
spravniho spisu, tj. i vCetné nékterych internetovych odkaz(, které jsou ve spisové
dokumentaci uvedeny, postup Ustavu pfi stanoveni zakladni Ghrady prezkoumat — absenci
relevantni opory v podkladech odvolaci organ neshledal.

Odvolatel ligi, e Ustav v podkladech rozhodnuti uvadi ceny ptipravkd skupiny
s atomoxetinem nad 60 mg v Dansku, Finsku, Irsku, Itali, Lucembursku, Madarsku,
Némecku, Nizozemsku, Rumunsku, Slovinsku a Svédsku.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze toto je konkrétné zfejmé ze zaznamu cenové reference.
Pro uplnost odvolaci organ doplfiuje, Ze jsou tam navic je$t& uvedeny i ceny z Ceska.

Tyto udaje mél Ustav zjistit v databazich obsaZenych v dokumentu seznam
referen¢nich zdroji. Odvolatel vSak uvedené databaze, resp. v nich obsazené udaje,
nepovazuje zavérohodné. Ustav mj. prezentuje ceny v Nizozemsku, ackoli v fizeni
sp. zn. SUKLS163756/2024 bylo zjisténo (prokazano), Ze v prfislusné databazi nejsou
uvadény skutecné ceny.
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Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze cenové databaze, které jsou uvedeny v seznamu
referenénich zdrojd a ze kterych Ustav &erpa informace o cenach pripravkd, povazuje
odvolaci organ za vérohodné.

K Nizozemské databazi odvolaci organ upresriuje, Zze podle seznamu referencnich zdroju
zjistuje Ustav v této databazi, ktera je volné dostupna zinternetové adresy
http://www.medicijnkosten.nl/, nizozemskou maloobchodni cenu (Gemiddelde prijs per dag
nebo Prijs per stuk) léCivych pripravkl v eurech. Odkaz vede na internetové stranky
narodniho institutu zdravotni péce (Zorginstituut Nederland), kde Ize u konkrétnich lékU
dohledat jejich primérné maloobchodni ceny. Je sice skute€nosti, Ze se jedna o ceny
primérné, a nikoliv jednotlivé realné ceny, to ovSem odvolaci organ nepovazuje za vadu
v postupu Ustavu, ostatné zjistit jednotlivé reain& ceny by nejspi§e nebylo ani v moci Ustavu,
pficemz s prdmérnymi hodnotami cen, jakozto relevantnimi zastupci jednotlivych realnych
cen, se v praxi zcela bézné pocita (koneckoncu kdyby to byl udaj nereprezentativni,
pravdépodobné by jej narodni institut zdravotni péfe na svych internetovych strankach
vUbec nepublikoval).

Ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS163756/2024 pak vyuzil Ustav stejny seznam referenénich
zdrojli jako v pfedmétném spravnim fizeni (v€etné identického odkazu na nizozemskou
databazi), nezékonnost &i nespravnost tam aplikovaného postupu Ustavu, jakoZ i tam
vydaného spravniho rozhodnuti, to vSak nezpusobilo.

Odvolatel v této souvislosti odkazuje na § 3 spravniho Ffadu, podle néhoz je spravni
organ povinen postupovat tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti.
Ktomu si musi nejdfive opatfit vérohodné podklady. Existuji-li stran vérohodnosti podkladu
pochybnosti, dle odvolatele z nich Ustav nemiZe vychazet, a naopak si musi opatfit dal$i
podklady, na jejichz zakladé pfedmétnou skute€nost Zjisti s dostateCnou mirou jistoty.

Na uvedenych pfedpokladech odvolatelovym pohledem neméni nic ani § 39g odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb., podle néhoz se Ustavem shromazdéné cenové reference pripravki a udaje
o jejich dostupnosti a pfFitomnosti na trhu povazuji za spravné, ledaze je ucCastnikem
prokazan opak. Ustav totiz musi nejprve v souladu s § 3 spravniho fadu zjistit zahraniéni
ceny, o nichz neni divod pochybovat, a teprve poté se muze domnénka podle § 39g odst. 8
uplatnit. Z ustanoveni nevyplyva, ze by se mélo jednat o vyjimku z pozadavku § 3 spravniho
fadu. Ostatné Ustav sam zrozsudku Nejvys$iho spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018,
€.j. 10 As 190/2018-61, cituje pravni nazor, Zze se domnénka podle § 39g odst. 8 mulze
aplikovat jen ohledné udaji podloZzenych adekvatnimi podklady.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze cenové zdroje, které jsou uvedeny v seznamu
referenCnich zdroji, jsou dle nazoru odvolaciho organu dostate¢né dlvéryhodné -
garantovany jsou obecné respektovanymi autoritami (napf. narodnim institutem zdravotni
péce v pfipadé nizozemskych cen). Pravé diky tomu, Ze se jedna o zdroje garantované
obecné respektovanymi autoritami, je mozZno spojovat v nich prezentované ceny
s dostateCnou mirou jistoty. To ovSem samozfejmé neznamena, Ze ta jistota je absolutni — i
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spravnost takto Ustavem shromazdénych cenovych referenci mohou udastnici spravniho
fizeni vyvracet prostfednictvim prokazovani opaku (srov. § 39g odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb.).

Zdroje jsou to pfitom dle nazoru odvolaciho organu adekvatni, nebot obsahuji informace
o cenach pripravk(, které jsou pro postup Ustavu kligové (srov. napf. § 39¢c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb.).

Odvolatel dale poznamenava, Ze v nékterych z databazi nejsou navic uvedeny ceny
vyrobce, poZzadované § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb., nybrz velkoobchodni Ci
maloobchodni ceny, obsahujici kromé& ceny vyrobce i marze, obchodni pfirazky, dané
a pripadné dalSi polozky. Pfed pouzitim téchto cen pfi aplikaci § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb. proto musi byt ceny od téchto polozek ,oCistény“, resp. tyto polozky museji
byt od cen odecteny. Za timto uCelem samozfejmé musi byt nejprve zjistény s mirou jistoty
odpovidajici § 3 spravniho Fadu.

Z &lenskych statd Evropské unie, v nichz Ustav zjistil ceny pFipravkd skupiny s atomoxetinem
nad 60 mg, se jedna o Dansko, Finsko, Irsko, Italii, Nizozemsko, Slovinsko a Svédsko.

N1

Podle odvolatele neni postup pfi ,oCisténi“ zjisténych cen (jinych nez cen vyrobce)
v napadeném rozhodnuti popsan, resp. vysvétlen. Nicméné z metodiky pfepoCtu nalezené
ceny na cenu referenéni (dale jen ,metodika*), zaloZzené do spisu, vyplyva, Ze Ustav Gdaje
o téchto polozkach prebira z nasledujicich dokumentu:

- Dansko: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises gemal3 § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG (dale jen ,Regelung®);

- Finsko: Regelung; Valtioneuvoston asetus laaketaksasta;

- Irsko: S.I. No. 279/2013 - Health Professionals (Reduction of Payments to Community
Pharmacy Contractors) Regulations 2013;

- Italie: Decreto Legge 31 maggio 2010, n, 78 "Misure urgenti in materia di stabilizzazione
finanziaria e di competitivita economica" pubblicato sul supplemento ordinario n. 114/L della
Gazzetta Ufficiale n. 125 del 31/5/2010;

- Nizozemsko: Regelung;

- Slovinsko: Pravilnik o dolo€anju cen zdravil za uporabo v humani medicini;

- Svédsko: Regelung.
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Dle odvolatele vSak uvedené dokumenty nejsou v napadeném rozhodnuti zaznamenany jako
podklady rozhodnuti, a s vyjimkou dokumentu Regelung nejsou dokonce ani zaloZeny ve
spisu.

K tomu odvolaci organ upfesnuje, ze pfimo k vyuziti metodiky je napf. na strané 22
napadeného rozhodnuti uvedeno, ze ,,0Od cen pripravk( zjisténych v zahrani¢i byly odecteny
pfipadné narodni dané a obchodni pfiraZzky dle Metodiky prepoltu nalezené ceny na cenu
referencni. Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly pfepocitany na K¢ dle
ustanoveni § 11 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj. za 4. Ctvrtleti 2023“. Je tedy nepochybné, Ze
Ustav pfi svém rozhodovani metodiku, jakoz tedy i nékteré jeji zdroje, vyuzil.

Nékteré metodické podklady, které slouzi jako zdroj informaci (napf. informaci o vysSi
nékterych zahraniCnich marzi) pro dopoCet nékterych zahrani€¢nich cen vyrobce, nejsou
vskutku ve spisové dokumentaci zaloZeny jako podklad v plném znéni, a misto toho je na né
v metodice (ktera v8ak soucasti predmétné spisové dokumentace je) uveden internetovy
odkaz. Tyto nékteré metodické podklady, resp. internetové odkazy na né, pfitom vskutku
nejsou v ramci napadeného rozhodnuti vedeny ani jako podklad spravniho rozhodnuti,
nejedna se totiz ani tak o podklady vlastniho spravniho rozhodnuti, jakoz spiSe pravé
o podklady metodiky, pficemz viastni metodika je prakticky zahrnuta v bali€ku podkladd,
ktery Ustav na strané 18 napadeného rozhodnuti souhrnné oznaduije jako ,Cenové reference
ke stanoveni uhrady a odhad uspor vioZzené do spisu dne 3. 4. 2024 pod
C.J. Sukl82162/2024.

Odvolatel konstatuje, Ze Ustav se sv(j postup snazi obhdjit nasledujicimi tvrzenimi:
1. metodika obsahuje webové odkazy k jednotlivym zdrojum prepoctu;
2. Ustav do spisu zalozil dokument Regelung;
3. Ustav viozil dne 3. 4. 2024 do spisu vSechny podklady rozhodnuti, v&etn& vech
dokumentl nezbytnych pro prezkum pFepoctu nalezenych cen na ceny vyrobce a
,V projednavaném pfipadé jsou soucasti spisové dokumentace vSechny zdroje, z nichZz

Metodika prepoctu, co do hodnot marzi vychazi®;

4. opatfeni toliko webovych odkaz( na podklady rozhodnuti odpovida rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu.

Pohledem odvolatele je vSak snaha Ustavu obhaiit sv(j postup témito tvrzenimi marna:

7.1) Odvolatel namita, Ze odkazy na podklady rozhodnuti nemohou nahradit opatireni
samotnych podkladu.

Odvolatel predné poukazuje na pravni nazor ministerstva tykajici se dokumentu
Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical Sector in the 25 EU Member States
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— Country Profiles, OBIG — Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Vienna
2006 (jinde jen ,0BIG*), na ktery odkazovaly pfedchozi vydani metodiky, aniz by oviem byl
tento dokument sam podkladem rozhodnuti. Ministerstvo tento postup Ustavu odmitlo m;.
vrozhodnuti ze dne 21.11. 2018, sp. zn. MZDR5280/2018/FAR, s nasledujicim
oduvodnénim:

»Z uvedeného je ziejmé, Ze pro tvorbu konkrétni podoby obecného vzorce pro prepocet
Svédské velkoobchodni ceny na Svédskou cenu vyrobce — Cili pro vypocet Svédské ceny
vyrobce, byl klicovy podklad OBIG. Ani napadené rozhodnuti, ani metodika v§ak neuvadéji
zdroj tohoto diikazniho prostredku. Dokument OBIG neni zaloZen jakozto diikazni prostiedky
v pfedmétném spise. Ustav pfitom miize bez nejmensich obtizi zakladat do sprévniho spisu
dokument OBIG jako dikaz o vys$i obchodni pfirézky &i marZe, kterou pouZil pfi vypodtu
zahrani¢ni ceny vyrobce. Napadené rozhodnuti je proto v otazce vyse Svédské marze
distributora a tedy vypoctu Svédské ceny vyrobce referencniho pripravku REMSIMA
100 MG neprezkoumatelné, protoze podklad OBIG neni zaloZen ve spise.“ (Zvyraznéni
odvolatele.)

Odvolatel z citovaného dovozuje, Ze je coby podklad pro rozhodnuti nedostateny dokument,
ktery jen prebira Udaje zjiného dokumentu, jenZ podkladem rozhodnuti neni. Ustav musi
jako podklad pro rozhodnuti opatfit také ,zdrojovy“ dokument a ten do spisu zaloZit.

Ktomu odvolaci organ upfesfivje, Ze metodika prepoCtu prodélala za celou dobu své
existence fadu rdznych zmén. Mimo jiného v ni tak doSlo napf. i k doplnéni internetovych
odkazl u jednotlivych metodickych zdroju. Zatimco 26. verze (resp. vydani) metodiky, ktera
byla uc€inna od 1.2.2016 do 10.6. 2018, internetové odkazy neobsahovala, 27. verze
metodiky, ktera byla ucinna od 11. 6. 2018, jiz internetové odkazy u jednotlivych metodickych
zdrojli obsahovala — stejné tak tyto internetové odkazy obsahuji i vdechny pozdéjsi verze
metodiky. Prehled vSech verzi metodiky je dostupny napf. z vefejné internetové adresy
https://sukl.gov.cz/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad/sp-cau-010/.

V odvolatelem zmifiovaném rozhodnuti ministerstva, které je znamé také pod znackou FAR
L3/2018, rozhodovalo ministerstvo o odvolani proti rozhodnuti Ustavu ze dne 7. 12. 2017 ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS256885/2017, které bylo zahajeno dne 10.10.2017.
Ministerstvo tedy mélo pfi svém rozhodovani na zfeteli 26. verzi metodiky (U€innou od
1.2.2016 do 10. 6. 2018), nebot v dobé& pred vydanim pfislusného rozhodnuti Ustavu jesté
27. verze (jakoz ani jakakoliv jina pozdéjsi verze) metodiky neexistovala. Ministerstvo tak ve
svém rozhodnuti ze dne 21.11.2018, na které odvolatel odkazuje, nezohlednilo
problematiku internetovych odkaz( u metodickych podkladl. Z odvolatelem odkazovaného
rozhodnuti ministerstva proto nelze dovodit, Ze by snhad ministerstvo tehdy odmitalo
vyuzivani internetovych odkazt na metodické zdroje — neodmitalo to tehdy kvuli tomu, ze
tehdejSi prezkoumavana verze metodiky (26. verze) internetové odkazy vlbec
neobsahovala. Kdyby je 26. verze metodiky obsahovala, nejspiSe by to tehdy ministerstvo
podpofilo, stejné jako to podporuje nyni.
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Odvolaci organ je toho nazoru, Zze umoznuje-li internetovy odkaz zalozeny ve spravnim spise
(napf. uvedeny v néjakém spisovém podkladu) uc€astnikim spravniho Fizeni v praktické
roviné obeznameni se s plnym znénim odkazovaného podkladového materialu obdobnég,
jako kdyby byl ten material v plném znéni zaloZen pfimo ve spravnim spisu, pak je tim
internetovym odkazem procesnimu pravu ucastnikl spravniho fizeni podle § 36 odst. 3
spravniho fadu ucinéno zadost (je tim naplnén jeho smysl a uc€el), a pouZiti takového
internetového odkazu ve spise tak po pravni strance v zasadé nic nebrani. U&astniktim
spravniho fizeni staCi na internetovy odkaz, ktery je umistén ve spravnim spisu, pouze
kliknout a razem se dostanou k plnému znéni odkazovaného dokumentu (byt se samotny
dokument ve spravnim spisu technicky vzato nenachazi). Co do komplikovanosti
obeznameni se se spisovym podkladem ani nevnima odvolaci organ v praktické roviné
Zzadny rozdil mezi stavem, kdy je podklad v plném znéni zalozen ve spise, a stavem, kdy je
ve spise zaloZzen odkaz na jeho umisténi na internetu. Odvolaci organ tedy s pouZivanim
internetovych odkazu v ramci spisové dokumentace souhlasi.

OcCima odvolatele se nejedna o zadny formalisticky pozadavek. Pouze z textu
dokumentl Ize zjistit, zda jsou v nich uvedené udaje o polozkach obsazenych v zahraninich
cenach prebirané do metodiky vérohodné, resp. relevantni a Ize je pouzit. Je napf. nutné
zjistit, jestli je udaj o marzi distributora zavazny, tedy zda jde typicky o procentni sazbu
marze stanovenou pravnim pfedpisem, nebo pouze doporu¢eny a skuteCné marze se od néj
mohou liSit. Dale je tfeba zjistit, zda je takto stanovena konkrétni vySe marze, nebo jen jeji
maximalni sazba, které marze nemusi dosahnout, apod.

Odvolatel je toho nazoru, Ze v pfipadég, Ze se v ur€itém Clenském staté Evropské unie zadna
regulace marzi €i obchodnich pfirdzek neuplatiiuje, takZze udaj uvedeny v metodice neni
pfevzat z pravniho predpisu, je nutné zjistit a posoudit, jak tento udaj vznikl. To neni mozné
bez vySe uvedenych dokumentd, jelikoz do metodiky jsou z nich pfevzaty pouze procentni
sazby, nikoli informace, jak byly stanoveny apod.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze obsah metodickych zdroju, na které jsou jiz od 27. verze
metodiky v jejim ramci uvadény internetové odkazy, je pro spravné pochopeni a také pro
pripadny pfezkum mechanismu dopoctu nékterych zahrani¢nich cen vyrobce vskutku velmi
podstatny. Jedna se o okolnosti vyznamné pro vydani spravniho rozhodnuti, a proto k nim
musi mit u€astnici spravniho Fizeni pfistup (srov. napf. § 36 odst. 3 spravniho fadu). Dle
nazoru odvolaciho organu v8ak ucCastnici nalezity pfistup maji — staCi pouze kliknout na
pFislusny internetovy odkaz v metodice a razem se kdokoliv s pfipojenim k internetu dostane
k plnému znéni prislusného metodického zdroje. Zadné problémy v praktické &i pravni roving
na tom odvolaci organ nespatfuje.

Dle odvolatelova nazoru je odkazované rozhodnuti ministerstva aktudlni i pfi
souCasné verzi metodiky — mezi zminkou dokumentu nezaloZzeného do spisu v metodice,
které dle ministerstva neni dostatecna, a hypertextovym odkazem na takovy dokument
odvolatel nevidi relevantni rozdil.
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze v tom na rozdil od odvolatele spatfuje rozdil zcela zasadni.
Zatimco v prvnim pfipadé (pfi pouzivani metodiky do jeji 26. verze) nemél ucastnik Fizeni
moznost se na zakladé informaci obsazenych ve spise s pfisluSnymi metodickymi zdroji
obeznamit, nebot’ ve spise nebyl zdroj v plném znéni zaloZen a ani v ném nebyl obsazen
alespont odkaz na jeho umisténi na internetu, ve druhém pfipadé (pfi pouzivani metodiky od
jeji 27. verze) je jiz ve spise obsazen odkaz na jeho umisténi na internetu.

Odvolatel je presvédcen, ze odkaz na dokument na siti internet nemuize opatreni
dokumentu jako podkladu rozhodnuti, tedy jeho zaloZzeni do spisu, nahradit. Elektronické
dokumenty na téchto odkazech se mohou ménit, pfipadné mohou byt zcela odstranény.
Ustav je nijak ,neuzamkl®, ani ,uzamknout‘ nemohl, aby byly provzdy dostupné jen ve znéni,
ve kterém byly dostupné v dobé vedeni konkrétniho fizeni. Pokud ucCastnik odkaz
na dokument otevie, neni zajisténo, Ze je jeho obsah stejny jako obsah dokumentu, ktery
Ustav pouzil pfi tvorbé& verze metodiky pouzité jako podklad rozhodnuti v konkrétnim fizeni.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze kazdy ucastnik fizeni mohl v prubéhu predmétného
spravniho fizeni internetové odkazy z metodiky kdykoliv sém otestovat. Mohl tim napf. zjistit,
zda jsou odkazy funk&ni, jaky maji dokumenty, které jsou na zakladé téchto odkazl
dostupné, charakter, jaky je jejich obsah, ¢i zda vlbec koreluji s Udaji prezentovanymi
v prislusné ¢asti metodiky. Pokud by mél ucastnik fizeni k dokumentu dosaZitelnému na
zakladé internetového odkazu v metodice néjaké vécné vyhrady, mohl je v pfedmétném
spravnim Fizeni uplatnit (napf. sdélit Ustavu rozpor mezi metodikou a jejim zdrojem), &imz
byla jeho procesni prava v tomto ohledu zachovana.

Dle nazoru odvolaciho organu mlze ve spisu zaloZzeny internetovy odkaz na dokument
nahradit zaloZzeni dokumentu do spisu (srov. napf. § 51 odst. 1 spravniho fadu), neni-li tim
poruSeno zejména procesni pravo Ucastnikl spravniho Fizeni podle § 36 odst. 3 spravniho
fadu. To zde dle nazoru odvolaciho organu v pfipadé internetovych odkaz( v metodice
poruseno nebylo.

Odvolatel pfipomina, Zze podle § 38 odst. 1 spravniho fadu maji ucastnici pravo
nahlizet do spisu, a to i v pfipadé, Ze je rozhodnuti ve véci jiZ v pravni moci. To plati bez
ohledu na to, zda je spis veden v listinné nebo elektronické podobé. Toto pravo dle
odvolatele trva, dokud spis, resp. v ném zalozené dokumenty, existuji, tedy dokud nejsou po
uplynuti skartaéni IhGty zni€eny. Pokud by bylo mozné akceptovat nahrazeni opatreni
dokumentl a jejich zaloZeni do spisu odkazem na né v siti internet, musela by byt po celou
tuto Ihdtu zajiSténa jejich pfistupnost a neménnost. Nelze totiz pfipustit, aby se ucastnik
nemohl s dokumenty seznamit ve stejném Casovém rozsahu bez ohledu na to, zda je spravni
organ zaloZil do spisu, nebo je ponechal na internetu. Pfitom se pravdépodobnost, ze by
dokumenty, na které metodika odkazuje, byly po celou tuto dobu pfistupné (nebo Ze by se po
celou tuto dobu nezménily), odvolateli jevi nulovou.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze i kdyby teoreticky hned druhy den po vydani napadeného
rozhodnuti pfestaly vSechny internetové odkazy uvedené v metodice fungovat
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(ve skute€nosti funguiji), zadné zjevné poruSeni procesnich prav ucastniki predmétného
spravniho fizeni by ta situace neprfedstavovala, nebot pravo uUCastniki vyjadfovat se
k podkladim rozhodnuti se vaze k dobé pred vydanim napadeného rozhodnuti (srov. § 36
odst. 3 spravniho radu).

Pokud by internetové odkazy uvedené v metodice prestaly fungovat jesté pfed vydanim
spravniho rozhodnuti, resp. v dobé pred uplynutim |haty pro vyjadfeni se k podkladim podle
§ 39g odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., mél by na to Ustav jesté pred vydanim spravniho
rozhodnuti v ramci spravniho spisu reagovat napf. uvedenim jiného funkéniho odkazu Ci
zalozenim pIného znéni dokumentu do spisu, aby tim bylo ucinéno procesnimu pravu
uCastnik(l spravniho fizeni podle § 36 odst. 3 spravniho fadu zadost. Pokud by odkazy
prestaly fungovat po vydani spravniho rozhodnuti, resp. v dobé po uplynutim Ihity pro
vyjadfeni se k podkladim podle § 39g odst. 5 zadkona ¢&. 48/1997 Sb., a to tfeba i nékolik let
po nabyti pravni moci daného spravniho rozhodnuti, mohl by v pfipadé zajmu v zasadé
kdokoliv pozadat Ustav o jejich zaslani a to opét napf. formou sd&leni jiného funk&niho
odkazu ¢i formou plného znéni dokumentu.

Odvolatel vySe upozorfioval, Ze Ustav neni schopen zajistit ani dostupnost udajti na
svych vlastnich internetovych strankach, na které v napadeném rozhodnuti odkazuje. Své
vlastni stranky ma pfitom Ustav pln& pod svoji kontrolou — nemiZe na nich byt provedena
74dna zména, aniz by ji proved! piimo Ustav nebo aniz by k tomu dal pokyn. Odvolatel ma
v tomto kontextu nejen za nespravné, nybrz aZ za absurdni, aby se Ustav namisto opatfeni
podkladu spokojil s odkazem na né na internetové stranky zahraniCnich tfetich osob, nad
nimiz zadnou kontrolu nema a které mohou byt bez ohledu na jeho vdili libovolné odstranény
nebo ménény.

Ktomu odvolaci organ opakuje, Zze ve spise lze misto zaloZeni plného znéni urcitého
dokumentu uvést jen odkaz na jeho umisténi na internetu — nesmi tim vSak byt popfeno
pravo uc€astnik( spravniho Fizeni vyjadfovat se k podkladidm nadchazejiciho spravniho
rozhodnuti. Pokud se ucastnici spravniho Fizeni potykaji v dobé pfed skon€enim Ihaty pro
vyjadfovani se k podkladim nadchazejiciho spravniho rozhodnuti ohledné takovych
internetovych odkazl s problémy (odkazy napf. nefunguiji €i ve skute€nosti odkazuji na néco
jiného, nez na co by podle informaci ve spise odkazovat mély), maji moznost na takové
problémy spravni organ zav€asu upozornit. Okolnost, Ze se ur€ity podklad nachazi na
internetu, nebrani u€astnikovi fizeni se s nim obeznamit — staci totiz jen kliknout na odkaz
obsazZeny ve spise.

Na pouzivani internetovych odkazl ve spise nespatfuje odvolaci organ nic absurdniho ani
nesouladného s pravnimi predpisy — v souCasné dobé je to jiz vcelku bézny zplsob prace

s informacemi, ktery se hojné pouziva napf. i v uznavanych odbornych publikacich.

7.2) Odvolatel namita irelevanci zalozeni nesrozumitelného dokumentu do spisu.
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Odvolatel priblizuje, Ze Ustav sice do spisu zaloZil dokument Regelung, to v$ak
pouze v jeho cizojazyéném znéni. Odvolatel pfitom na nesrozumitelnost tohoto dokumentu
upozornoval a pozadoval jeho preklad.

Dle odvolatele Ustav nejenZe neopatfil preklad tohoto dokumentu do &eského jazyka, nybrz
ani nesdélil jeho obsah na ustnim jednani podle § 53 odst. 6 spravniho fadu, a dokonce tak
neucinil, v rozporu stimto ustanovenim, ani mimo Ustni jednani (v pisemném podkladu
rozhodnuti). Odvolatel se tedy dle svych slov nemohl s dokumentem seznamit a vyjadfit se
k nému. Pouziti tohoto dokumentu jako podkladu rozhodnuti, pfevzeti jakychkoli udaji z néj
a jejich pouziti ma proto odvolatel za nezakonné.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze dokument Regelung je jednak zaloZen v plném znéni ve
spisové dokumentaci a jednak je na néj v metodice uveden funk&ni internetovy odkaz.

Podklad Regelung vyuzival Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni k dopoétu danské, finské,
nizozemské a Svédské ceny vyrobce — konkrétné k tomu z podkladu Regelung Cerpal
informace o pramérnych vySich velkoobchodnich marzi. Tyto okolnosti jsou ziejmé
z metodiky a zaznamu cenové reference.

Podklad Regelung je sepsan v némeckém jazyce, pfitemz jeho preklad do ¢eského jazyka
v internetovém prostfedi je snadny — na internetu prelozené Ceské znéni je srozumitelné.
Zadné problémy stimto druhem piekladu u podkladu Regelung odvolaci organ
nezaznamenal.

Namitky uCastnika fizeni, ze urCitému cizojazyénému podkladu nerozumi, protoze je sepsan
v cizim jazyce, nemohou dle nazoru odvolaciho organu pfed spravnim organem obstat
v pfipadé, kdyz tento u€astnik prfed tim ani nezkusil dnes jiz zcela béZzné volné dostupné
moznosti internetového prekladu. Vyuzivani moznosti internetového prekladu je v zasadé jiz
notorieta.

7.3) Odvolatel namita, ze Ustav do spisu nezalozil podklady rozhodnuti.

Odvolatel poukazuje na obsah spisové slozky ,Cenové reference, podklady pro ZU
a metodiky“ s upozornénim, ze z vySe zminovanych dokumentld pouzivanych pfi prepoctu
nalezenych cen na ceny vyrobce byl do spisu viloZzen pouze dokument Regelung. Ostatni
dokumenty do spisu vloZeny nebyly, takZe ma odvolatel tvrzeni Ustavu o zaloZeni vdech
podkladu nezbytnych pro pfezkum prepoctu cen atd. za zjevné nepravdivé. Uvedeni odkazu
na tyto dokumenty v metodice nelze za vlozeni téchto dokumentl do spisu pohledem
odvolatele oznacit.

Odvolatel povaZzuje za zarazejici, co véechno Ustav tvrdi, jen aby tyto podklady rozhodnuti
neopatfil a nevlozZil je do spisu. Tvrzeni o jakémsi prepjatém trvani ,na doloZeni celé
hierarchie nejruznéjSich dil¢ich podkladi® ma odvolatel za nemistnou vymluvu. Podle
odvolatele Ustav samoziejmé& musi jako podklad rozhodnuti opatfit véechny dokumenty,
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z nichz néjaké udaje prebira, bez ohledu na to, jak vyznamné tyto udaje jsou. Pokud udaje
v fizeni vyuzZiva, jsou bez dalSiho natolik vyznamné, Ze jejich zdroje jako podklady
rozhodnuti opatfit musi.

Nadto se jedna jen o nékolik malo dokumentt, které Ustav bez zaloZeni do spisu pouZiva
jako podklad ve vétsiné fizeni, v nichz aplikuje § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Nékteré jako zdroj udaju, potazmo podklad rozhodnuti, pouziva prakticky ve vSech téchto
Fizenich, kdyZ napf. jen vyjime&né nenalezne cenu pfipravku dostupného v Ceské republice
také v Dansku nebo ve Svédsku. Mohl by tedy tyto dokumenty opatfit jednou a nasledné je
vlozit do spist jednotlivych Fizeni.

Skuteény diivod zarputilosti, s jakou Ustav odmita tyto dokumenty jako podklady rozhodnuti
opatfit, vidi odvolatel jinde: jedna se pry o snahu Ustavu znemoznit G¢astnikim se s témito
podklady seznamit. Jde totiz o cizojazyéné dokumenty vyhotovené v mnoha ridznych
jazycich. | v pfipadé funkénosti odkazli na né se s nimi Ucastnici neseznami pro jejich
nesrozumitelnost. Nikdo z u€astnikl neovlada viechny tyto jazyky.

Podle odvolatelova nézoru Ustav tyto dokumenty jako podklad neopatfuije, jelikoZ v takovém
piipadé by U&astnici samoziejmé namitli jejich nesrozumitelnost a Ustav by musel obstarat
jejich preklad. Ani to by pro néj pfitom nebyl Zadny problém, kdyz tyto podklady sam
opakované vyuziva. Takeé by preklad mohl vyuzit opakované v mnoha fizenich, tudiz naklady
na opatfeni prekladu by se do nakladu jednotlivych fizeni promitly zcela nepatrné. Ani
piipadné naklady tak podle odvolatele nemohou postup Ustavu odGvodnit.

Odvolatel tedy ve svétle uvedeného usuzuje, Ze jedinym diivodem postupu Ustavu je
evidentné jeho snaha znemoznit UCastnikim seznameni se s podklady rozhodnuti
a namitnuti jejich nepouzitelnosti pro jejich obsahové nedostatky.

Odvolatel namita, Ze takovy postup nema ve spravnim fizeni vedeném spravnimi organy
pravniho statu, za n&jz se Ceska republika v &l. 1 odst. 1 Ustavy oznaduje, Zadné misto.
Odvolatel proto dava ministerstvu podnét, aby jako ustfedni organ statni spravy a jako
nadfizeny spravni organ Ustavu zjednalo v tomto postupu napravu. O vyfizeni podnétu si
pfeje byt odvolatel informovan.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze nezaloZzenymi dokumenty odvolatel patrné mini
cizojazy&éné dokumenty, na které Ustav v ramci spisové dokumentace (tj. napf. v metodice)
uvadi internetové odkazy, aniz by je pfitom v plném znéni do spisu zaloZil a také prelozil do
Ceského jazyka.

Odvolaci organ je toho nazoru, Ze tak Ustav &ini, jelikoZ nejspie predpoklada, Zze ugastnici
spravniho fizeni si umi internetovy odkaz otevfit a pfipadné si cilovy dokument i pfimo
v internetovém prostiedi prelozit. Takové vysvétleni se jevi odvolacimu organu jako
smysluplné. Nic zjevné nespravného ¢&i nesouladného s pravnimi pfedpisy na tom odvolaci
organ nespatfuje.
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Zlou vili Ustavu v tom odvolaci organ také nevidi. Kdyby chtél Ustav G&astnikdim spravniho
fizeni efektivné zabranit v seznameni se s metodickymi zdroji, jednak by ty zdroje v metodice
vlbec neuvadél, jednak by tam na né neuvadél ani internetové odkazy (a to navic i v€etné
upfesnéni umisténi prislusné informace v odkazovaném dokumentu).

JelikoZ odvolaci organ v postupu Ustavu pfi incidenénim prezkumu napadeného rozhodnuti
neshledal v této oblasti Zadna pochybeni ¢i vady, nenaléza ani divod pro néjaké abstraktni
zjednavani napravy ze strany nadfizeného spravniho organu. V souladu s timto zavérem
proto odvolaci organ povazuje podnét odvolatele k provedeni napravy za vyfizeny, o Cemz je
odvolatel zpraven prostfednictvim odtivodnéni tohoto rozhodnuti.

7.4) Odvolatel namita, Zze NejvySSi spravni soud vyzaduje opatieni zdroju udaju
uvedenych v metodice a jejich zalozeni do spisu.

Odvolatel cituje zrozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018,
€.j. 10 As 190/2018-61:

»,NSS nepfisvédCil ani argumentu stéZovatele o zachovéani efektivni aplikovatelnosti
metodickych pfiru¢ek. V metodice postac¢i odkazat na zdroj vstupnich dat, coZ v Zadném
pfipadé nenaru$i jeji efektivni aplikovatelnost. Zdroje pouzitych dat nasledné spravni
organ zalozi do spravniho 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 ¢erpa informace. Spravni spis je v posuzované kauze veden
v elektronické podobé, a proto zaloZeni elektronické kopie odkazovaného zdroje
do spravniho spisu nezpusobi ani jeho neprehlednost.“ (Zvyraznéni odvolatele.)

Odvolatel z citovaného dovozuije, ze Ustav mize své metodiky jako vnitini pomdcky pouzivat
a uvadét v nich jen odkazy na zdroje udaju v nich pouzitych (bez kopirovani celych téchto
zdroju do jejich textu), to ho vSak nezbavuje povinnosti zdroje udaji do nich pFebiranych
opatfit jako podklady rozhodnuti a zaloZit je do spisu.

Opét za az absurdni poklada odvolatel nasledujici tvrzeni Ustavu:

-Pokud tedy Metodika pfepoctu odkazuje na zdroj vstupnich dat, je takovy postup zcela
v souladu s ustanovenim § 68 odst. 3 spravniho radu i judikaturou NSS a neni tfeba zakladat
do spisu celé dokumenty.”

Odvolatelovym pohledem Ustav zamérné smésuje tvorbu metodiky a vedeni spravniho
Fizeni. Do metodiky Ustav samoziejm& nemusi kopirovat veskery obsah ,zdrojovych*
podkladu, ze kterych udaje do ni prebira. Podkladem rozhodnuti v jednotlivych fizenich vsak
tyto ,zdrojové“ podklady byt musi — k tomu odvolatel znovu odkazuje na vySe zvyraznénou
pasaz.
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Za zaloZeni zdroju do spisu pak dle odvolatelova nazoru nelze z uvedenych divodld oznacit
pouhé odkazy na né v metodice. Je upIné jedno, zda tento odkaz spociva v jejich zmince,
nebo zda jde o hypertextovy odkaz na internetové stranky, na nichz je podklad v urCity
okamzik v néjaké podobé dostupny. Obsah internetovych stranek muaze byt kdykoli zménén,
navic tyto stranky nejsou pro Ugastniky srozumiteiné a Ustav se pouhym odkazem na né
snazi zabranit u¢astnikim ve vznaseni namitek jejich nesrozumitelnosti.

Zavéry Nejvyssiho spravniho soudu se proto odvolateli jevi stale aktualnimi a pozadované
zalozZeni zdrojii dat do spisu nemuze byt nahrazeno vloZzenim odkazU na internetové stranky
do metodiky. Tyto internetové stranky mohou byt kdykoli znepfistupnény &i zménény, aniz by
bylo zfejmé, jaka byla jejich podoba v okamziku rozhodnuti Ustavu, ze které mél Ustav
vychazet a ktera musi byt jako podklad rozhodnuti u¢astnikim dostupna po celou dobu,
po kterou je dostupny samotny spis.

Odvolatel povazuje za lhostejné, e Ustav z jednotlivych dokument &erpa nékolik &i jen
jednu Ciselnou hodnotu a Ze v metodice uvadi, jak byla tato hodnota pouZzita. Podkladem
rozhodnuti jsou tyto dokumenty, nikoli Ustavem pouzitd metodika. Ustavem vytvorena
metodika by podkladem rozhodnuti byla, kdyby si Ustav mohl tyto hodnoty vymyslet. Tak
tomu neni — Ustav hodnoty zjistuje dokazovanim listinami, z nichz Udaje do metodiky
prebira.

Ugastnici pfitom samoziejmé maji pravo se s tdmito dilkazy seznamit, vyjadfit se k nim a mj.
posoudit, zda jsou tvrzeni Ustavu ohledné& nich pravdiva, &i nikoli. Postup Ustavu odvolatel
pfipodobrivje ke stavu, kdy by soud v obCanském soudnim Fizeni nevyslechl svédka
v prubéhu ustniho jednani, a namisto toho by jej soudce vyslechl sam ve své kancelafi bez
pfitomnosti U¢astnikd, natez by o tom vyhotovil zdznam, se kterym by ucastniky seznamil.
Do zaznamu by si mohl napsat, co chce, jelikoz by ucastnici nebyli vyslechu pfitomni
a nemohli by védét, zda zaznam odpovida skute¢nosti, €i nikoli.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze v odvolatelem odkazovaném rozsudku se soud zabyval
pfipadem, ve kterém byla ve spise zaloZzena metodika, ktera sice oznaCovala své zdroje,
av8ak tyto zdroje nebyly na zakladé spisu dostupné. Tak to obvykle byvalo v praxi spravnich
Fizeni az do doby, nez zadal Ustav pouzivat 27. verzi metodiky, ktera jiz kromé oznaceni
zdroju obsahovala i internetovy odkaz na né, diky kterému se jiz mohl kdokoliv s obsahem
danych metodickych zdroju seznamit.

Soud v minulosti spravnim organum vytkl, Ze se ucastnici nemohli seznamit s obsahem
metodickych zdroju. Tato vytka v8ak v pfedmétném spravnim fizeni jiz neni pfiléhava, nebot
dotCena metodika v souCasnosti obsahuje prislusné internetové odkazy, jejichz
prostfednictvim se uc€astnici mohou s podkladovymi materidly v€as seznamit. Dle nazoru
odvolaciho organu Ize citovany pokyn soudu, aby zdroje pouZitych dat nasledné spravni
organ zaloZil do spravniho spisu, vykladat nejen strikiné jako poZadavek na fyzické vlozZeni
plného znéni dokumentl do spisu, ale rovnéz jako uvedeni konkrétniho internetového

Str. 80 z 89



odkazu na jejich plné znéni. | takovy postup totiz u€astnikim fizeni plné garantuje pravo
seznamit se s podklady pro vydani rozhodnuti.

Pouzivani internetovych odkazi ma jisté urCité nevyhody, nicméné ma i své prednosti.
Vécné se k tomu odvolaci organ vyjadfoval jiz vyse. Vyskyt pfipadnych negativ, resp.
problému s pouzivanim internetovych odkazli, muize dle nazoru odvolaciho organu jesté
v dobé& pred vydanim spravniho rozhodnuti odhalit sam Ustav, pfipadné jej na né& mohou
upozornit sami uc€astnici spravniho fizeni, naez lze pfed vydanim rozhodnuti zjednat
u takovych probléma napravu (napf. uvedeni jiného funk&niho internetového odkazu). Jedna
se tedy vzasadé o problémy vramci spravniho fizeni zav€asu feSitelné. Vyhodou
internetovych odkazli zase muze byt tfeba preklad cizojazyéného dokumentu pfimo
v internetovém prostfedi, coz je v praxi uzivatelsky velmisnadné.

Odvolaci organ nezpochybriuje, Zze vSechny metodické zdroje mohly byt do pfedmétné
spisové dokumentace vloZeny v pIném znéni a stejné tak mohly byt pfimo v rdmci spisové
dokumentace doprovozeny i pfekladem do ¢eského jazyka. Dle nazoru odvolaciho organu
v8ak platnému pravu neodporuje ani Ustavem zvoleny Usporné&jsi postup, ve kterém Ustav
zjevné predpoklada schopnost ucastnikl spravniho fizeni spravné pracovat s dokumenty na
internetu, vcetné jejich snadného prekladu. V sou¢asné dobé se pfitom odvolacimu organu
jevi tento obecny predpoklad Ustavu racionalni, nebot’ renomované, mezinarodné plsobici
farmaceutické korporace, jakou je napf. i odvolatel, velmi pravdépodobné s dokumenty na
internetu spravné pracovat umi.

Odvolaci namitky odvolatele stran neopatieni podkladd rozhodnuti jsou nedivodné.
8) Odvolatel namita neplatnost DNCV.

Odvolatel tvrdi, Ze je pouziti pfedmétné DNCV vylou¢eno (krom jejiho vySe zmifiovaného
nasledného zaniku a ukondeni dodavek pfipravku STRATTERA 80MG na trh v Ceské
republice) i vzhledem k jeji neplatnosti, kvuli které jako pravni jednani nikdy nevznikla.

8.1) Odvolatel namita nepouzitelnost sjednanych cen.

Odvolatel Ustavu vytyka, Ze stanoveni zakladni thrady podle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb. ve vySi ¢astky uvedené v jakékoli smlouvé postrada oporu v pravnich
predpisech.

Odvolatel pfipomina, Zze dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. se léCivym
pripravkem dostupnym na trhu v Ceské republice rozumi Ié8ivy pripravek, jehoz podil
na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravka,
obsahujicich tutéz IéCivou latku, €inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o prvni
podobny pfipravek v IéCivé latce v poradi podle okamziku podani Zadosti o stanoveni vyse
a podminek uhrady, nebo IéCivy pFipravek, o jehozZ nejvy3si cené vyrobce nebo uhradé bylo
uzavieno pisemné ujednani; takové l|éCivé pfipravky se povazuji za dostupné na trhu
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v Ceské republice po dobu 12 mésici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek uhrady prvniho podobného pfipravku nebo ode dne ucinnosti pisemného
ujednani.

Pisemné ujednani o cené tedy zaklada domnénku dostupnosti. Naopak neni stanoveno, Ze
se udaj uvedeny v pisemném ujednani o nejvysSi cené vyrobce povazuje za tuto cenu.
Pouziti takového udaje pfi postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) odvolateli ani nedava smysil.

Odvolatel poukazuje rovnéz na § 39c odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. a dodava, ze
pokud by se Castka uvedena v DNCV pouzila jiz pfi postupu podle § 39¢c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb., aplikace § 39c odst. 2 pism. c) by byla vylou€ena, jelikoz by nikdy
DNCV by se tato pouzila vzdy jiz pfi postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) (pfipadné by podle
tohoto ustanoveni vySla jesté nizSi zakladni uhrada a DNCV by se nepouzila vibec).
Odvolatel ma za vylou€ené, aby zakonodarce stanovil postup, ktery se nema nikdy aplikovat.
Zjevné tedy nezamyslel pouziti ¢astky uvedené v DNCV pfi postupu podle § 39c odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb.

Pohledem odvolatele tak Ustav porusil zakon jiz tim, Ze pfi aplikaci § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona ¢&. 48/1997 Sb. zohlednil ¢astku uvedenou v DNCV. To plati bez ohledu na dalsi
vady, jeZ odvolatel popisuje nize.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze v dobé shromazdovani cenovych referenci (. ke dni
27. 3. 2024) jiz byla smlouva o DNCV pfipravku STRATTERA platna a ucinna. Ujednana
DNCV, ktera cinila ¢astku 814,67 K¢, se zjevné aplikovala v praxi, o ¢emz svédc¢i souhrnné
informace zhlaSeni dle DIS-13, které jsou pro bfezen roku 2024 dostupné
z https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13 202403v01.csv, podle kterych odpovidala
cena bez pfirazky a DPH u pfipravku STRATTERA praveé ¢astce 814,67 KE. DNCV pfipravku
STRATTERA, jakoZto v praxi zjevné pouzivana cena vyrobce pfipravku STRATTERA, tak
mohla figurovat v ramci cenového posouzeni dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., ve kterém se posuzuji pravé ceny vyrobce. Nebranily tomu pfitom ani Zadné
jiné okolnosti, napf. podil obchodovani prfipravku STRATTERA byl mezi pfipravky
s obsahem atomoxetinu v sile nad 60 mg v rozhodném obdobi zjevné dostateCny a Cinil
6,72 % (viz zaznam cenoveé reference).

Je skute€nosti, Ze v dobé shromazdovani cenovych referenci mél pfipravek STRATTERA
ohlasenou cenu vyrobce ve vysi 2 073,88 K&, ovSem vzhledem k existenci platné a ucinné
DNCV pfipravku STRATTERA byla tato ohlaSena cena potlaena a v praxi se uplatiiovala
pravé jeho DNCV. Proto se tedy pfi porovnani cen vyrobce podle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb. ohladena cena vyrobce u pfipravku STRATTERA neuplatnila.

Pfi samotném postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zadkona €. 48/1997 Sb. pfipravek

vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku — jako takovy obstal se svoji danskou
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cenou vyrobce prFipravek ATOMOXETIN MYLAN 80MG. Zakladni uhrada stanovena
vyhradné jen podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. by v8ak byla pfili§ nizka,
proto pfistoupil Ustav k jejimu navyseni ve vefejném zajmu podle § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kde se jiz DNCV pfipravku STRATTERA pIné projevila, resp. urcila vySi
zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny.

Postup stanoveni zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. nebylo
mozno v pfedmétném spravnim Fizeni pouzit, nebot v pfedmétném spravnim Fizeni nebyla
identifikovana Zadna takova DNCV, ktera by mohla svoji vySi konkurovat danské cené
vyrobce pfipravku ATOMOXETIN MYLAN 80MG - resp. aplikace postupu dle § 39¢ odst. 2
pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. by negenerovala niz8i zakladni uhradu nez samotny postup
dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Lze obecné dodat, Zze zakladni uhrada se ve spravnim fizeni stanovuje postupem dle § 39c
odst. 2 pism. c) zadkona €. 48/1997 Sb. pouze v pfipadé, neni-li pfislusna DNCV platna
a ucinna v dobé shromazdovani cenovych referenci — napf. je-li jeji u€innost ve smlouvé
vazana do budoucna az na bliz8i okolnosti vysledného stanoveni zakladni uhrady nebo je-li
napf. pfislusna smlouva uzaviena az po ukonéeni rozhodného obdobi pro zjistovani
cenovych referenci. Tomu nasvédCuje i vyjimka z rozhodného obdobi pro zjistovani cen
vyrobce podle § 12 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Ustanoveni § 39c odst. 2 pism. c)
zakona €. 48/1997 Sb. tak rozhodné neni zbyte¢né, pouze se v praxi neuplatni u takovych
DNCV, které jsou v dobé shromazdovani cenovych referenci jiz platné a u€inné — takové
DNCV se v praxi uplatni pravé v ramci postupu dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., nebot’ jiny druh ceny vyrobce (tj. pfedevS§im maximalni cena vyrobce Ci
ohlasena cena vyrobce) se v dobé platnosti a u€innosti prislusné DNCV neuplatriuje.

Bylo-li by mozné v ramci postupu stanoveni zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona €. 48/1997 Sb. pouzit i takové DNCV, které nebyly platné a ucinné v dobé
rozhodného obdobi pro zjistovani cen vyrobce, bylo by jist¢ mozno vnimat § 39c odst. 2
pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. jako ponékud zbytecny. Tyto DNCV nicméné pfi aplikaci
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. pouZit nelze, nebot by to odporovalo § 12
odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Moznost vyuziti téchto DNCV tedy zlstava pouze jen pro
uCely aplikace § 39c odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb., v souladu s vyjimkou

z rozhodnych obdobi dle § 12 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
8.2) Odvolatel se zaméfuje na nalezitosti smluv o DNCV.

Odvolatel predesila, ze pfedmétna DNCV je, resp. ma byt pisemnym ujednanim
o dohodnuté nejvysSi cené vyrobce predvidanym zakonem €. 48/1997 Sb. — jinak by DNCV
nebylo mozné v zadném fizeni ve vécech regulace cen a uUhrad léCivych pfipravki
k Zzadnému ucelu pouzit.

To dle odvolatele plati jak pro jeji pouZiti k zaloZzeni domnénky dostupnosti na trhu podle
§ 39c odst. 2 pism. a) zadkona ¢&. 48/1997 Sb., tak pro stanoveni zakladni uhrady podle
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Ustavem neaplikovaného § 39c odst. 2 pism. c) zakona &. 48/1997 Sb. Kdyby bylo mozné
podle ¢astky uvedené v DNCV stanovit zakladni uhradu podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., platilo by to samoziejmé i pro pouziti smlouvy v tomto pfipadé. Ani podle
tohoto ustanoveni by DNCV nemohla byt pouZita, kdyby se nejednalo skutecné o pfisluSnou
smlouvu pfedvidanou zakonem.

PFi aplikaci (nejen) téchto ustanoveni Ize totiz dle odvolatelova pfesvédCeni pfihlizet jen
k cenam vyrobce stanovenym rozhodnutim Ustavu nebo zévaznym pro vyrobce, resp.
drzZitele rozhodnuti o registraci na zakladé jeho platného a ucinného pravniho jednani.
K néjakému Cislu napsanému na list papiru bez pravnich u€inkt — jednalo-li by se o listinu
neplatného €ineu€inného pravniho jednani — pfihlizet nelze.

Odvolatel pfipominga, Zze dle § 39a odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb. ma DNCYV splnovat
mj. nasledujici nalezitosti:

uzavieni ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.;
- uzavfeni na dobu nejméné jednoho roku;

- vypovédni doba nejméné tfi mésice;

- dopad na v8echny dodavky Ié&ivého pripravku na trh Ceské republiky .

Vefejnym zajmem podle § 17 odst. 2 zékona €. 48/1997 Sb. je zajem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanCnich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. V tomto vefejném zajmu je
uzaviena smlouva zajistujici jeho naplnéni. Dostupnosti hrazenych sluzeb ve smyslu
odkazovaného ustanoveni se mysli nejen ,finanCni dosaZitelnost®, tedy stav, kdy je IéCivy
pfipravek k dispozici bez doplatku, nybrz i stav, kdy je 1&Civy pfipravek na ¢eském trhu
(bez doplatku) pfitomny.

Podle odvolatele totiz z pohledu pojisténce i systému vefejného zdravotniho pojisténi neni
relevantni takovy pfipravek, ktery je sice formalné plné hrazen, avsak na trhu se nevyskytuje
(v dostateném mnozstvi) a k léEbé vSech pojisténcl ho nelze pouzit.

DNCYV proto muze byt pohledem odvolatele uzaviena ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2
jen tehdy, zajiStuje-li dodavky dostateCného mnozZstvi pfipravku, jehoz se tyka, na trh
v Ceské republice, za v ni sjednanou cenu. Pouha formalni zminka tohoto vefejného zajmu
Ci odkaz na § 17 odst. 2 k uzavieni smlouvy ve vefejném zajmu samoziejmeé nestaci.

Podle odvolatele muze jakakoli smlouva zajistit néjaké pInéni, jen kdyz se smluvni strana
k takovému pInéni zavaze a poruSeni zavazku je stihano U¢innou sankci. DNCV tak muze
byt dle odvolatelova minéni uzaviena ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. pouze tehdy, obsahuje-li dostateCné urCity zavazek drzitele rozhodnuti
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o registraci k zajisténi dostate€ného mnozstvi pripravku, ohledné kterého je uzaviena,
v uréitém obdobi na trhu v Ceské republice.

Odvolatel soudi, Ze pokud DNCV zavazek spliujici uvedené poZadavky neobsahuje, je
neplatna na zakladé § 580 odst. 1 zakona obCanského zakoniku, podle kterého je neplatné
pravni jednani, které odporuje zakonu, pokud to smysl a uCel zakona vyZaduje.
Dle odvolatele se totiz jedna o stézejni zavazek, bez jehoz naplnéni nelze pouzivani DNCV
ve spravnich Fizenich pfipustit, jelikoz by to mohlo vést k absenci pIné hrazeného pfipravku
na trhu.

Z tohoto divodu se dle odvolatelova presvédCeni jedna také o absolutni neplatnost
vesmyslu § 588 obCanského zakoniku, podle néhoz soud pfihlédne i bez navrhu
k neplatnosti pravniho jednani, které se zjevné pfici dobrym mravim, anebo které odporuje
zakonu a zjevné naruSuje verejny poradek. DNCV, ktera s ohledem na svUj obsah nebyla
uzaviena ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., dle odvolatelova soudu
nejen odporuje zakonu, ale narusuje i vefejny poradek, jelikoZ ohrozuje dostupnost zdravotni
péce.

Kone¢né by dle odvolatelovy Uvahy nebylo bez dostate¢né urcitosti zavazku k dodavkam
mozné uplatfiovat dusledky poruseni tohoto zavazku, potazmo DNCV. Odvolatel pfipomina,
ze porusSeni DNCV je podle § 44 odst. 3 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb. prestupkem,
za ktery Ize uloZit pokutu az do vy$e 10 miliond K&. Ustav je jakozto spravni organ prislusny
k vedeni Fizeni o tomto prestupku a rozhodnuti o ném v souladu se zasadou legality povinen
zahdjit fizeni ohledné kazdého poruseni DNCV, podle které byla stanovena zakladni uhrada,
o kterém se dozvi. Tézko vSak mulze posoudit, zda doslo k poruseni zavazku, ktery neni
dostate¢né urcity.

Podle odvolatele to znamena urcit, jaké mnozstvi l1éCivého pfipravku se drzitel rozhodnuti
oregistraci zavazal ve smlouvé o DNCV do Ceské republiky dodat, a porovnat jej
s mnozstvim, které dodal ve skute€nosti. Nelze-li z textu DNCV urcit, jaké konkrétni mnozstvi
pfipravku mélo byt podle ni dodano, nelze dle odvolatelova minéni ani posoudit, zda byl
zavazek konkrétnim objemem dodavek porusen a zda doslo ke spachani prestupku. UloZeni
sankce za poru$eni takto neur€itého zavazku by bylo nepfedvidatelné, a tedy ve spravnim
trestani nepfipustné.

Uvedené dle odvolatelovy interpretace neznamena, ze v DNCV musi byt ujednan konkrétni
pocCet baleni pfipravku, ktery musi byt dodan v ur€itém obdobi — musi v ni byt ovSem
ujednan zplsob, jak Ize tento konkrétni pocet baleni urcit a posoudit, zda byl zavazek
spinén. Konkrétni pocet baleni tedy nemusi byt pfimo v DNCV uréeny, avSak musi byt
alespon na jejim zakladé alespon urcitelny.

Pravé moznost postihu poruseni DNCV, zavisla na dostateCné urcitosti zavazku, pfinasi
odvolatelovyma oc€ima pfijatelnou jistotu, Ze DNCV nebude poruSena. Tato moznost tak
podminuje pouziti DNCV v Fizenich ve vécech regulace cen a uhrad IéCiv (k tomu odvolatel
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poukazuje na zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. Pl. US 43/17, kde
pravé moznost uplatnéni téchto dusledkl poruseni DNCV predstavovala dle odvolatelovy
interpretace hlavni diivod pro nezruseni domnénky dostupnosti pfipravku na zakladé DNCV
dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb.). Naopak DNCV obsahujici neurcity
zavazek Kk zajisténi dostupnosti pfipravku, jehoz porusSeni nelze jednoznacné urcit
a postihnout (nebo dokonce takovy zavazek neobsahuijici), je dle odvolatelova presvédceni
neplatna podle ob¢anského zakoniku a nepouzitelna podle zakona &. 48/1997 Sb.

Ktomu odvolaci organ pfipomina, Zze podle €l. IV. odst. 4 smlouvy o DNCV se drzitel
rozhodnuti o registraci zavazal ,zajistit dostupnost lécivého pfipravku na trhu v Ceské
republice v mnoZzstvi dostatecném k uspokojeni medicinsky oddvodnéné poptavky ze strany
pacienti po celou dobu ucinnosti Smlouvy*. To povazuje odvolaci organ za nalezity zavazek
dostupnosti, nebot to odpovida pravnimu nazoru NejvysSiho spravniho soudu ohledné
formulace takovéhoto druhu zavazku. V bodé 31 rozsudku ze dne 11. 11. 2020, €. j. 1 Ads
271/2020-68, Nejvyssi spravni soud postuloval, Ze ,jednoznaény a nepochybny zavazek
zajistit dostupnost lééivého pripravku na trhu v CR, nutné neznamena, Ze bude ve smlouvé
o DNCV vyéisleno pfesné mnozstvi lééivého pfipravku, které méa byt na trh v CR dodévéno
(jak zmiriuje ve svych vyjadienich Zalovany). Zcela postaci, pokud ze smlouvy bude bez
pochyb zigjme, Ze drZitel rozhodnuti o registraci pfipravku je povinen zajistit dostupnost
pfipravku na trhu v CR v dostateéném mnoZstvi pro potfeby pacient(i (které samozfejmé
bude zaviset na aktualni situaci, a nemusi tak byt ve smlouvé presné kvantifikovano) po
celou dobu ucinnosti smlouvy*. Ze sameého zavéru odstavce €. 31 stejného rozsudku je navic
ziejmeé, Zze se muze jednat o zavazek zcela obecny, nebot tam soud uvedl, ze ,Takovy
zavazek — ani v obecné roviné — v§ak posuzovana smlouva neuvadi“.

Odvolaci organ netvrdi, Ze zavazek dostupnosti nemUze byt ve smlouvé o DNCV formulovan
i konkrétnéji, ovSem pfipousti-li Nejvyssi spravni soud i jeho formulaci v obecné roviné,
potom nema odvolaci organ formulaci zavazku dostupnosti v pfedmétné smlouvé co
vytknout.

8.3) Odvolatel namitd neplatnost predmétné DNCV.

Podle odvolatele DNCV pouzitd v pfedmétném spravnim Fizeni odporuje
pozadavkum § 39a odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb., jelikoZz neobsahuje relevantni
zavazek k zajisténi dostupnosti pfipravku STRATTERA, ktery by obsahoval uréité nebo
uréitelné mnozstvi tohoto pfipravku.

Odvolatel v této roviné nejprve poukazuje na ¢lanek Ill. DNCV, podle néhoZ je pfedmétem
smlouvy mj. zavazek drzitele rozhodnuti o registraci pfipravku STRATTERA uvadét tento
pripravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepresahla sjednanou &astku,
a zajistit jeho dostupnost za sjednanych podminek. O objemu dodavek nebo jiné specifikaci
dostupnosti se nehovofi, a ustanoveni je proto odvolatelovym pohledem zcela vagni
a nevynutitelné.
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Clanek IV. odst. 5 obsahuje zavazek drzitele upravit cenu pripravku STRATTERA 80MG tak,
aby nepfesahla sjednanou C€astku. Neni zde obsaZen ani naznak zavazku k urcitému
Ci urCitelnému objemu dodavek.

V ¢lanku IV. odst. 4 je uvedeno, ze ,v souladu s verejinym zajmem definovanym v § 17
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojis§téni se Spole¢nost zavazuje zajistit dostupnost
lé¢ivého pfipravku na trhu v Ceské republice v mnozstvi dostateéném k uspokojeni
medicinsky oddvodnéné poptavky ze strany pacienti po celou dobu ucinnosti Smiouvy*.
Podle odvolatele pfitom neni zfejmé, jak se ,medicinsky odlvodnéna poptavka“ nebo
mnozstvi pfipravku nezbytné k jejimu uspokojeni ur€i, potazmo k ¢emu presné se drZitel
rozhodnuti o registraci zavazuje.

Odvolatel v tomto kontextu znovu pfipomina svoji uvahu o tom, Ze vyhovujici zavazek musi
sméfovat k dodavkam bud’ uréitého, nebo alespon urcitelného mnozstvi pfipravku, tedy jeho
baleni. Musi proto obsahovat pfinejmensim mechanismus, jak se toto mnozstvi ur€i. Jinak
nemuze svoji Ulohu plnit. NemUze ji plnit ani ustanoveni DNCV citované vyse.

Zbyvaijici ustanoveni DNCV pak dle odvolatele neobsahuiji nic, co by se zavazku k zajisténi
dostupnosti — natoZpak dostate¢né urcitému — alespori podobalo.

Odvolatel proto setrvava na zavéru, ze jelikoz DNCV k uréitym ani uréitelnym (a potazmo
dostate€nym) dodavkam pfipravku STRATTERA drZitele jeho rozhodnuti o registraci
nezavazuje, je neur€ita a jako pravni jednani neplatna. K cené pripravku STRATTERA ani
k jinym Gdajim v DNCV proto nelze nijak pfihlizet. Ztohoto divodu nemize Ustav
provedenim dlkazu smlouvou — resp. ve skuteCnosti listinou bez jakychkoli pravnich
uginkt — dojit ke zjidténi, Ze cena vyrobce pripravku STRATTERA 80 MG v Ceské republice
¢ini 814,67 K¢ za baleni.

Odvolatel je toho nazoru, Ze pokud by ministerstvo chtélo dospét k jinému zavéru, muselo by
nejprve zjistit, resp. urcit, jaka byla po pfipravku STRATTERA v dobé uc€innosti DNCV
»medicinsky odivodnéna poptavka ze strany pacientu”.

Za timto u€elem by ministerstvo muselo opatfit a do spisu zalozit podklady rozhodnuti, aby
byl uvedeny Udaj prezkoumatelny. Ug&astnik(im by muselo byt umoznéno se s témito
podklady seznamit a vyjadfit se k nim.

Nadto by ministerstvo muselo uvést jasny a pro vSechny obdobné pfipady pouzitelny postup,
jak se ,medicinsky odtuvodnéna poptavka ze strany pacientd” po léCivém pripravku urCuje.

Ustanoveni prakticky identické jako €l. IV. odst. 4 DNCV totiZz obsahuje prakticky kazda
smlouva o DNCV uzaviena v poslednich cca tfech letech (do dfive uzavienych smluv pak
bylo takové ustanoveni doplnéno dodatkem). Platnost kazdé smlouvy o DNCV tedy
odvolatelovym pohledem Zzavisi na ur€eni, k jakym dodavkam se v ni drzitel rozhodnuti
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o registraci |éCivého pfipravku zavazkem Kk zajisténi dodavek v mnozstvi dostateCném
k uspokojeni ,medicinsky odtuvodnéné poptavky ze strany pacientu” zavazal.

V kazdém fizeni ve vécech regulace cen a uhrad, v némz chce Ustav, potazmo ministerstvo
vyjit zDNCV, musi byt dle odvolatelova presvédCeni ,medicinsky odivodnéna poptavka
ze strany pacientu” zjisténa, resp. urCena, a to shodnym postupem. Tento predpoklad
odvolatel dovozuje z § 2 odst. 4 spravniho fadu.

Ktomu odvolaci organ opakuje, Ze povazuje zavazek dostupnosti formulovany v ¢lanku
C.IV odst. 4 pfedmétné smlouvy za nalezity, a to zejména i vzhledem k pfihlédnuti
k rozsudku Nejvy83iho spravniho soudu ze dne 11. 11. 2020, €. j. 1 Ads 271/2020-68, ktery
jednoznacné pfipustil formulaci tohoto zavazku i v obecné roviné.

Medicinsky odlvodnéna poptavka po pripravku STRATTERA ze strany pacientl je stav, kdy
pacienti vyZaduji vydej pfipravku STRATTERA v Iékarné na zakladé lékarského pfedpisu.
Paklize je lékarna schopna pfipravek STRATTERA pacientovi vydat a vyda mu jej, byt tfeba
i s drobnym zpozdénim po jeho objednani zdistribuce, ma se medicinsky oddvodnéna
poptavka pacientd po pfipravku STRATTERA za uspokojenou. Paklize by Iékarna nebyla
schopna pacientovi na zakladé Iékafského predpisu pfipravek STRATTERA vydat, a to tfeba
ani s urCitym zpozdénim po objednani z distribuce (protoze by v distribuci zkratka nebyl),
jednalo by se zjevné o stav neuspokojené medicinsky odlvodnéné poptavky pacientl po
pfipravku STRATTERA. PakliZze by k této situaci doSlo v dobé u€innosti pfedmétné smlouvy,
jednalo by se o poruseni zavazku dle jejiho ¢l. IV odst. 4.

Na okraj odvolaci organ pfipomina, Ze v rozhodném obdobi pro zjiStovani dostupnosti (srov.
§ 13 vyhlasky €. 376/2011 Sb.), které ve vztahu k vedeni pfedmétného spravniho fizeni
pfipadlo na 4. kvartal roku 2023 (to uz byla pfedmétna smlouva o DNCV platna a ucinna),
Cinil podil obchodovani pripravku STRATTERA na tuzemském trhu mezi ostatnimi pfipravky
s obsahem atomoxetinu v sile nad 60 mg 6,72 %, coz je dle nazoru odvolaciho organu
z celkem tfinacti pfipravku, které meély nenulovou obchodovanost, nikoliv marginalni podil
na tuzemském trhu.

Odvolaci namitky odvolatele stran DNCV jsou nedivodné.
Iv.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasleduijici.

V prubéhu odvolaciho fizeni zanikly vySe a podminky uhrady ze zékona z davodu zruSeni
i zaniku registrace u nasledujicich pfedmétnych pripravku:

e STRATTERA, 100MG CPS DUR 28, kéd Ustavu 0197977, vyrok &. 15 napadeného
rozhodnuti,
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e STRATTERA, 80MG CPS DUR 28, kéd Ustavu 0197973, vyrok &. 16 napadeného
rozhodnuti.

Vzhledem k tomu, Ze uvedené l|éCivé pfipravky jiz nemaji stanoveny vySe a podminky
Uhrady, nelze ani vést spravni fizeni o jejich zméné. Na zakladé toho odvolaci organ

vyrokem ¢&. | tohoto rozhodnuti ¢ast napadeného rozhodnuti rusi a spravni fizeni v tomto
rozsahu zastavuije.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedkt
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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