C.j. MZDR 13806/2026-2/0OLZP

Zn. L17/2026

Ke sp. zn. SUKLS511826/2025

JID N ARAN GO
MZDRX020G4S6

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum 30. zafi 2026

Viyvéseno dne: 30. 9. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

ROZHODNUTI

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

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

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Rogkotova 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

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., se sidlem namésti
Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Les Laboratoires Servier,
se sidlem 50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Francouzska republika, ev. ¢.: 085480796,
zastoupena: SERVIER s.r.0., se sidlem Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, ICO: 61467219

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni Les Laboratoires Servier, se sidlem 50 rue Carnot, 92284
Suresnes Cedex, Francouzska republika, ev. €.: 085480796, zastoupeného: SERVIER s.r.o., se sidlem
Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, ICO: 61467219 (dale jen ,odvolatel )

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav) ze dne 9. 4. 2026,
€. j. sukl137364/2026, sp. zn. SUKLS511826/2025 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému
v fizeni 0 zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivého pFipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0162008 PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 30
0162012 PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 90(3X30)
0122685 PRESTARIUM NEO COMBI 5MG/1,25MG TBL FLM 30
0122690 PRESTARIUM NEO COMBI 5MG/1,25MG TBL FLM 90(3X30)

(dale také jen ,predmétné pripravky* nebo ,PRESTARIUM NEO COMBI¥)

takto:

Podle § 90 odst. 5 spravniho rfadu se odvolani zamita a napadené rozhodnuti se potvrzuje.

Oduavodnéni
1.

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

Dne 8. 12. 2025 obdrzel Ustav Zadost o zménu vySe a podminek Uhrady predmétnych Ié8ivych
pripravkl, podanou zdravotnimi pojistovnami: Ceskou primyslovou zdravotni pojistovnou, se sidlem
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborovou zdravotni pojistovnou zaméstnancii
bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem Ro$kotova 1225/1, 140 21 Praha 4, ICO: 47114321, RBP,
zdravotni pojistovnou, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036, Vojenskou
zdravotni pojistovnou Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975,
Zaméstnaneckou pojistovnou Skoda, se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, 1CO: 46354182,
Zdravotni pojistovnou ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00
Praha 3, ICO: 47114304, v$ech spole¢né zastoupenych Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s.
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515 (dale také ,zadatel”).

Ustav vydal ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS511826/2025 (dale jen ,pfedmétné Fizeni“) vedeném
dle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi“) dne 9. 4. 2026 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:
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» 1. 16Civy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0162008 PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje do zadné skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravki,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Zze nové ¢ini 78,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim mu neméni podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistdvaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady

2. lécivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:
0162012 PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,6MG TBL FLM 90(3X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezafazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravka,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Zze nové ¢ini 235,16 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim mu neméni podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistdvaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady

3. Iécivy pripravek:

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:
0122685 PRESTARIUM NEO COMBI 5MG/1,256MG TBL FLM 30

na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravki,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 39,20 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstdvaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady

4. IéCivy pfipravek:

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:
0122690 PRESTARIUM NEO COMBI 5MG/1,256MG TBL FLM 90(3X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje do Zadné skupiny v zdasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravki,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona
o vefgjném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi
tak, Ze nové ¢ini 117,59 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim mu neméni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zustdvaji stanoveny takto:

Bez podminek uhrady.“

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 15.4.2026 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru€¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti
v celém rozsahu a domaha se zruseni rozhodnuti a navraceni Ustavu k novému projednani. Odvolatel
je ve vztahu k vyrokim €. 1-4 drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravkd, které jsou
v téchto vyrocich uvedené.

Odvolatel vznasi vi¢i napadenému rozhodnuti nasledujici namitky:

1.

Odvolatel namita, Zze napadené rozhodnuti je nezakonné, kdyz Ustav nejenze vibec neposuzoval
vlastnosti pfedmétnych pfipravklli PRESTARIUM NEO COMBI s ohledem na zakonna kritéria uvedena
v § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ale toto posouzeni vyslovné odmitl provést i poté, co jej navrhoval
odvolatel. Odvolatel uvedl skute¢nosti, tykajici se pfedmétnych pfipravki PRESTARIUM NEO COMBI,
které jsou vyznamné pro posouzeni zakonnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona a predlozil
védecké dilkazy, dokladajici tytoskuteénosti. Pfesto Ustav toto posouzeni zakonnych kritérii uvedenych
v § 39b odst. 2 zakona u pfipravkli PRESTARIUM NEO COMBI vyslovné odmitl provést a vyslovné se
odmitl zabyvat dikazy, pfedlozenymi odvolatelem.

Odvolatel je presvédcen, Ze tento postup odporuje zakonu, a to dokonce z vice dlivodd, z nichz kazdy
sam o sobé vede k nezakonnosti napadeného rozhodnuti:
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a)

Z § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. vyplyva povinnost Ustavu vzdy posoudit terapeutickou Gginnost
a bezpecnost konkrétniho IéCivého pripravku, jehoz vySiuhrady stanovi (§ 39b odst. 2 pism. a) zakona).
Stejné tak je povinnosti Ustavu vzdy posoudit miru souginnosti osoby, které je pfipravek podavan (§ 39b
odst. 2 pism. h) zakona), vhodnost cesty podani, lékové formy, sily a velikost baleni (§ 39b odst. 2
pism. e) zakona), a rovnéz dal§i zakonna kritéria. Zakon v § 39b odst. 2 stanovi povinnost pfi stanoveni
vySe a podminek Uhrady tato zakonna hlediska posoudit, nikoli moznost &i fakultativni ivahu, zda toto
posouzeni provedeno bude €i nikoliv.

Toto posouzeni zakonnych hledisek uvedenych v § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je Ustav povinen
provést pfi stanoveni vy8e a podminek uhrady léCivého pfipravku vzdy, a to z ufedni povinnosti,
a bez ohledu na to, zda takové posouzeni bylo navrzeno nékterym z ucastniku fizeni Ci nikoliv. Tim
méné pak muze byt toto posouzeni Ustavem odmitnuto s argumentem, Ze ho navrhl jiny G&astnik Fizeni,
a nikoliv zadatel. Ze znéni § 39b odst. 2 zakona vyplyva, Ze tato zakonna hlediska se posuzuji
pfi stanoveni vySe a podminek Uhrady vzdy, u vSech léCivych pfipravkl, a zadna kategorie pfipravku
neni z tohoto posouzeni vylou€ena.

Ustanoveni § 39b odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb. pak upravuje specificky mechanismus vypoctu uhrady
u slozenych lécivych pFipravkd, tedy techniku stanoveni vysledné ¢astky uhrady. Toto ustanoveni vSak
nijak nevylu€uje aplikaci obecného hodnoticiho ramce dle § 39b odst. 2 zakona. Zakon nikde nestanovi,
ze by pfi postupu dle § 39b odst. 12 nebylo tfeba posuzovat napfiklad terapeutickou u€innost
a bezpec€nost 1éCivého pfipravku, nebo napfiklad miru soucinnosti pacienta Ci vefejny zajem, a dalSi
zakonna kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona.

Systematicky vyklad zakona €. 48/1997 Sb. vede k zavéru, ze § 39b odst. 12 je ustanovenim specialnim
ve vztahu k vypoctu vySe uhrady, nikoli ve vztahu k samotnym hodnoticim kritériim. Pokud by
zakonodarce zamyslel vyloucit aplikaci § 39b odst. 2 zakona u slozenych pfipravk(, musel by to stanovit
vyslovné. Absence vyslovného vylou€eni znamena, Ze se obecna kritéria pouziji i v tomto pfipadé.

b)

Vyklad pfijaty Ustavem v diisledku vede k tomu, Ze v8echny slozené lé8ivé pfipravky, jejichZ thrada je
stanovovana postupem dle § 39b odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb., jsou fakticky vylou€eny z moznosti
hodnoceni jejich vlastnosti dle kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona. Tim by vznikla zvlastni
kategorie léCivych pfipravk(, u nichz by zakonna hodnotici kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona
nebyla aplikovana, a to jen proto, Ze jsou slozeny z vice léCivych latek, pfestoze zakon takové rozliSeni
nejenze vyslovné nestanovi, ale naopak tato kritéria (v § 39b odst. 2 zakona) stanovi zcela obecné pro
v§echny |éc€ivé pfipravky. Takovy dlsledek je v rozporu se zasadou rovnosti a logikou pravni Upravy.

c)

Vyklad Ustavu vede ke zjevné nelogickému aZz absurdnimu zavéru, Ze u slozenych Ié&ivych pfipravku
se vubec neposuzuji rozhodna zakonna kritéria dle § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., tedy napfiklad
ani jejich terapeuticka uc€innost a bezpeCnost, a bez posouzeni téchto vlastnosti se jim uUhrada
automaticky stanovi dle §39b odst. 12 zakona, ato pouze proto, Ze Uhradu maji pFipravky
monokomponentni, obsahujici jednotlivé slozky samostatné. Pfitom vibec neni posuzovano, zda dana
fixni kombinace je vhodna, a ma dostateCnou terapeutickou UCinnost a bezpecnost. Stejné tak neni
vlbec posuzovana ani zavaznost onemocnéni, kjejimuz Ié€eni je dana fixni kombinace uréena. Rovnéz
tak neni vibec posuzovano ani obvyklé davkovani u dané fixni kombinace, ani dal§i zasadni hlediska,
uvedena v § 39b odst. 2 zakona. Pravé povinnost posouzeni vSech téchto hledisek, ktera maiji
pro Géelnou terapii st&Zejni vyznam, piitom § 39b odst. 2 zakona stanovi. Vyklad Ustavu véak posouzeni
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veskerych téchto zakonnych hledisek dle § 39b odst. 2 zakona vylu€uje, a to jen proto, ze se jedna
o sloZené |éCiveé pripravky, u nichz je specificky mechanismus vypoctu uhrady stanoven v § 39b odst. 12
zakona. Takovy vyklad je zjevné& neobhajitelny.

Navic by postup, ktery uvadi Ustav, vedl u &asti lé8ivych piipravkd k zasadnim diisledk(im, nebot &ast
slozenych lé¢ivych pfipravk(l obsahuje komponentu, ktera neni obsazena v monokomponentnich
I&éCivych pfipravcich, a tak by dochazelo ktomu, Ze by byla stanovena Uhrada i pro léCivé latky, u kterych
nikdy nebyla posouzena kritéria uvedena v ustanoveni § 39b odst. 2 zakona. Nebylo by tak napf.
posuzovano, zda jsou tyto léCivé pfipravky dostate¢né ucinné a bezpe¢né. Smyslem § 39b odst. 2
zékona je zajistit, aby Ghrady reflektovaly klinickou hodnotu lé&ivého pfipravku, pficéemz vyklad Ustavu
tento ucel zcela popira.

Vyklad pfijaty Ustavem v$ak vede k zasadnim disledk(im i u t&ch slozenych Ié&ivych pfipravk(, jejichz
slozky jsou v monokomponentnich IéCivych pfipravcich a jsou samostatné hrazeny. Je jasné
prokazanym a dobfe znamym faktem, Ze kombinace dvou ¢&i vice léCivych latek mize mit odliSné
vlastnosti oproti monokomponentnim pfipravkim. Takova kombinace muze mit zasadné odliSnou
terapeutickou uc¢innost, bezpec¢nost, jakoz i dal§i vyznamné vlastnosti, dulezité z hlediska racionalni
farmakoterapie. Pravé proto je zcela nezbytné, aby i u slozenych lé€ivych pfipravki byla posuzovana
vesSkera zakonna kritéria dle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.

Tato situace nastala i v pfedmétném spravnim fizeni. Odvolatel piedlozil Ustavu dikazy, které dokladaji
vy$S§i miru adherence spojenou s uzivanim predmétnych pfipravku, a soucasné i jejich vySsi klinickou
ucinnost, projevujici se mj. snizenim potifeby hospitalizaci a s tim souvisejicim ekonomickym pfinosem
oproti monokomponentnim [é€ivym pfipravkim. Tyto dikazy sméfuji k posouzeni zakonnych kritérii
dle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., zejména kritérii podle pism. a), h) a j). Ustav se v8ak témito
dikazy vibec nezabyval, ackoliv k tomu byl povinen, coz je v rozporu s pozadavky vyplyvajicimi jak
ze zakona, tak z judikatury Nejvys$siho spravniho soudu (dale jen ,NSS* viz dale). Timto postupem se
Ustav posouzeni téchto skuteénosti zcela vyhnul a zatizil své rozhodnuti vadou nepfezkoumatelnosti.

d)

Ani odkaz Ustavu na dispoziéni zasadu nem(ze v zadném piipadé vylougit jeho povinnost aplikovat
kogentni ustanoveni hmotného prava, tedy posoudit zakonna kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona
¢.48/1997 Sb. Dispoziéni zasada uréuje predmét fizeni, nikoliv pravni rezim rozhodovani. Zadatel podle
dispozi¢ni zasady uréuje ,0 ¢em se rozhoduje®, nikoli ,podle jakého prava“ bude rozhodovano. Odkazem
na dispozi¢ni zasadu nem(ze spravni organ oduvodriovat fakt, Ze neprovedl posouzeni skute¢nosti,
jejichz posouzeni zakon vyslovné pozaduje.

Spravni organ je dle § 3 a § 50 spravniho fadu povinen zjistit stav véci, o0 némz nejsou dlvodné
pochybnosti, a to i bez navrhu G€astnikl. Tato zadsada materidlni pravdy je jednim ze zakladnich pilifd
spravniho Fizeni.

Odvolatel predlozil védecké dikazy, které predstavuji relevantni podklady pro posouzeni kritérii
dle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. Presto se jimi Ustav vilbec nezabyval, a to s odkazem
na zvoleny vypocetni mechanismus vyse Uhrady (§ 39b odst. 12 zakona) a na skute¢nost, Zze jeden
Zadatel takové posouzeni nepozadoval. V disledku toho, Zze Ustav posouzeni zakonnych hledisek
uvedenych v § 39b odst. 2 zakona vlbec neproved|, a nijak se nezabyval diukazy, které odvolatel
predlozil, je cely postup Ustavu pfi stanoveni vy$e a podminek uUhrady ptedmétnych pripravk
PRESTARIUM NEO COMBI nepfezkoumatelny. Odvolatel zdiraznuje, ze § 39b odst. 2 zakona neni
podminén existenci referencni skupiny ani aplikaci bonifikace. Jde o obecna kritéria, ktera se uplatni
pfi kazdém stanoveni Uhrady.
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Posouzeni kritérii dle § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. neni zménou pfedmétu fizeni, ale soucasti
zakonem stanoveného hodnoticiho procesu, ktery musi Ustav provést bez ohledu na navrhy ugastnikd.
Nadto vyklad Ustavu redukuje rozhodovani na &ist& mechanicky vypodet, &imz popira smysl regulace
Uhrad jako nastroje racionalni farmakoterapie.

2.

Odvolatel tedy namita, ze v prabéhu fizeni, jez pfedchazelo vydani napadeného rozhodnuti, predlozil
odborné podklady a védecké dilkazy tykajici se terapeutické Uc€innosti a bezpecnosti predmétnych
pfipravklt PRESTARIUM NEO COMBI a dal$ich podstatnych faktor(, které maji stéZejni vyznam jak
pro ucelnou terapii, tak s ohledem na vefejny zajem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moznosti systému vefejného
zdravotniho pojisténi.

Ustav pfesto v napadeném rozhodnuti vyslovné uvadi, e se témito podklady viibec nezabyval.
Napadené rozhodnuti je proto vydano v rozporu s § 3 a § 50 spravniho fadu, kdyz Ustav nezjistil
skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti.

3.

Odvolatel na zavér uvadi, Zze povinnost spravnich organt posoudit u slozenych léc€ivych pfipravkl
zakonna kritéria § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. vyplyvai z judikatury NSS.

V rozsudku ze dne 26. kvétna 2016, ¢. j. 1 As 41/2016-44 (dale jen ,ozsudek
€.j. 1 As 41/2016—44“) se NSS zabyval pravé otazkou ur€eni vySe uhrady za slozeny pfipravek
(a todokonce za situace obdobné situaci v nyni posuzovaném pfipadé, kdy vySe Uhrady za slozeny
pfipravek byla stanovena jako soucet zakladnich uhrad |éCivychlatek, v IéCivém pfipravku obsazenych).
Ve vécifeSené rozsudkem €. j. 1 As 41/2016—44 NSS pfisvédcil namitce drzitele rozhodnuti o registraci,
7e se Ustav nedostatedné vyporadal s dikazy, rozhodnymi pro posouzeni zakonnych hledisek
uvedenych v § 39b odst. 2 zakona. Konkrétné Slo pravé napfiklad o dikazy, tykajici se miry souginnosti
osoby, které je slozeny pfipravek podavan.

Ze zavéru NSS citovaného v odvolani odvolatelem je dle jeho nazoru zcela ziejmé, Ze i u slozenych
Ié&ivych pFipravkl je povinnosti Ustavu provést posouzeni obecnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2
zakona &. 48/1997 Sb. Rovnéz je zfejmé, Ze u sloZzenych légivych pfipravki je povinnosti Ustavu
zabyvat se dukazy o tom, ze ,mira soucinnosti uzivatel( pfipravku je vy$Si u sloZzeného pripravku nez
u dvou monokomponentnich pfipravkl s totoZnou terapeutickou uéinnosti“. Protoze Ustav toto
posouzeni neproved|, a naopak sam vyslovné uvadi, ze se témito dilkkazy nezabyval, ackoliv je odvolatel
predlozil, je napadené rozhodnuti nezakonné.

Odvolatel zddrazruje, Ze ve véci feSené rozsudkem €. j. 1 As 41/2016—44 doSlo ke skutkové obdobné
situaci, jaka nastala nyni v napadeném rozhodnuti, kdy vy8e uUhrady za slozeny pfipravek byla
stanovena jako soucCet zakladnich Uhrad léCivych latek, v léCivém pfipravku obsazenych. V obou
pripadech doslo (zcela shodné) k tomu, Zze vySe Uhrady za slozeny pfipravek byla stanovena jako soucet
zakladnich uhrad léCivych latek, v 1éCivém pfipravku obsaZenych, a drZitel rozhodnuti o registraci
predlozil dikazy, tykajici se posouzeni kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(konkrétné napfiklad dikazy o tom, Ze mira soucéinnosti uzivatelt pripravku je vy$s$i u sloZzeného
pripravku nez u dvou monokomponentnich pfipravk(). Pfitom specificky mechanismus vypoctu vyse
Uhrady u sloZenych lé¢ivych pfipravkd byl v nyni posuzovaném pfipadé napadeného rozhodnuti
obdobny, jaky byl ve véci feSené rozsudkem &.j. 1 As 41/2016—44. Zavéry, k nimz dospél NSS, jsou
tedy pIné pfenositelné ina napadené rozhodnuti, a to bez ohledu na to, ze nyni § 39b odst. 12 zakona
upravuje specificky mechanismus vypoc¢tu vySe Uhrady u slozenych léCivych pfipravku. Odvolatel
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opakuje, ze postup dle § 39b odst. 12 zakona nijak nevylu€uje u slozenych pfipravkl aplikaci obecnych
kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona. Pro posouzeni véci je nerozhodné, zda specificky
mechanismus vypoctu vy$e thrady u sloZenych IéCivych pfipravkl je stanoven zakonem, &iprovadéci
vyhlaskou, anebo nikoliv. Postup Ustavu je tak v pfimém rozporu se zavaznym pravnim nazorem NSS.

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

Vyporadani odvolacich namitek

K namitce &é. 1 odvolatele, e napadené rozhodnuti je nezakonné, kdyz Ustav nejenze vibec
neposuzoval vlastnosti 1éCivych pfipravkll PRESTARIUM NEO COMBI s ohledem na zakonna kritéria
uvedena v § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ale toto posouzeni vyslovné odmitl provést i poté, co
jej navrhoval odvolatel, ptitemz se Ustav vyslovné odmitl zabyvat védeckymi dikazy rozhodnymi
pro posouzeni zakonnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona, které v priabéhu Fizeni predlozil
odvolatel, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ nejprve upresiuje, Ze v zadosti zZadatele ze dne 8. 12. 2025, jejimz podanim bylo
pfedmétné spravni fizeni zahajeno, Zadatel poukazal na nesoulad uUhrad pfedmétnych sloZenych
pfipravk(l s Ghradami piislusnych jednoslozkovych pfipravkd, jez byly snizeny v revizich. Zadatel ve své
zadosti vyslovné pozadoval zachovat stavajici podminky uUhrady predmétnych pfipravkd. Z obsahu
zadosti se jevi, ze zadatel zadal jen o srovnani uhrad pfedmétnych slozenych pfipravk(, které obsahuiji
fixni dvojkombinaci 1éCivych latek perindopril/indapamid, s platnymi Uhradami  pfisluSnych
jednoslozkovych pfipravka, které Ize pouzit do volné kombinace Ié€ivych latek perindopril a indapamid.

Ustav zadosti odvolatele vyhovél a thradu vSech pfedmétnych slozenych pfipravk(l stanovil postupem
dle § 39b odst. 12 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb., tzn. sou¢tem uhrad za obvyklou denni terapeutickou
davku pfislusnych samostatné hrazenych IéCivych latek stanovenych dle § 39¢c odst. 7 zakona.

Pro ilustraci odvolaci organ uvadi, Ze napf. pfedmétny slozeny pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI
10MG/2,5MG TBL FLM 90(3X30), kod Ustavu 0162012 (dale jen ,PRESTARIUM NEO COMBI
10MG/2,5MG 90TBL®), mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti (ij. ke dni 9. 4. 2026) stanovenu
Uhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi ve vysSi 291,84 Kc/baleni, a to bez podminek
Uhrady. Vyrokem ¢&. 4 napadeného rozhodnutim byla jeho Uhrada zménéna na &astku 235,16 K&/baleni,
podminky Ghrady u né&j zustaly nestanoveny. Uhradu predmétného pFipravku PRESTARIUM NEO
COMBI 10MG/2,5MG 90TBL u€innou v dobé vydani napadeného rozhodnuti, vCetné stavu jeho
podminek uhrady, odvolaci organ ovéfil z vefejného seznamu cen a uhrad, ktery je volné dostupny
z internetové adresy https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2026/03/SCAU260401v21.xls (dale jen
,<dubnovy seznam®).

Jedno baleni pfedmétného pFipravku PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG 90TBL obsahuje
celkem 90 tablet, kdy je v kazdé jednotlivé tableté obsazena fixni dvojkombinace Ié€ivych latek
perindopril a indapamid, a to konkrétné 10 mg perindoprilu a 2,5 mg indapamidu. V SmPC tohoto
predmétného slozeného pfipravku je napf. v ramci terapeutické indikace uvedeno, zZe pfipravek se ma
pouzit u pacientl, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem aindapamidem, podavanym soucasné v téze
davce. Logicky se tedy pro srovnani nabizi volna dvojkombinace jednoslozkového pfipravku s obsahem
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10 mg perindoprilu a jednosloZzkového pfipravku s obsahem 2,5 mg indapamidu. Takovou volnou
dvojkombinaci by mohla v praxi pfedstavovat napf. kombinace pfipravki PRESTARIUM NEO FORTE
10MG TBL FLM 30, kéd Ustavu 0101227 (dale jen ,PRESTARIUM NEO FORTE*) a INDAPAMID PMCS
2,5MG TBL NOB 100, kéd Ustavu 0191880 (dale jen ,INDAPAMID PMCS*). Podani jedné tablety
pfedmétného slozeného pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG 90TBL by mélo odpovidat
souCasnému podani jedné tablety pfipravku PRESTARIUM NEO FORTE a jedné tablety pfipravku
INDAPAMID PMCS. Pfipravky PRESTARIUM NEO FORTE a INDAPAMID PMCS nemaji stanoveny
zadné podminky uhrady a dle jejich SmPC neni jejich volna kombinace vylou¢ena.

V dobé vydani napadeného rozhodnuti pfipadala na jednu tabletu pfedmétného pfipravku
PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG 90TBL uhrada ve vySi cca 3,24 K&. Na jednu tabletu
pripravku PRESTARIUM NEO FORTE uhrada ve vysSi cca 1,52 K& ana jednu tabletu pfipravku
INDAPAMID PMCS uhrada ve vySia cca 1,09 K&. Dohromady tedy méla volna kombinace Uhradu ve
vySi cca 2,61 KE. Pfedmétny pfipravek tak ke dni vydani napadeného rozhodnuti vySel co do stanovené
vySe uhrady nakladnéji (pozn. 3,24 K¢ vs. 2,61 K&) nez volna kombinace uvedenych jednoslozkovych
pfipravkd. Vykonatelnosti napadeného rozhodnuti poklesla stanovena uhrada pfipadajici na jednu
tabletu pfedmétného pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG 90TBL pravé na ¢astku
2,61 KE. Doslo tedy k narovnani s uhradovou situaci uvedené volné kombinace jednoslozkovych
pripravk.

Pro Uplnost odvolaci organ upfesfiuje, Ze vy$e a podminky Uhrady pfipravki PRESTARIUM NEO
FORTE a INDAPAMID PMCS odvolaci organ ovéfil v dubnovém seznamu. SmPC pfedmétného
pripravku, jakoz i SmPC uvedenych jednoslozkovych pfipravkd, jsou v plném znéni volné dostupné
naprt. s vyuzitim vyhledavace léciv https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmi#/.

Z vysSe uvedeného je ziejmé, ze pacient uzivajici predmétny pripravek PRESTARIUM NEO COMBI
10MG/2,5MG 90TBL mohl za tento prfipravek drive céerpat vys$sSi uhradu, nez kdyby uzival
srovnatelnou volnou kombinaci pfipravki PRESTARIUM NEO FORTE a INDAPAMID PMCS. To se
ucinkem napadeného rozhodnuti zménilo, nyni je vySe uhrady u téchto dvou moznosti
kombinacni terapie jiz srovnatelna. V tomto ohledu tedy odvolaci organ spatfuje podstatu
naplnéni zadosti zadatele.

Zadatel v8ak nebyl v predmétném fizeni jedinym G&astnikem, ktery po Ustavu pozadoval zménu vyse
Uhrady pfedmétnych pfipravk(. Zatimco zadatel v zadosti v zasadé usiloval jen o srovnani jejich uhrad
s thradou pfislusnych volnych kombinaci s jednosloZzkovymi pfipravky, odvolatel ve svém vyjadfeni
ze dne 23. 12. 2025 navrhoval celkovou 20% bonifikaci Ghrady pfedmétnych pfipravkd oproti stavajici
Uhradé volné kombinace, a to 10% bonifikaci za lepS$i toleranci a niz$i vyskyt nezadoucich u¢inkd
(bonifikaci za vy$$i bezpednost) a 10% bonifikaci za vy$$i miru souginnosti. Ustav tomuto pozadavku
odvolatele nevyhovél, a to jednak z divodu dispozicni zasady (pfednost mél navrh zadatele) a také
z dlvodu, Ze thradu slozenych pfipravku, jimz se stanovuje thrada dle § 39b odst. 12 &i 13 zakona
¢.48/1997 Sb., bonifikovat nelze. S odbornymi materidly, které odvolatel Ustavu v souvislosti
s pozadavkem na bonifikaci uhrady poskytl, se tak Ustav vé&cné nezabyval.

Fakt, ze Ustav vramci predmétného Fizeni vécné neposoudil veskeré okolnosti, kterymi odvolatel
podkladal svlj pozadavek na pfiznani bonifikace Uhrady u pfedmétnych slozenych pfipravkd,
neshledava odvolaci organ za postup nesouladny s pravnimi pfedpisy. | kdyby odvolatelem odkazované
odborné materidly prokazovaly u pfedmétnych slozenych pripravkd oproti volnym kombinacim
Uhrad zadny pravni vyznam. Pravni pfedpisy totiz bonifikaci uhrady slozenych pfipravku, jejichz thrada
je stanovena postupem dle § 39b odst. 12 €i 13 zakona €. 48/1997 Sb. vubec nepredpokladaji.
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Tzv. bonifikace Uhrad je v zakoné €. 48/1997 Sb. upravena v § 39b odst. 15 pism. a), dle kterého plati,
ze ,Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem pravidla a limity pro zvy$eni nebo
sniZzeni uhrady podle odstavce 2 oproti stanovené zékladni uhradé s ohledem na vlastnosti
posuzovaného lécivého pripravku ve srovnani s ostatnimi v zasadé terapeuticky zaménitelnymi léCivymi
pripravky“. Predmétné slozené pfipravky pfitom jednak nejsou zafazeny do zadné referencni Ci
pseudoreferenéni skupiny, ktera by méla stanovenu zakladni uhradu, a neni tedy mozné jejich uhradu
vU¢i zakladni Uhradé upravovat, a jednak by jejich porovnani proti volné kombinaci jednosloZzkovych
pripravkd, jak navrhuje odvolatel, nebylo fakticky porovnanim proti v zasadé terapeuticky zaménitelnym
pfipravkim, nebot jednoslozkové prfipravky, které jsou zafazeny do vlastnich referencnich skupin,
nejsou samostatné v zasadé terapeuticky zaménitelné s pfedmétnymi slozenymi pfipravky. Vécné
posouzeni vesSkerych okolnosti, kterymi odvolatel podkladal svij poZzadavek na pfiznani bonifikace
Uhrady u predmétnych slozenych ptipravkd, by tak bylo ze strany Ustavu zbytedné.

Je pravdou, ze Ustav v pfedmétném Fizeni nebyl ve svém posuzovani natolik dikladny, jako kdyby se
zde napf. jednalo o hloubkovou revizi uhrad ¢&i o individualni spravni fizeni, kterym by pfedmétné
pfipravky teprve zcela nové vstupovaly do systému uhrad. To vSak odvolaci organ nepovazuje vzhledem
k povaze pfedmétného fizeni, ve kterém jde Zadateli v zdsadé jen o matematické srovnani vysi uhrad
predmétnych sloZzenych pfipravk(i s thradami volnych kombinaci, za vadu v postupu Ustavu, nybrz
za postup pfiméfeny feSené situaci.

K &asti namitky a), Ze ze znéni § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. vyplyva, Ze tato zakonna hlediska
se posuzuji pfi stanoveni vy$e a podminek Uhrady vzdy, u v8ech |Ié¢ivych pfipravk(, a Zadna kategorie
pripravkl (ani pfedmétné slozené pfipravky, jez maji stanoven postup vypoctu thrady v § 39b odst. 12
zakona) neni z tohoto posouzeni vylouena, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ obecné souhlasi, ze postup dle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. se uplatiiuje
i ve zménovém fFizeni dle § 39i zakona, tzn. i v pfedmétném fizeni. Nutno vSak dodat, ze Ustav se
v pfedmétném fizeni aplikaci § 39b odst. 2 z&kona jako takové nevyhybal. Napf. na str. 11 a 12
napadeného rozhodnuti se Ustav vénoval problematice arteriaini hypertenze (pozn. patologicky
zvySeného tlaku v tepenném Ffecisti), pfiCemz posoudil izavaznost onemocnéni dle § 39b odst. 2
pism. b) zakona. V nékterych pfipadech, zejména vzhledem k povaze pozadavk(l Zadatele, v§ak Ustav
neprovedl posouzeni v takovém rozsahu, jako kdyby se zde jednalo napf. o hloubkovou revizi thrad &i
prvotni stanoveni Uhrad pro pfedmétné pfipravky, coz odvolaci organ nepovazuje za vadu v postupu
Ustavu, nybrz za postup pfiméfeny situaci.

Odvolatel konkrétné& poukazuje na absenci posouzeni Ustavu podle § 39b odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., dle kterého se u IéCivého pripravku posuzuje jeho terapeuticka Ucinnost a bezpe€nost.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze na str. 9 napadeného rozhodnuti se Ustav vénuje perindoprilu
a indapamidu, tj. IéCivym latkam obsazenym v pfedmétnych slozenych IéCivych pfipravcich. Vysvétluje
zde napf. to, jak tyto IéCivé latky pomahaji snizit patologicky zvySeny tlak v tepenném Fecisti, a pro¢ jsou
tedy ddleZité v 1é&bé arteriaini hypertenze. V podrobnostech pfitom Ustav odkazuje na spravni fizeni
sp. zn. SUKLS89292/2014, resp. na rozhodnuti Ustavu ze dne 14. 12. 2015, které bylo v daném
spravnim fizeni vydano a které bylo do pfedmétné spisové dokumentace vlozeno dne 12. 2. 2026 pod
€. j. sukl67829/2026 (dale jen ,revizni rozhodnuti“). V reviznim rozhodnuti jsou pak oproti napadenému
rozhodnuti navic zminény napf. nezadouci U€inky jako kaS$el, hypokalémie, hyperurikémie, porucha
tolerance glukézy a hyperglykémie, porucha lipidového metabolismu. Timdle nazoru odvolaciho organu
uginil Ustav posouzeni terapeutické uginnosti a bezpe&nosti pfedmétnych pfipravk(i ve smyslu § 39b
odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. zadost. Neni pravdou, Ze by zde posouzeni Ustavu absentovalo.
Je sice pravdou, Ze specificky ve vztahu k odvolatelem oznacenym odbornym podkladim,
prostfednictvim kterych chtél docilit bonifikace uhrad pfedmétnych pfipravki za vy$si Géinnost, Ustav
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jejich terapeutickou u€innost neposuzoval, to vSak vzhledem k tomu, Ze v pfedmétném fizeni nebylo
mozno takovou bonifikaci provést z jinych diivodu, odvolaci organ za vadu v postupu Ustavu nespatfuje.

Dale odvolatel poukazuje na absenci posouzeni Ustavu dle § 39b odst. 2 pism. h) zakona
€. 48/1997 Sb., dle kterého se u léCivého pfipravku posuzuje mira soucinnosti osoby, které je podavan.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze posouzeni miry souc€innosti pacienta s IéCbou ma ve spravnich fizenich
uhrad vcelku omezeny dosah. Zatimco posouzeni terapeutické ucinnosti a bezpecnosti dle § 39b odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. ma vztah k hned nékolika riznym zakonem predpokladanym situacim,
jako napf. k vyfeSeni otazky v zasadé terapeutické zaménitelnosti posuzovanych pfipravk( (§ 39c
odst. 1 zakona), otazky existence dostateénych diikaz( o terapeutické uc€innosti a otazky odborné
vhodnosti pouziti posuzovaného pripravku (§ 15 odst. 6 pism. b) a c) zakona) &i tfeba otazky bonifikace
za vyS$S§i ucinnost a bezpe€nost (§ 27 a 28 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozhodném znéni, déle jen ,vyhladka
€. 376/2011 Sb.”), ma posouzeni miry soucinnosti dle § 39b odst. 2 pism. h) zakona pravni vztah
vzasadé jen kvyfeSeni otazky pfipadné bonifikace Uhrady posuzovaného pfipravku za vysSi
soucinnost (§ 29 vyhladky €. 376/2011 Sb.), pficemz vyznam ma pouze posouzeni souc¢innosti pacienta,
ktera ma pozitivni vliv na u€innost a bezpecnost I&Cby, Ize-li ji v ramci spravniho fizeni Uhrad pfipadné
ocenit pravé bonifikaci Uhrady pfipravku dle § 29 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Je skutednosti, ze Ustav dle § 39b odst. 2 pism. h) zakona &. 48/1997 Sb. nijak neposuzoval miru
souginnosti osob, kterym jsou predmétné pfipravky podavany. Za vadu v postupu Ustavu do v$ak
odvolaci organ nepovazuje. Soucinnost, ktera by mohla mit vliiv na G€innost a bezpecnost 1éEby nebylo
mozno zrovna Vv pfedmétném Fizeni ocenit, nebot slozenym lé€ivym pFipravkim, jejichz uhrady se
stanovuji postupem dle § 39b odst. 12 a 13 zakona, nelze pfiznat zadné bonifikace uhrad (viz vyse),
tedy ani bonifikaci thrady za vy$$i mirusouginnosti. Proto tedy Ustav specificky ve vztahu k odvolatelem
oznatenym odbornym podkladim, prostfednictvim kterych chtél odvolatel docilit bonifikace uhrad
predmétnych pfipravk(l za vy$Si miru soucinnosti pacientU, kterym jsou pfedmétné pfipravky podavany,
neposuzoval.

Odvolatel dale namita absenci posouzeni Ustavu podle § 39b odst. 2 pism. e) zakona &. 48/1997 Sb.,
dle kterého se u léCivého pfipravku posuzuje vhodnost cesty podani, Iékové formy, sily a velikost baleni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze toto posouzeni Ustav v pfedmétném fizeni v uréitém rozsahu proved|,
dikazem c&ehoz je napf. spravné sparovani Uhrad predmétnych slozenych pfipravk( (resp. uhrad
za jednu jednotku jejich Iékové formy) a Uhrad pfislusnych jednoslozkovych pfipravk( (resp. Uhrad
za jednu jednotku jejich Iékové formy) na str. 14 napadeného rozhodnuti.

Je nicméné faktem, Ze Ustav se v pfedmétném fizeni konkrétné nezabyval napt. tim, pro¢ je peroralni
podavani predmétnych pfipravkl v IéCbé terapie arteridlni hypertenze vhodné, pro¢ jsou zrovna tablety
predmétnych pfipravk(l vhodnou peroralni |ékovou formou, zda jsou pfedmétné pFipravky dostupné
ve vhodnych silach a zda maji i vhodné velikosti baleni. Takové podrobné posouzeni je oviem
dle nazoru odvolaciho organu u pfedmétnych pfipravkd, které jsou na tuzemském trhu a v tuzemské
klinické praxi jiz dlouhodobé etablovany, ve vztahu k charakteru pfedmétného fizeni, ve kterém jde
zadateli specificky jen o srovnani Uhrad s volnymi kombinacemi, zbyte¢né a bez zjevného vyznamu
pro podobu vyroku napadeného rozhodnuti.

Odvolatel ve svém odvolani obecné& poukazuje i na absenci posouzeni Ustavu dle ostatnich pismen
§ 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. Odvolatel se domniva, ze zakon v § 39b odst. 2 stanovi povinnost
pfi stanoveni vySe a podminek Uhrady tato zakonna hlediska posoudit vzdy z Gfedni povinnosti, nikoli
moznost Ci fakultativni dvahu, zda toto posouzeni provedeno bude &i nikoli.
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K tomu odvolaci orgdn obecné uvadi, Ze v nékterych pfipadech Ustav takové posouzeni opravdu
neproved|, nebo jej provedl v mensim rozsahu nez v pfedchazejicim reviznim Fizeni. Za vadu v postupu
Ustavu to v8ak odvolaci organ opét nespattuije.

Ustanoveni § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nevnima odvolaci organ jako taxativni vycet vSech
Ukon, které musi spravni organ ve spravnim fizeni Uhrad vzdy provést. Odvolaci organ je toho nazoru,
ze rozsah posouzeni dle § 39b odst. 2 zakona ma odpovidat okolnostem pfislusného spravniho fizeni
Uhrad. Napf. pokud tedy nelze u predmétnych slozenych pfipravkd provést bonifikaci za vy$Si miru
soucinnosti za zadnych okolnosti, nebot pravni pfedpisy takovou bonifikaci viibec nepfipousti, nebud e
se spravni organ u predmétnych pfipravkt vécné logicky zabyvat posouzenim soucinnosti dle § 39b
odst. 2 pism. h) zakona.

Odvolatel se také domniva, ze Ustavem nemuze byt posouzeni dle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.
odmitnuto s argumentem, Ze ho navrhl jiny u€astnik fizeni a nikoli Zadatel.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze provedeni posouzeni dle § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
nepodléha konkrétnim navrhim ucastnik(l spravniho fizeni. Rozsah, v jakém ma spravni organ provést
posouzeni dle § 39b odst. 2 zakona, by mél rozpoznat sam spravni organ na zakladé vlastniho
vyhodnoceni okolnosti pfislusného spravniho fizeni.

V ptedmétném fizeni zadatel Ustavu nenavrhoval provedeni konkrétniho posouzeni dle § 39b odst. 2
zakona &. 48/1997 Sb. Zadatel Ustavu navrhoval srovnani thrad predmétnych sloZenych piipravki
s existujicimi uhradami pfisluSnych volnych kombinaci jednoslozkovych pfipravkd a dle tohoto navrhu
pak Ustav do urgité miry pfizptsobil i rozsah vlastniho posuzovani dle § 39b odst. 2 zakona, na emz

nespatfuje odvolaci organ nic nespravného ¢&i nesouladného s pravnimi predpisy.

Odvolatel ve své argumentaci patré narazi na situaci, Ze Zadatel nepoZadoval ve své Zadosti Zadnou
bonifikaci Uhrady pro pfedmétné pripravky, a Ustav jako jeden z diivod(i nevyhovéni pozdé&j$imu navrhu
odvolatele na pfiznani bonifikace pfedmétnych pfipravkl argumentoval pravé dispozini zasadou, tedy
Ze prednost ma v tomto ohledu zadost zadatele, ktery o zadnou bonifikaci nezadal. Odvolaci organ sice
obecné souhlasi stim, Ze v fizeni zahdjeném na Zadost ma v oblasti vymezeni pfedmétu fizeni
prednost poZzadavek Zadatele pfed pfipadnymi pozadavky ostatnich U¢astnik( spravniho fizeni, ovéem
diskusi ohledné dispozi¢ni zasady odvolaci organ spatfuje za druhofadou, nebot pravné vyznamnéjsi
je vzhledem k pozadavku odvolatele na pfiznani bonifikace uhrady pfedmétnych pfipravkd pravni
neproveditelnost bonifikace u sloZzenych pfipravkd, u kterych se Ghrada stanovuje postupem dle § 39b
odst. 12 ¢i 13 zakona €. 48/1997 Sb.

K &asti namitky b), Ze v disledku vykladu Ustavu by vznikla zvlastni kategorie 1éCivych pfipravka,
u nichz by zakonna hodnotici kritéria uvedena v § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nebyla aplikovana,
a to jen proto, Ze jsou slozeny z vice |éCivych latek, pfestoze zakon takové rozliSeni nejenze vyslovné
nestanovi, ale naopak tato kritéria (v § 39b odst. 2 zakona) stanovi zcela obecné pro vSechny léCivé
pfipravky, coz by bylo v rozporu se zasadou rovnosti a logikou pravni upravy, uvadi odvolaci organ
nasledujici.

Dle nazoru odvolaciho organu Ustav v predmétném Fizeni neodmita provadéni posouzeni dle § 39b
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ostatné v ur€itém rozsahu jej v pfedmétném fFizeni fakticky i provedI.
Situace predmétnych sloZenych pfipravkd, resp. obecné situace sloZzenych pfipravku, kterym se Uhrada
stanovuje postupem dle § 39b odst. 12 ¢i 13 zakona, je vSak oproti nékterym jinym pfipravkim specialni.

Okolnost, ze Ustav odmitl posoudit G&innost predmétnych pFipravkl & miru souginnosti osob, kterym
jsou predmétné pfipravky podavany, specificky v souvislosti s odbornymi podklady, kterymi odvolatel
zastitoval sv(j vlastni navrh na pfiznani bonifikace Uhrady u pfedmétnych pfipravk(, neshledava
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odvolaci organ za postup nesouladny s § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., nebot bonifikaci uhrady
u pfedmétnych pfipravkd nebylo mozno provést v zadném pfipadé (pravni predpisy to u tohoto typu
lé&ivych piipravkd neumoziuiji). Takové specifické posouzeni Ustavu by tak bylo zcela jisté zbytené
a tim padem i rozporné s § 3 spravniho fadu.

K &asti namitky c), Zze postup, ktery uvadi Ustav, by vedl u &asti Ié&ivych piipravkd k zasadnim
dusledklm, nebot ¢ast sloZzenych lé€ivych pfipravk(l obsahuje komponentu, kterd neni obsaZena
v monokomponentnich |éCivych pfipravcich, a tak by dochazelo k tomu, Ze by byla stanovena uhrada
i pro lécivé latky, u kterych nikdy nebyla posouzena kritéria uvedena v ustanoveni § 39b odst. 2 zakona,
a nebylo by tak napf. posuzovano, zda jsou tyto IéCivé pfipravky dostate¢né u&inné a bezpeéné, uvadi
odvolaci organ nasledujici.

K tomuto tvrzeni odvolatele odvolaci organ nejprve poznamenava, Ze obé léCivé latky obsazené
v predmétnych slozenych pfipravcich (tj. perindoprii a indapamid) jsou samostatné obsazeny
i v nékterych na tuzemském trhu dostupnych jednoslozkovych léCivych pfipravcich (napf. v pfipravcich
PRESTARIUM NEO FORTE a INDAPAMID PMCS). Odvolatelem nastinéna situace se tedy
predmétnych pfipravk( netyka.

V obecné roviné se nicméné i u takovych slozenych pfipravk(l, které nemaji nékterou (pozn. &i dokonce
vSechny) ze svych léCivych latek samostatné hrazenu v néjakém jednoslozkovém pfipravku, posuzuji
okolnosti § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. | v takovém pfipadé ovSem rozsah posouzeni zavisi
na okolnostech pfislusného spravniho Ffizeni Uhrad. Jinak to bude napf. v fizeni, ve kterém pfisluSny
slozeny pfipravek teprve poprvé vstupuje do systému Uhrad (tam bude posouzeni obecné nejspisSe
obsahlejSi a podrobnéjsi, nejedna-li se ovSem o situaci fizeni o podobném pfipravku) a jinak to bude
napf. v fizeni, ve kterém by Slo jen o sniZeni Uhrady jiz na trhu etablovaného sloZzeného pfipravku
(tam bude posouzeni obecné nejspiSe strucnéjsi). Posouzeni IéCivych latek perindopril a indapamid
v napadeném rozhodnuti se Ustav nevyhybal (viz str. 11 napadeného rozhodnuti).

Praktickym pfikladem spravniho fizeni, ve kterém jiz v minulosti byla stanovena uhrada slozenému
pripravku, jehoz jedna slozka neméla na tuzemském trhu zastoupeni v monokomponentnim pfipravku,
a vnémz Ustav provedl podrobné posouzeni, mize byt spravni fizeni sp. zn. SUKLS64514/2016.
Jednalo se o spravni fizeni se sloZzenymi |é€ivymi pfipravky ENTRESTO, které obsahuji fixni kombinaci
I&éCivych latek sakubitril a valsartan, pfiCemz léCiva latka sakubitril se v té dobé na tuzemském trhu
nevyskytovala v zadném jednoslozkovém légivém pfipravku. Rozhodnuti Ustavu v tomto spravnim
fizeni je volné dostupné napfr. z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcqi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/_idspis/154869877/ idpis/187894630/ file/187
894651/f/NPM_ROZHODNUTI_ENTRESTO_SUKLS64514_2016.pdf. Z obsahu tohoto rozhodnuti
Ustavu je pfitom zjevné, ze Ustav se pii svém postupu neomezil jen na vypodet Uhrady postupem
dle § 39b odst. 13 zakona ¢&. 48/1997 Sb., nybrz posoudil inékteré okolnosti § 39b odst. 2 zakona,
pfiCemz v ramci svého posuzovani vyuzil napf. nékteré klinické studie, doporu¢ené postupy, a i celou
fadu dalSich odbornych podkladl. Pripadné obavy odvolatele tykajici se nekontrolovaného vstupu
nékterych slozenych pfipravkl do systému uhrad tak nemaji oporu v praxi.

Odvolatel tvrdi, Ze je prokdazanym a znamym faktem, Ze kombinace dvou &i vice IéCivych latek mGze mit
odliSné vlastnosti oproti monokomponentnim pfipravkim. Takova kombinace muize mit zasadné
odliSnou terapeutickou ucinnost, bezpecnost, jakoz i dalSi vyznamné vlastnosti, dlilezité z hlediska
racionalni farmakoterapie. Pravé proto je dle nazoru odvolatele zcela nezbytné, aby iu slozenych
IéCivych pfipravk( byla posuzovana vesSkera zakonna kritéria § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

K tomu odvolaci organ znovu opakuje, Ze posouzeni dle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. se Ustav
ve spravnich fizenich systému uhrad nevyhyba, a to ani v pfipadé fizeni se slozenymi pfipravky.
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V pfedmétném fizeni se takovému posouzeni Ustav také zcela nevyhybal (viz napf. str. 11 a 12
napadeného rozhodnuti), posouzeni, které souviselo s navrhem odvolatele na pfiznani bonifikace
Uhrady u pfedmétnych slozenych pfipravkd, vSak neprovedl, nebot takovou bonifikaci pravni predpisy
nepfipoustéji. To je dle nazoru odvolaciho organu postup spravny a souladny s pravnimi pfedpisy, nebot
takové posouzeni by v zasadé vychazelo jako zbytecné.

Odvolaci organ nezpochybnuje, Ze slozené pfipravky mohou byt v uritém ohledu pfinosnéjSi nez
odpovidajici volné kombinace jednoslozkovych |écivych pfipravkl, ovSem to nema zadny dopad
do postupu stanoveni vysi thrad slozenych IéCivych pfipravkl. S takovou situaci u slozenych pfipravk
zakonodarce pfi stanoveni pravidel kalkulace vySi jejich uhrad nepocital.

V obecné roviné se sloZené pfipravky velmi ¢asto oznacuji jako terapeuticky srovnatelné s pfisluSnou
volnou kombinaci jednoslozkovych Ié€ivych pfipravkd, coz obecné plati i pfi opaéném srovnani. Ostatné
s tim koresponduje napf. i SmPC &i pfibalova informace predmétnych pfipravkd. Napf. registrovana
terapeuticka indikace pfredmétného pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG 90TBL se tyka
pacientd, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a indapamidem, podavanym souasné v téze davce.
V pfibalové informaci tohoto predmétného pfipravkl je uvedeno, Ze ,Prestarium Neo Combi
10 mg/2,5 mg je pfedepisovan pacientum jiz léCenym perindoprilem 10 mg a indapamidem 2,5 mg
v tabletach zvlast, tito pacienti mohou misto toho uzivat jednu tabletu pripravku Prestarium Neo Combi
10 mg/2,5 mg, ktera obsahuje obé lécivé latky“. Okolnost, Ze zakonodarce nepredpokladal v ramci
postupu stanoveni vysi uhrad slozenych pfipravk( pfipadné pFinosy slozenych pfipravku oproti volnym
kombinacim, neopraviiuje spravni organy k prfekroCeni zakonodarcem vymezeného pravniho ramce.
Spravni organy tak nemohou takové pfipadné pfinosy do vySi Uhrad slozenych pfipravkd nijak
zapocitavat, resp. zapocitavat bez opory v pravnich pfedpisech. Diskuse ohledné takovych pfinosu je
tedy z pohledu vyS$i duhrad pravné bezvyznamna.

Odvolatel namita, Ze prediozil Ustavu dikazy, které dokladaji vy$$i miru adherence spojenou
s uzivanim predmétnych pfipravk, a soucasné i jejich vy$Si klinickou uginnost, projevujici se
mj. snizenim potfeby hospitalizaci a s tim souvisejicim ekonomickym pfinosem oproti
monokomponentnim 1éCivym pripravkim. Tyto dikazy smérfuji k posouzeni zakonnych kritérii § 39b
odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., zejména kritérii dle pism. a), h) a j). Ustav se v&ak jimi viibec nezabyval,
ackoli k tomu byl povinen, coz je v rozporu s pozadavky jak ze zakona, tak judikatury NSS. Rozhodnuti
je proto dle odvolatele nepfezkoumatelné.

K tomu odvolaci organ opakuje, ze Ustav odmitl posouzeni s tim, Zze u pfedmétnych pfipravk(i by
nemélo vliv na vysi jejich uhrady. Odvolatelovu navrhu na bonifikaci Uhrady nebylo moZno mimo jiné
vyhovét i kvlli tomu, Ze u sloZenych pfipravk( pravni predpisy bonifikaci Uhrady nepfipousti. S tim
odvolaci organ souhlasi, povazuje to za postup spravny a souladny s pravnimi pfedpisy a nic
nepfezkoumatelného na tom nespatfuje.

Z napadeného rozhodnuti sice neni zfejmé, jak by Ustav odvolatelem oznaéené odborné podklady
pro navrhovanou bonifikaci Uhrady posoudil, pokud by je v pfedmétném fizeni posuzoval, to ovSem neni
vadou v postupu Ustavu a ani napadeném rozhodnuti, nebot takové posouzeni by bylo bez efektu
na vySi thrad predmétnych pfipravk(l, a tudiZz odporovalo principu procesni ekonomie fizeni.

K &asti namitky d), ze ani odkaz Ustavu na dispoziéni zasadu nemize v zadném pfipadé vylougit jeho
povinnost aplikovat kogentni ustanoveni hmotného prava, tedy posoudit zakonna kritéria uvedena
v § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., nebot posouzeni kritérii dle § 39b odst. 2 zakona neni zménou
predmétu Fizeni, ale soudasti zakonem stanoveného hodnoticiho procesu, ktery musi Ustav provést
bez ohledu na navrhy ugastnikd, pfi¢emz vyklad Ustavu redukuje rozhodovani na &isté mechanicky
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vypocet, ¢imz popird smysl regulace Uhrad jako nastroje racionalni farmakoterapie, uvadi odvolaci
organ nasledujici.

Argumentace Ustavu dispoziéni zasadou na str. 7 az 10 napadeného rozhodnuti Uzce souvisela
s pozadavkem odvolatele na pfiznani bonifikace pfedmétnych pfipravka. Ustav tim dal najevo, Ze jelikoz
Zadatel ohledné bonifikace uhrady u pfedmétnych pfipravkl nic nezadal, bylo by pfipadné vyhovéni
pozadavku odvolatele mimo jiné i nepfipustnym odklonem od pfedmétu predmétného Fizeni, ktery byl
vymezen zadosti Zadatele.

Pozadavek odvolatele na pfiznani bonifikace Uhrady u predmétnych pfipravk( byl v rozporu
s pozadavkem Zadatele. Zadatel se svou Zadosti zjevné& snazil docilit narovnani uhrad mezi
pfedmétnymi pfipravky a volnymi kombinacemi pfislusnych jednoslozkovych pfipravk(. Naproti tomu
odvolatel takovy pozadavek Zadatele defacto odmital a poZadoval pro pfedmétné pfipravky uhradu
vySSinez u volnych kombinaci pfislusnych jednosloZzkovych pfipravkd. . Navrhy zadatele a odvolatele
jsou tak jednozna&né konkurenéni a protichtidné. Zadatel se tak v predmétném fizeni snazil po vécné
strdnce uzmout roli Zadatele, resp. odejmout Zadateli jeho dispozici fizenim, to vSak pravni pfedpisy
neumoziuji.

Je sice skutednosti, e Ustav mimo jiné i s odkazem na dispoziéni zasadu defacto odmitl vécné
posouzeni okolnosti dle § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., které souvisely s pozadavky odvolatele
na bonifikaci pfedmétnych pfipravkd, ovSem v situaci, kdy nebylo mozno takovym pozadavkim
odvolatele stejn& vyhovét, nikoli jen z divodu dispoziéni zasady. Na argumentaci Ustavu dispoziéni
zasadou tak odvolaci organ neshledava nic nespravného €&i nesouladného s pravnimi predpisy.

Odvolatel tvrdi, Ze spravni organ je povinen zjistit stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti, a to
i bez navrhu Gcastnikd, kdy tato zasada materialni pravdy je jednim ze zakladnich pilifd spravniho
fizeni.

Veskeré védecké dukazy, které odvolatel ve svém vyjadreni ze dne 23. 12. 2025 Ustavu poskytl, byly
odvolatelem fazeny v Castech Ill. a IV. jeho vyjadfeni, které byly nazvany ,Mira souéinnosti pacienta
Jako zakonné kritérium hodnoceni“ a ,Tolerance Ié¢by a bezpecnostni profil“, s nimiz odvolatel spojoval
svUj navrh na pfiznani bonifikace pro predmétné pripravky. Je tedy logické, Ze sije Ustav spojil pravé
s navrhem odvolatele na pfiznani bonifikace uUhrady pfedmétnych pfipravkd. Tu vS8ak nebylo mozné
pfiznat, a to zejména proto, Ze pravni predpisy bonifikaci Uhrady slozenych pfipravk( nepfipousti, ale
i proto, Ze by to bylo prolomeni dispozi¢ni zasady, nebot skute€ny Zadatel naopak Zadal o srovnani
Uhrad pfedmétnych pfipravkd s Uhradou volnych kombinaci jednoslozkovych pfipravkd. Nezabyval-li se
tedy Ustav vécné témi védeckymi dikazy, niceho nesouladného s pravnimi predpisy se tim nedopustil.

Odvolatel zdlraznuje, Zze § 39b odst. 2 zakona neni podminén existenci referencni skupiny ani aplikaci
bonifikace. Jde o obecna kritéria, ktera se uplatni pfi kazdém stanoveni Uhrady.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze posouzeni dle § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. se opravdu provadi
i v nékterych takovych fizenich, kde neni zadano o bonifikaci Uhrady, nebo které je vedeno s pfipravky,
které nejsou a ani nebudou zafazeny do zadné referenéni Ci pseudoreferenCni skupiny. To vSak
neznamena, ze mulze spravni organ posuzovat okolnosti § 39b odst. 2 zakona ve zcela libovolném
rozsahu a bez ohledu na charakter pfislusného spravniho fizeni.

Rozsah posuzovani dle § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery je patrny z napadeného rozhodnuti,
je dle nazoru odvolaciho organu zcela pfiméfeny situaci, tedy poZzadavku Zadatele na srovnani uhrad
pfedmétnych slozenych pfipravk( s uhradami volnych kombinaci jednoslozkovych Ié€ivych pfipravku.

Ministerstvo zdravotnictvi 15/18
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

Odvolatel tvrdi, Ze posouzeni kritérii dle § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. neni zménou pfedmétu
fizeni, ale sougasti zakonem stanoveného hodnoticiho procesu, ktery musi Ustav provést bez ohledu
na navrhy uc¢astnik.

K tomu odvolaci organ souhlasi, Ze posouzeni kritérii dle § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. opravdu
neni zménou predmétu fizeni, to ovéem Ustav v napadeném rozhodnuti netvrdi a dle nazoru odvolaciho
organu to z argumentace Ustavu ani nevyplyva.

Zména predmétu predmétného fizeni by nejspie prichazela v uvahu pouze v piipadé Ustavem
povolené zmény obsahu zZadosti Zadatele (§ 41 odst. 8 spravniho fadu), k zadné takové zméné obsahu
zadosti vSak v pfedmétném fFizeni nedoslo, pfedmét fizeni je tedy od jeho samého zaclatku stejny,
vymezeny nezménénou zadosti Zadatele.

Navrhy uc€astnik( spravniho Fizeni, ktefi nejsou v pozici zadatele, I1ze v obecné roviné jisté posoudit také
optikou § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ovS§em pokud se jiz na prvni pohled zjevné jedna o navrhy
nerelevantni, jako napf. v pfipadé navrhu bonifikace Uhrady u sloZenych pfipravk(, u kterych pravni
predpisy bonifikaci Uhrady nepfipousti, potom se takové posouzeni neprovadi, nebot by vychazelo jako
zbyte€né.

Odvolaci namitka €. 1 je nediivodna.

V.

K namitce é. 2 odvolatele, Ze napadené rozhodnuti je nezakonné i proto, ze Ustav v rozporu s § 3 a § 50
spravniho fadu nezjistil skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti, uvadi odvolaci organ toto.

Nezjisténi skutkového stavu odvolatel Ustavu vytyka v souvislosti s neposouzenim podkladd, které
Ustavu poskytl. Odvolatel tvrdi, Ze predlozil odborné podklady a védecké dikazy tykajici se terapeutick é
U¢innosti a bezpecnosti predmétnych pfipravkd PRESTARIUM NEO COMBI a dalSich podstatnych
faktoru, které maiji stézejni vyznam jak pro uc€elnou terapii, tak s ohledem na vefejny zajem na zajiSténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Odvolaci organ k tomu opakuje, Ze ty podklady odvolatel Ustavu zjevné poskytl v pfimé souvislosti
s jeho pozadavkem na pfiznani bonifikace uhrady u pfedmétnych pfipravkd. Pfedmétné pfipravky jsou
slozené pripravky a pfiznani bonifikace Uhrady u slozenych pfFipravkd pravni predpisy nepfipousti.
Neposouzeni téchto podklad(i ze strany Ustavu tedy nepovazuje odvolaci organ za vadu v postupu
Ustavu &i napadeném rozhodnuti.

Jak zvyjadfeni odvolatele ze dne 23. 12. 2025, tak z vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 2. 2026, je
evidentni snaha odvolatele o prezentaci pfedmétnych pfipravk( jako pfinosnéjSi varianty kombinaéni
IéCby, nez je tomu v pfipadé volnych kombinaci jednoslozkovych pfipravk(. Ve vyjadfeni ze dne
23. 12. 2025, jakoz i ve vyjadFeni ze dne 27. 2. 2026 odvolatel jednak navrhoval, aby Ustav ,posoudil
SPC perindopril/indapamid jako samostatnou terapeutickou entitu“, jednak navrhoval, aby Ustav
LStanovil dhradu s prihlédnutim k jejim specifickym vilastnostem” a koneCné také navrhoval
pro pfedmétné pfipravky pfiznani souhrnné 20% bonifikace za vy$§i miru sou€innosti a za lepSi
toleranci a niz8i vyskyt nezadoucich Ggink(, pokud by Ustav stanovil vy$i Ghrady predmétnym
pfipravkim podle vy$e zakladni uhrady jednotlivych monokomponentnich pfipravkd obsahujicich
jednotlivé IéCivé latky samostatné.
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Dle odvolaciho organu Ustav v nékterych aspektech rozhodl v souladu s témito pozadavky odvolatele.
Uhradu predmétnych slozenych pfipravk(i Ustav fakticky stanovil dle thrady volné kombinace. Dokonce
Ustav v uréitém smyslu posoudil pfedmétné pfipravky jako samostatnou terapeutickou entitu, kdyz je
nezaradil do zadné referenéni Ci pseudoreferenéni skupiny. Stanovit uhradu predmétnym pfipravkim
s pfihlédnutim k jejich specifickym vlastnostem Ustav nemohl, nebot takovy postup § 39b odst. 12
zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery uréuje postup stanoveni Uhrady sloZzenych pfipravk( s obsahem Ié€ivych
latek, které jsou vSechny samostatné hrazeny, nepfedpoklada. Bonifikaci Uhrady u takovych pfipravk(
pravni pfedpisy nepfipousti.

Pokud odvolatel svou argumentaci mifi k tomu, Ze Ustav mél odvolatelem odkazované odborné
podklady povinnost posoudit i obecné, tj. bez vazby na konkrétni navrhy odvolatele, tak, aby je
v pfedmétném fizeni pfipadné néjak vhodné zuzitkoval, kdyz uz je zrovna nehodlal (resp. ani nemohl)
vyuzit tak, jak odvolatel ptivodn& zamy$lel, k tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustav jisté mze vyuzit
ucastniky fizeni odkazované podklady i k jinému uc€elu, nez jak to sami u€astnici fizeni zamySleli
(viz § 50 odst. 4 spravniho fadu). Pokud je v8ak spravni organ k néjakému jinému ucelu nevyuzije,
nemusi to ve spravnim fizeni vysvétlovat. Pfipadné trvani G¢astnika Fizeni na tom, aby Ustav podklady
néjak vhodné zuzitkoval, nebo aby v opaéném pfipadé vysvétlil, pro€ se mu k niemu nehodi, by
dle nazoru odvolaciho organu bylo za hranici toho, co Ize po spravnim orgadnu vyZadovat. Lze také
pfipomenout, Ze spravni organ neni povinen provadét dlikazy, které nejsou potfebné ke zjisténi stavu
véci (viz § 3 Ci 52 spravniho fadu).

Odvolaci namitka €. 2 je nedlivodna.

V.

K namitce €. 3 odvolatele, Ze nezdkonnost napadeného rozhodnuti je zfejma i z judikatury NSS, z niz
vyplyva povinnost spravnich organl posoudit u slozenych IéCivych pfipravkd zakonna kritéria dle § 39b
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., uvadi odvolaci organ nasledujici.

K odvolatelem konkrétné odkazovanému rozsudku &.j. 1 As 41/2016—44 odvolaci organ nejprve
upozornuje, zZe ten se tykal spravniho fizeni, které bylo zahajeno a vedeno dle pravni Upravy ucinné
do 30. 11. 2011 (srov. napf. s bodem 32 rozsudku). NSS se tedy pfi své pravni rozvaze vécné nezabyval
pravni Upravou u&innou po 30. 11. 2011, coZ je ovSem zrovna z pohledu stanovovani uhrad u sloZenych
pfipravkl zasadni okolnost.

Zatimco dle pravni Upravy u¢inné do 30. 11. 2011 bylo mozno u sloZenych pfipravkl sloZenych z dvou
a vice léCivych latek, které byly vSechny samostatné hrazeny, pfiznat bonifikaci uhrady (viz § 4 odst. 1
vyhlasky &. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplsobu hodnoceni vySe,
podminek a formy uhrady léCivych pfipravk(l a potravin pro zvlastni Iékafské GCely a nalezitostech
zadosti o stanoveni vySe uUhrady), dle pozdé&jSi pravni Upravy, kterd je nyni rozhodna pro vedeni
pfedmétného fizeni, jiz bonifikaci takovym slozenym pfipravkim pfiznat nelze. Moznost bonifikace
Uhrad slozenych pfipravk( je tedy v soucasné dobg jiz obsoletni, proto Izev sou¢asné dobé za obsoletni
shledavat i pfipadné posuzovani materiala (tj. napf. odbornych ¢lankt o vy$Si soucinnosti pacient(),
které by mély bonifikaci thrady u slozenych pfipravk(i dokladat.

Pro Uplnost odvolaci organ upfesfiuje, ze NSS ve vztahu k tehdejSi pravni Upravé, ktera slozenym
pfipravklim umoznovala pfiznat bonifikaci Uhrady za vy$$i miru soucinnosti, vytkl spravnim organim
nedislednost pfi vypofadani argumentace Uc€astnika Ffizeni o vySSi mife soucinnosti slozenych
pfipravkd. Tehdej$i vyporadani spravnich organl, Ze odkazovana studie byla provedena na jinych
latkach, nez kterych se fizeni tyka, povazoval NSS za pfili§ strohé a nedostate¢né. Argumentaci
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ucastnika fizeni bylo tfeba dle nazoru NSS vypofadat napf. tak, ze spravni organ mél zobecnujici zavery
predloZzenych studii zpochybnit (viz bod 53 rozsudku &.j. 1 As 41/2016-44). Z toho pak pro spravni
organy plynulo, Ze nékteré okolnosti, které spravni organy povazuji za odborné notoriety, a proto je blize
nevysvétluji, nemusi byt spravnimi soudy jako notoriety akceptovany. V pfedmétném fizeni, v némz jiz
nebylo mozno bonifikaci za vy$$i miru soucinnosti slozenych pfipravkl pfiznat, by vSak bylo jakékoli
posouzeni argumentace odvolatele ohledné vy3Si soucinnosti zbytecné.

Odvolaci namitka ¢. 3 je neddivodna.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute€nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové ¢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 prostfedki
a cenové a uhradové regulace
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