SERVIER s.r.o.

Ke sp. zn. SUKLS486446/2025

SERVIER}

moved by you

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

V Praze, dne 15. 4. 2026

VEC: Odvolani proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 30. 3. 2026, sp. zn.
SUKLS486446/2025, ¢. jedn. sukl127913/2026, ve spravnim Fizeni o zméné vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravku:

kéd SUKL:
0124135
0124129
0124133
0124121
0124115
0124119
0124107
0124101
0124105
0124093
0124087
0124091

nazev:

PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE
PRESTANCE

doplnék nazvu:

10MG/10MG TBL NOB 120(4X30)
10MG/10MG TBL NOB 30
10MG/10MG TBL NOB 90(3X30)
10MG/5MG TBL NOB 120(4X30)
10MG/5MG TBL NOB 30
10MG/5MG TBL NOB 90(3X30)
5MG/10MG TBL NOB 120(4X30)
5MG/10MG TBL NOB 30
5MG/10MG TBL NOB 90(3X30)
5MG/5MG TBL NOB 120(4X30)
5MG/5MG TBL NOB 30
5MG/5MG TBL NOB 90(3X30)

SERVIER s.r.0.: Na Florenci 2116/15, Praha 1, 110 00 — Ceska republika — Tel: +420 222 118 111 - www.servier.cz

Spole¢nost je zapséna v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze — oddil C, viozka 29474, IC: 61467219 — DIC: CZ61467219
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Dne 4. 4. 2026 bylo spole¢nosti Les Laboratoires Servier IC: 085480796 50 rue Carnot, 92284 Suresnes
Cedex, Francouzska republika, zastoupené spoleénosti SERVIER s.r.o., IC: 61467219 Na Florenci
2116/15, 110 00 Praha 1 (dale jen ,,odvolatel*) doru¢eno rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
(gléle jen ,,Ustav*) ze dne 30. 3. 2026, sp. zn. SUKLS486446/2025, ¢. jedn. sukl127913/2026, kterym
Ustav

ve vyroku 1.

1é¢ivy ptipravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124135 PRESTANCE 10MG/10MG TBL NOB 120(4X30)

na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi nezatfazuje do zadné skupiny v zisad¢ terapeuticky zameénitelnych 1éCivych
pripravkd,

ana zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému ptipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini
270,58 K&

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zistavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.

ve vyroku 2.

1écivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124129 PRESTANCE 10MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pripravkd,

ana zakladé€ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému piipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nove ¢ini
67,64 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi mu neméni
podminky tithrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.

ve vyroku 3.

1écivy ptipravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124133 PRESTANCE 10MG/10MG TBL NOB 90(3X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkd,

ana zakladé€ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému piipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, ze nove ¢ini
202,93 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi mu neméni
podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.
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ve vyroku 4.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124121 PRESTANCE 10MG/5SMG TBL NOB 120(4X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi nezatfazuje do zadné skupiny v zasad¢é terapeuticky zameénitelnych 1écivych
pripravkd,

ana zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini
226,76 K¢.

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.

ve vyroku 5.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124115 PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezafazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravka,

ana zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nove ¢ini
56,69 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

ve vyroku 6.

1&Civy pripravek:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124119 PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 90(3X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezafazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravkd,

ana zaklade ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vetejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému piipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nove €ini
170,07 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

ve vyroku 7.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124107 PRESTANCE 5MG/10MG TBL NOB 120(4X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezarazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pripravkd,

ana zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému piipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini
179,10 K¢

a na zéklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.
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ve vyroku 8.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124101 PRESTANCE 5MG/10MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi nezatfazuje do zadné skupiny v zasad¢é terapeuticky zameénitelnych 1éCivych
pripravkd,

ana zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini
44,78 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.

ve vyroku 9.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: ndzev: doplnék nazvu:

0124105 PRESTANCE 5MG/10MG TBL NOB 90(3X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezafazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravka,

ana zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nove ¢ini
134,33 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

ve vyroku 10.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124093 PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 120(4X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezafazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkd,

ana zaklade ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vetejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému piipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nove €ini
135,29 K¢

a na zéklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky tihrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek thrady.

ve vyroku 11.

1éCivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124087 PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nezafazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
pripravkd,

ana zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému piipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini
33,82 K¢

a na zéklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojis$téni, které zlstavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.
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ve vyroku 12.

1é¢ivy pripravek:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0124091 PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 90(3X30)

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. ¢) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi nezatfazuje do zadné skupiny v zasad¢é terapeuticky zameénitelnych 1écivych
pripravkd,

ana zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto 1é¢ivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini
101,47 K¢

a na zaklad¢ ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mu neméni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

bez podminek tihrady.

(dale jen ,,napadené rozhodnuti*).

I1.

Odvolatel podava proti napadenému rozhodnuti odvolani v plném rozsahu jeho vyroki.

Dle nazoru odvolatele je napadené rozhodnuti nezikonné, a to dokonce z vice diivodu, z nichz
kaZdy sam o sobé vede k jeho nezakonnosti.

Konkrétni nespravnosti shledava odvolatel v nasledujicich skuteénostech:

1) Odvolatel zdiiraziiuje, e napadené rozhodnuti je nezikonné, kdys Ustav nejenZe vitbec
neposuzoval vlastnosti 1é¢ivvch pripravki PRESTANCE s ohledem na zakonna Kritéria
uvedena v § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vei'ejném zdravotnim pojiSténi (dale jen
2ZVZP), ale toto posouzeni vyslovné odmitl provést i poté, co toto posouzeni navrhoval
odvolatel. Ustav se vyslovné odmitl zabyvat védeckymi diikkazy, rozhodnymi pro posouzeni
zakonnych Kkritérii uvedenvch v _§ 39b odst. 2 ZVZP, které v pribéhu Fizeni, jez
predchazelo vydani napadeného rozhodnuti, piedloZil odvolatel.

V prubéhu fizeni, které predchazelo vydani napadeného rozhodnuti, odvolatel upozornoval, Ze v kazdém
fizeni o stanoveni vySe a podminek tthrady u 1é¢ivého piipravku je Ustav povinen posoudit zakonna
kritéria uvedena § 39b odst. 2 ZVZP.

Odvolatel upozornoval, ze ZVZP vyslovn¢ v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) stanovi povinnost
posoudit terapeutickou ucinnost a bezpecnost konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, jehoz vysi thrady
stanovi. Stejné tak v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. €) stanovi povinnost posoudit vhodnost cesty podani,
1ékové formy, sily a velikost baleni, a v ustanoveni § 39b odst. 2 pism. h) stanovi povinnost posoudit
miru soucinnosti osoby, které je podavan.

Odvolatel uvedl skute¢nosti, tykajici se 1éCivych ptipravki PRESTANCE, které jsou vyznamné pro
posouzeni zakonnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP a ptedlozil védecké diikazy, dokladajici
tyto skutecnosti.

Piesto Ustav toto posouzeni zdkonnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP u 1é¢ivych pripravka
PRESTANCE vyslovné odmitl provést a vyslovné se odmitl zabyvat dikazy, predloZzenymi
odvolatelem.

Ustav v napadeném rozhodnuti veskerou argumentaci odvolatele odmitl s timto odtvodnénim: ,, Ustay
uvadi, ze zadost Zadatele se tyka zmény (snizeni) whrady sloZenych lécivych pripravkit PRESTANCE na
zaklade spravniho vizeni sp. zn. SUKLS80376/2019 o zkracené revizi systému uhrad lécivych pripravkil
v zdsade terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pripravky nalezejicimi do referencni skupiny ¢. 25/2 a
spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS44526/2022 o zkrdcené revizi whrad lecivych pripravki v zdsadé
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terapeuticky zaménitelnych s lécivymi pFipravky ndlezejicimi do referencni skupiny ¢. 24/1. Ustav uvadi,
ze pokud je Zadatelem v zZddosti o zménu vyse a podminek uhrady leciveho pripravku zdravotni
pojistovna, dle ustanoveni § 39f odst. 10 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi priklada k Zadosti
pouze nékteré vyjmenované podklady (uvedené v odst. 6 pism. d) az f)) a dle ustanoveni § 39i odst. 5
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi Zadatel, ktery zdada o snizeni uhrady (jako v predmétném
spravnim Fizeni), mize pozddat Ustav o upusténi od predlozeni naleZitosti uvedenych v ustanoveni § 39f
odst. 6 téhoz zdkona. Ustav této zddosti vyhovi, pokud nejsou tyto ndleZitosti nezbytné k posouzeni zdjmu
na dostupnosti ucinné a bezpecné zdravotni péce. Jelikoz zadatel SZP pozadal o snizeni zakladni uhrady
na zakladé vysledku rozhodnuti ve zkrdacenych revizi sp. zn. SUKLS80376/2019 a sp. zn.
SUKLS44526/2022, Ustav trva na svém postoji, Ze nepozaduje predlozeni ndlezitosti dle ustanoveni §
39f odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot' nejsou nezbytné k posouzeni zajmu na
dostupnosti 1c¢inné a bezpecné zdravotni péce. V této souvislosti Ustav odkazuje na rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi CR (ddle jen ,, MZ CR*) sp. zn. L35/2022, ¢. j. MZDR 18481/2022-3/OLZP,
ve kterém MZ CR potvrdilo postup Ustavu ohledné obsahu Zddosti o zménu vyse a podminek tihrady
léciveho pripravku podané zdravotni pojistovnou.

Ustav ddle uvddi, Ze predmétné spravni rizeni bylo zahdjeno na zdkladé Zddosti SZP v souladu s
ustanovenim § 39i zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery vymezil predmét vizeni pravé touto
Zadosti. Spravni Fizeni o Zdadosti je oviddano dispozicni zdsadou, kdy pouze Zadatel je oprdavnén
disponovat s predmétem Fizeni, pricemz Zadatel SZP ve své Zadosti upravu vyse uhrady ve smyslu
bonifikace nenavrhoval.

Dispozicni zasada je jednou se zdkladnich procesnich zasad piisobicich napric pravnim rFdadem, je
odrazem hmotné-pravni autonomie viile majici sviij zdklad na vistavni virovni a Ustav ji v Fizenich
zahdjenych na zadost plné respektuje. Jejim projevem je skutecnost, Ze pravomoc spravniho orgdanu se
miuize pohybovat vylucné v intencich Zadosti o zahdjeni spravniho Fizeni, pricemz spravni organ nemiize
v rozporu se zZadosti rozhodnout o nécem, co Zadatel nepozadoval.

V pripadé pozadavku ucastnika Servier na bonifikaci uhrady jde o Zadost o zménu vySe uhrady (oproti
navrhu Zadatele), tudiz dispozici s Fizenim, a k tomuto kroku neni ucastnik Servier opravnén.

Ustav ddle poukazuje na zpiisob stanoveni vihrady slozenych lécivych piipravkii dle ustanoveni § 39b
odst. 12 nebo 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisteni, kdy se uhrada kazdé kombinace sil ve
slozeném lécivem pripravku stanovi zvlast. Pro sloZené lécivé pripravky tedy neni stanovena zdkladni
uhrada dle ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nelze ji vypocitat dle
ustanoveni § 39c odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Léciveé pripravky PRESTANCE obsahuji fixni kombinaci lécivych latek perindopril arginin a amlodipin,
pricemz obé lécivé latky jsou samostatné hrazeny. Stanoveni uhrady sloZenych lécivych pripravkii, u
kterych je alespon jedna léciva latka samostatné hrazena, se na zdklade platné legislativy neridi
ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojistéeni. Jelikoz slozené lécivé pripravky jako
takové nemaji Zadnou zakladni uhradu za ODTD a stejna uhrada se stanovi pouze pripravkiim s
obsahem stejné kombinace lécivych latek a jejich obsahu, nema u sloZenych pripravkii viiv na vyslednou
vysi uhrady hodnoceni terapeutické zamenitelnosti a stanoveni referencni indikace. Z tohoto duvodu
Ustav nezaradil LP PRESTANCE do Zddné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych
pripravkii a uhrada byla pro kazdou kombinaci lécivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejnizsi
uhrady zjistené podle jednotlivych pismen ustanoveni § 39b odst. 12 zdakona o verejném zdravotnim
pojistént.

Odkaz na ustanoveni § 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi tak neni relevantni nejen s
odkazem na dispozicni zasadu, ale téz s odkazem na zpusob stanoveni whrady v ramci predmétného
spravniho Fizeni.

Ustav uvadi, Ze vzhledem k vyse uvedenému se vicastnikem predlozenymi podklady ddle nezabyval.

Vzhledem k tomu, Ze predmétné spravni Fizeni je zahdjeno v souladu s ustanovenim § 39i zakona o
verejném zdravotnim pojisténi na Zidost SZP, Ustav postupuje, jak jiz uvedl, také v souladu s dispozicni
zasadou, tj. vzhledem k tomu, zZe Zadatel SZP nenavrhoval upravu uhrady, nemiize Ustav rozhodnout
nad ramec Zddosti, a proto Ustav nepFistoupil k posouzeni vipravy vihrady.
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Ustav uvddi, Ze vzhledem k vyse uvedenému se vicastnikem predlozenymi podklady ddle nezabyval.

Ustav uvadi, Ze pii stanoveni tihrady predmétnych piipravkii postupoval v souladu se zdkonem o
verejnem zdravotnim pojisténi, i v souladu s verejnym zdajmem, tj. s ohledem na zajisteni kvality a
dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systéemu zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systéemu verejného zdravotniho pojisténi. “.

, Ustav trva na svém vyporadani vySe a opakuje, Ze predmétem spravniho Fizeni je zména vyse a
podminek uhrady na zdkladé zadosti Zadatele SZP, ktery vymezil predmét vizeni prave touto zadosti.
Spravni Fizeni o zddosti je ovladano dispozicni zdasadou, kdy pouze Zadatel je opravnen disponovat s
predmétem Fizeni, pricemz Zadatel SZP ve své zadosti upravu vySe uhrady ve smyslu bonifikace
nenavrhoval.

Ustav opakované poukazuje na zpiisob stanoveni vihrady slozenych 1écivych pripravkii dle ustanoveni §
39b odst. 12 nebo 13 zakona o verejnem zdravotnim pojisténi, kdy se uhrada kazdé kombinace sil ve
slozeném lécivém pripravku stanovi zvlast. Pro sloZené lécivé piipravky neni stanovena zdakladni
uhrada dle ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy ji nelze vypocitat dle
ustanoveni § 39c odst. 8 tohoto zdakona. Stanoveni uhrady slozenych lécivych pripravki, u kterych je
alespon jedna léciva latka samostatne hrazena, se na zakladé platné legislativy neridi ustanovenim §
39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisteni. Jelikoz sloZené lécive pripravky jako takové nemaji
Zadnou zdkladni whradu za ODTD a stejna uhrada se stanovi pouze pripravkim s obsahem stejné
kombinace lécivych latek a jejich obsahu, nema u sloZzenych pripravkii vliv na vyslednou vysi uhrady
hodnoceni terapeutické zaménitelnosti a stanoveni referencni indikace. Pri stanoveni uhrady
predmétnych pripraviii Ustav postupuje dle ustanoveni § 39b odst. 12 zdkona o verejném zdravotnim
pojisteéni a uhrada byla pro kazdou kombinaci lécivych latek a jejich obsahu stanovena dle nejnizsi
uhrady zjistené podle jednotlivych pismen ustanoveni § 39b odst. 12 zakona o verejném zdravotnim
pojistént.

Ustav odkazuje na znéni ustanoveni § 25 odst. 1 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb., které vyslovné stanovi, Ze
. Uhradu piipravku nebo skupiné pripravii: miize Ustav zvysit (ddle jen ,, bonifikace ) nebo snizit (ddle
jen ,,malifikace”) oproti zakladni vhradé, pokud budou predlozeny ditkazy oduvodnujici upravu
uhrady.” Vzhledem k tomu, zZe slozené lécive pripravky, jejichz uhrada se stanovi postupem podle
ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zdkona o verejném zdravotnim pojisteni nemaji stanovenu zakladni
uhradu, pozadavek na bonifikaci Ize povazZovat za nerelevantni.

Dale dle ustanoveni § 25 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se pouziti kritérii vyjadrenych v ustanoveni §
39b odst. 2 zdakona o verejném zdravotnim pojisténi pri bonifikaci vaze na hodnoceni oproti
referencnimu pripravku nebo pripravkim v téze referencni skupiné. Vzhledem ke skutecnosti, ze v
predmetném spravnim Fizeni neni stanovena referencni indikace ani referencni pripravek, tak ani
aplikace hledisek posuzovani zakotvenych v ustanoveni § 39b odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi neni v uvedeném pripadé na misté.

Ustav s ohledem na vse uvedené vyse shrnuje, Ze pozadavek vicastnika Servier na aplikaci ustanoveni §
39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi neni relevantni nejen s odkazem na dispozicni

zasadu, ale téz s odkazem na zpiisob stanoveni uhrady v ramci predmétného spravniho Fizeni. Z téchto
divodii se Ustav ucastnikem Servier predlozenymi podklady nezabyval. .

Ustav tak v napadeném rozhodnuti vyslovné uvadi, Ze neposuzoval vlastnosti 1é¢ivych piipravki
PRESTANCE s ohledem na zakonna kritéria uvedena v § 39b odst. 2 ZVZP, a ze se nezabyval podklady,
vztahujicimi se k posouzeni téchto zakonnych kritérii, které predlozil odvolatel.

Odvolatel je presvédCen, Ze tento postup odporuje zakonu, a to dokonce z vice divodi, z nichz kazdy
sam o sob¢ vede k nezakonnosti napadené¢ho rozhodnuti.
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Za prvé, podle § 39b odst. 2 ZVZP Ustav pii stanoveni vyse a podminek thrady u 1é¢ivého pripravku
posuzuje

a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpec¢nost,
b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz 1éCeni je urcen,

¢) ucastnikem fizeni predlozené hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu, s vyjadienim
nakladii na 1 pacienta a odhadovany pocet pacient 1é¢enych za rok, a to v ptipadech uvedenych v § 15
odst. 9,

d) vetejny zajem (§ 17 odst. 2),

) vhodnost cesty podani, I€kové formy, sily a velikost baleni,
f) obvyklé davkovani,

g) nezbytnou délku 1écby,

h) miru soucinnosti osoby, které je podavan,

1) jeho nahraditelnost jinym lécivym piipravkem, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich
cen a stanovenych uhrad s cenou posuzovaného lécivého piipravku,

j) predpokladany dopad uhrady na finan¢ni prosttedky zdravotniho pojisténi,

k) doporucené postupy odbornych instituci a odborniki, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity a s
ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Z citovanych ustanoveni § 39b odst. 2 ZVZP tak vyplyva povinnost Ustavu vzdy posoudit terapeutickou
ucinnost a bezpecnost konkrétniho 1é¢ivého ptipravku, jehoz vysi thrady stanovi (§ 39b odst. 2 pism.
a) zakona). Stejné tak je povinnosti Ustavu vzdy posoudit miru sou¢innosti osoby, které je piipravek
podavan (§ 39b odst. 2 pism. h) zakona), vhodnost cesty podani, I€kové formy, sily a velikost baleni (§
39b odst. 2 pism. e) zakona), a rovnéz dalsi zakonna kritéria.

Zakon v § 39b odst. 2 stanovi povinnost pfi stanoveni vySe a podminek uhrady tato zakonna hlediska
posoudit, nikoli moznost ¢i fakultativni tvahu, zda toto posouzeni provedeno bude ¢i nikoliv.

Toto posouzeni zakonnych hledisek uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP je Ustav povinen provést pfi
stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku vzdy, a to z Gfedni povinnosti, a bez ohledu na
to, zda takové posouzeni bylo navrzeno nékterym z ucastniki fizeni ¢i nikoliv. Tim méné pak maze byt
toto posouzeni Ustavem odmitnuto s argumentem, Ze ho navrhl jiny uéastnik fizeni, a nikoliv Zadatel.

Ze znéni § 39b odst. 2 ZVZP vyplyva, Ze tato zdkonnd hlediska se posuzuji pii stanoveni vyse a
podminek thrady vzdy, u vSech lé¢ivych pripravkil, a zadna kategorie pfipravkt neni z tohoto posouzeni
vyloucena.

Ustanoveni § 39b odst. 12 ZVZP pak upravuje specificky mechanismus vypoctu tthrady u slozenych
lé¢ivych piipravki, tedy techniku stanoveni vysledné castky thrady. Toto ustanoveni vSak nijak
nevylucuje aplikaci obecného hodnoticiho ramce podle § 39b odst. 2. Zakon nikde nestanovi, ze by pii
postupu podle § 39b odst. 12 nebylo tfeba posuzovat napiiklad terapeutickou ucinnost a bezpecnost
1é¢ivého pripravku, nebo naptiklad miru soucinnosti pacienta ¢i vefejny zajem, a dalsi zakonna kritéria
uvedena v § 39b odst. 2.

Systematicky vyklad zakona vede k zavéru, ze § 39b odst. 12 je ustanovenim specialnim ve vztahu k
vypoétu vySe uhrady, nikoli ve vztahu k samotnym hodnoticim kritériim. Pokud by zdkonodarce
zamyslel vyloucit aplikaci § 39b odst. 2 u slozenych piipravkl, musel by to stanovit vyslovn€. Absence

ey

takového vyslovného vylouceni znamena, Ze se obecna kritéria pouZiji i v tomto ptipadé.
Jiz z tohoto diivodu nelze s postupem Ustavu souhlasit.

Za druhé, vyklad ptijaty Ustavem navic ve svych disledcich vede k tomu, Ze viechny slozené 18¢ivé
pripravky, jejichz thrada je stanovovéana postupem podle § 39b odst. 12 ZVZP, jsou fakticky vylouceny
z moznosti hodnoceni jejich vlastnosti dle kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 téhoz zakona. Tim by
vznikla zvlastni kategorie 1é¢ivych piipravkd, u nichz by zakonna hodnotici kritéria uvedena v § 39b
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odst. 2 ZVZP nebyla aplikovana, a to jen proto, Ze jsou sloZeny z vice 1éCivych latek, piestoze zakon
takové rozliSeni nejenze vyslovné nestanovi, ale naopak tato kritéria (v § 39b odst. 2) stanovi zcela
obecné pro vsechny 1éCivé piipravky. Takovy dasledek je v rozporu se zasadou rovnosti a logikou pravni
upravy.

Za tieti, vyklad ptijaty Ustavem vede ke zjevné nelogickému aZ absurdnimu zavéru, Ze u sloZenych
1é¢ivych piipravkt se viibec neposuzuji rozhodna zdkonna kritéria podle § 39b odst. 2 ZVZP, tedy
napiiklad ani jejich terapeuticka ti€innost a bezpecnost, a bez posouzeni téchto vlastnosti se jim tthrada
automaticky stanovi dle § 39b odst. 12 téhoz zékona, a to pouze proto, ze thradu maji pfipravky
monokomponentni, obsahujici jednotlivé sloZky samostatné. Pfitom viibec neni posuzovano, zda dana
fixni kombinace je vhodna, a ma dostatecnou terapeutickou ucinnost a bezpecnost. Stejné tak neni vitbec
posuzovana ani zavaznost onemocnéni, k jejimuz 1é¢eni je dana fixni kombinace uréena. Rovnéz tak
neni vubec posuzovano ani obvyklé davkovani u dané fixni kombinace, ani dal§i zasadni hlediska,
uvedend v § 39b odst. 2 ZVZP. Prave povinnost posouzeni vech téchto hledisek, ktera maji pro ucelnou
terapii stéZejni vyznam, stanovi § 39b odst. 2 ZVZP. Vyklad ptijaty Ustavem viak posouzeni veskerych
téchto zakonnych hledisek dle § 39b odst. 2 ZVZP vylucuje, a to jen a pouze proto, ze se jedna o slozené
1é¢ivé pripravky, u nichz je specificky mechanismus vypoctu thrady stanoven v § 39b odst. 12. Takovy
vyklad je zjevné neobhajitelny.

Navic by postup, ktery uvadi Ustav, vedl u &asti 1é&ivych piipravki k zasadnim diisledkiim, nebot’ &ast
sloZzenych 1é¢ivych pripravki obsahuje komponentu, kterd neni obsaZzena v monokomponentnich
1é¢ivych ptipravcich, a tak by dochazelo k tomu, ze by byla stanovena thradu i pro 1écivé latky, u kterych
nikdy nebyla posouzena kritéria uvedena v ustanoveni § 39b odst. 2 ZVZP. Nebylo by tak napf.
posuzovano, zda jsou tyto 1é€Civé pripravky dostatecné uc¢inné a bezpe¢né. Smyslem ustanoveni § 39b
odst. 2 ZVZP je zajistit, aby uhrady reflektovaly klinickou hodnotu 1é¢ivého piipravku, pficemz vyklad
Ustavu tento el zcela popira.

Vyklad piijaty Ustavem viak vede k zasadnim diisledkiim i u téch slozenych 1é&ivych piipravki, jejichz
slozky jsou v monokomponentnich 1é¢ivych pfipravcich a jsou samostatné hrazeny. Je jasné
prokazanym a dobie znamym faktem, ze kombinace dvou ¢i vice 1éCivych latek mize mit odlisné
vlastnosti oproti monokomponentnim pfipravkiim. Takova kombinace mtze mit zasadn¢ odliSnou
terapeutickou ucinnost, bezpec¢nost, jakoz i dalSi vyznamné vlastnosti, dulezité z hlediska racionalni
farmakoterapie. Prave proto je zcela nezbytné, aby i u slozenych 1é¢ivych ptipravki byla posuzovana
veskera zakonna kritéria podle § 39b odst. 2 ZVZP.

Tato situace nastala i v pfedmétném spravnim ¥izeni. Odvolatel predlozil Ustavu dikazy, které dokladaji
vyssi miru adherence spojenou s uzivanim predmétného 1é¢ivého pripravku, a soucasné i jeho vyssi
klinickou u¢innost, projevujici se mj. snizenim potieby hospitalizaci a s tim souvisejicim ekonomickym
pfinosem oproti monokomponentnim 1é¢ivym pfipravkiim. Tyto dikazy tak sméfuji k posouzeni
zakonnych kritérii dle § 39b odst. 2 ZVZP, zejména kritérii podle pism. a), h) a j). Ustav se viak témito
dikazy viibec nezabyval, ackoliv k tomu byl povinen, coz je v rozporu s pozadavky vyplyvajicimi jak
ze zékona, tak z judikatury Nejvyss$iho spravniho soudu (podrobnosti budou uvedeny dale v bodu 3).
Timto postupem se Ustav posouzeni téchto skuteénosti, které mohou mit zasadni vyznam pro stanoveni
vyse uhrady, zcela vyhnul a zatizil své rozhodnuti vadou nepfezkoumatelnosti.

Za &tvrté, ani odkaz Ustavu na dispozi¢ni zasadu nemize v zadném piipadé vylougit povinnost Ustavu
aplikovat kogentni ustanoveni hmotného prava, tedy posoudit zdkonna kritéria uvedena § 39b odst. 2
ZVZP. Dispozi¢ni zasada uréuje pfedmét fizeni, nikoliv pravni rezim rozhodovani. Zadatel podle
dispozi¢ni zasady urCuje ,,0 ¢em se rozhoduje®, nikoli ,,podle jakého prava“ bude rozhodovano.
Odkazem na dispozi¢ni zasadu nemuze spravni organ oddvodnovat fakt, Ze neprovedl posouzeni
skutecnosti, jejichz posouzeni zdkon vyslovné pozaduje.

Spravni orgén je podle ustanoveni § 3 a § 50 spravniho fadu povinen zjistit stav véci, 0 némz nejsou
divodné pochybnosti, a to i bez navrhu ucastnikti. Tato zasada materialni pravdy je jednim ze zakladnich
pilifd spravniho fizeni.

Odvolatel pfedlozil védecké dikazy, které predstavuji relevantni podklady pro posouzeni kritérii dle §

39b odst. 2 ZVZP. Piesto Ustav se jimi vilbec nezabyval, a to s odkazem na zvoleny vypoletni
mechanismus vySe tthrady (§ 39b odst. 12 ZVZP) a na skutecnost, Ze jeden z ucastnikt fizeni (zadatel)
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takové posouzeni nepozadoval. V disledku toho, Ze Ustav posouzeni zakonnych hledisek uvedenych v
§ 39b odst. 2 ZVZP vibec neprovedl, a nijak se nezabyval dukazy, které odvolatel predlozil, je cely
postup Ustavu pii stanoveni vySe a podminek uhrady lé&ivych piipravki PRESTANCE
nepiezkoumatelny. Odvolatel zdlraziuje, Ze ustanoveni § 39b odst. 2 ZVZP neni podminéno existenci
referen¢ni skupiny ani aplikaci bonifikace; jde o obecna kritéria, ktera se uplatni pii kazdém stanoveni
uhrady.

Posouzeni kritérii dle § 39b odst. 2 ZVZP neni zménou predmétu fizeni, ale soucasti zdkonem
stanoveného hodnoticiho procesu, ktery musi Ustav provést bez ohledu na navrhy téastniki. Nadto
vyklad Ustavu redukuje rozhodovani na &isté mechanicky vypocet, ¢imz popira smysl regulace tthrad
jako nastroje racionalni farmakoterapie.

Odbvolatel shrnuje, ze ze vsech téchto diivodl je napadené rozhodnuti nezakonné.

2) V souvislosti_se skuteCnostmi uvedenymi shora v bodu 1) odvolatel zduraziuje, 7Ze
napadené rozhodnuti je nezakonné i proto, Ze Ustav v rozporus § 3 a § 50 spravniho Fadu
nezjistil skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti.

Jak je podrobné popsano shora v bodu 1), v pribéhu fizeni, jenZ predchazelo vydani napadené¢ho
rozhodnuti, pfedlozil odvolatel odborné podklady a védecké dukazy, tykajici se terapeutické ucinnosti
a bezpecnosti 1é¢ivych piipravki PRESTANCE, a dal$ich podstatnych faktort, 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 rimci finan¢nich moznosti systému
vetejného zdravotniho pojisténi.

Ustav piesto v napadeném rozhodnuti vyslovné uvadi, Ze se témito podklady viibec nezabyval.

Napadené rozhodnuti je proto vydano rovnéz v rozporu s § 3 a § 50 spravniho fadu, kdyz Ustav nezjistil
skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti.

3) Ackoliv jiz ze skutecnosti uvedenych shora v bodu 1) je zi'ejma nezakonnost napadeného
rozhodnuti, odvolatel pro uplnost dodava, Ze rovnéz z judikatury NejvysSiho spravniho
soudu vyplyva povinnost spravnich organi posoudit u slozenych 1é¢ivych pripravku
zakonna Kkritéria podle § 39b odst. 2 ZVZP. Rovnéz ve svétle zavéri, k nimZ dospél
Nejvyssi spravni soud, je ziejma nezakonnost napadeného rozhodnuti.

Jak je podrobné vysvétleno shora v bodu 1), ze znéni zdkona jasné vyplyva, ze posouzeni zakonnych
hledisek uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP je Ustav povinen provést pii stanoveni vyse a podminek
uhrady 1é¢ivého piipravku vzdy, a to z ifedni povinnosti, a bez ohledu na to, zda takové posouzeni bylo
navrzeno nékterym z G¢astniki fizeni ¢i nikoliv. Ze znéni § 39b odst. 2 ZVZP vyplyva, Ze tato zakonna
hlediska se posuzuji pfi stanoveni vySe a podminek thrady vzdy, u vSech 1é¢ivych ptipravka, a zadna
kategorie pfipravki neni z tohoto posouzeni vylouc¢ena.

Jak odvolatel rovnéz podrobné vysvétlil shora v bodu 1), vyklad, ktery vylucuje posouzeni zakonnych
kritérii v § 39b odst. 2 ZVZP u slozenych 1éCivych pripravki, a to jen a pouze proto, ze se jedna o
slozené 1éCivé pripravky, je zjevné nelogicky az absurdni.

Odvolatel k tomu dodava, ze rovnéz z judikatury NejvysSiho spravniho soudu vyplyva povinnost
spravnich organt posoudit u slozenych lé¢ivych ptipravkl zakonna kritéria podle § 39b odst. 2 ZVZP.

V rozsudku ze dne 26. kvétna 2016, ¢j. 1 As 41/2016 - 44 se Nejvyssi spravni soud zabyval prave
otazkou urceni vySe thrady za slozeny pripravek (a to dokonce za situace obdobné situaci v nyni
posuzovaném pripadé, kdy vySe uhrady za slozeny pifipravek byla stanovena jako soucet zakladnich
uhrad 1écivych latek, v 1é¢ivém piipravku obsazenych). Ve véci feSené rozsudkem ¢j. 1 As 41/2016 - 44
Nejvyssi spravni soud piisvédéil namitce drzitele rozhodnuti o registraci, 7e se Ustav nedostatetnd
vyporadal s dikazy, rozhodnymi pro posouzeni zakonnych hledisek uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP.
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Konkrétn¢ §lo prave naptiklad o dikazy, tykajici se miry soucinnosti osoby, které je slozeny piipravek
podavan.

Odvolatel uvadi stézejni zavér, k némuz dospél Nejvyssi spravni soud v bodu 53 tohoto rozsudku: ,, /53]
Vyporadani s tvrzenimi stéZovatele o vy$si mire soucinnosti spravni organy i méstsky soud neprovedly
radné. Stezovatel behem spravniho rizeni tvrdil, Ze obecné plati, Ze mira soucinnosti uZivatelu pripravku
je vyssi u slozeného pripravku nez u dvou monokomponentnich pripravkii s totoznou terapeutickou
ucinnosti. Toto své tvrzeni podlozil odbornymi studiemi. Spravni organy, stejné jako méstsky soud, k
tomuto pouze stroze uvedly, Ze studie byla provedena na jinych latkdch, nez kterych se rizeni tyka.
Takovéto vypordadani neni dostatecné, nebot neodpovidia na steZovatelitv argument, Ze vetsi mira
soucinnosti u sloZenych pripravkii plati obecné. Vyporadani takové namitky by bylo kuprikladu
zobecnujici zavéry predlozZenych studii zpochybnit, nebo sice tezi o vy$si miry soucinnosti pacientii u
sloZenych pripravkii prijmout, avsak dovodit, Ze rozdil miry soucinnosti neni natolik intenzivni, Ze by
odiivodnoval bonifikaci vyse uhrady za pripravek. Naopak nic¢im neodivodnéné konstatovani
irelevantnosti obecnych zaveri studie z ditvodu jejiho neprovedeni na konkrétnich dvou latkdach zatiZilo
Jjak napadeny rozsudek méstského soudu, tak i napadené rozhodnuti zalovaného neprezkoumatelnosti.
Tuto nedislednost nezachrani ani odkaz na § 8 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. urcujici kritéria pri
posuzovani soucinnosti, nebot’ kritérii jsou prave i jednoduchost a srozumitelnost davkovaciho
schématu, tedy kritéria oviiviujici nakolik je pacient schopen a ochoten sledovat postup uzivani. Pravé
do tohoto aspektu soucinnosti pacienta stézovatel svymi argumenty miril.".

Z vyse uvedeného zavéru Nejvyssiho spravniho soudu je zcela zfejmé, Ze i u sloZenych lé€ivych
ptipravki je povinnosti Ustavu provést posouzeni obecnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP.
RovnéZ tak je ziejmé, Ze u slozenych 1é&ivych piipravki je povinnosti Ustavu zabyvat se diikazy o tom,
ze ,,mira soucinnosti uzivatelu pripravku je vyssi u slozeného pripravku nez u dvou monokomponentnich
pripravkii s totoznou terapeutickou ucinnosti. “.

Protoze Ustav toto posouzeni neprovedl, a naopak sam vyslovné uvadi, e se témito diikazy nezabyval,
ackoliv je odvolatel predlozil, je napadené rozhodnuti nezakonné.

Odvolatel zdlraziuje, ze ve véci feSené rozsudkem ¢j. 1 As 41/2016 - 44 doslo ke skutkové obdobné
situaci, jaka nastala v nyni posuzovaném piipadu napadeného rozhodnuti, kdy vySe uhrady za slozeny
ptipravek byla stanovena jako soucet zakladnich uhrad Ié¢ivych latek, v 1éCivém piipravku obsazenych.
V obou ptipadech doslo (zcela shodn€) k tomu, ze vyse uhrady za slozeny ptipravek byla stanovena jako
soucet zakladnich tihrad l1é¢ivych latek, v 1éCivém piipravku obsazenych, a drzitel rozhodnuti o registraci
predlozil diikazy, tykajici se posouzeni kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 ZVZP (konkrétné naptiklad
dikazy o tom, Ze mira soucinnosti uzivatelii pfipravku je vyssi u slozeného piipravku nez u dvou
monokomponentnich pfipravki). Pritom specificky mechanismus vypoctu vyse tthrady u slozenych
1é¢ivych ptipravki byl v nyni posuzovaném piipadu napadeného rozhodnuti obdobny, jaky byl ve véci
feSené rozsudkem ¢j. 1 As 41/2016 — 44. Zavéry, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud, jsou tak plné
prenositelné i na nyni posuzovany piipad napadeného rozhodnuti, a to bez ohledu na to, Ze nyni
ustanoveni § 39b odst. 12 ZVZP upravuje specificky mechanismus vypoctu vyse uhrady u slozenych
1é¢ivych pripravki. Jak odvolatel podrobné vysvétlil shora v bodu 1), postup dle § 39b odst. 12 ZVZP
nijak nevylucuje aplikaci obecnych kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 u slozenych piipravki. Pro
posouzeni véci je zcela nerozhodné, zda specificky mechanismus vypoctu vyse thrady u slozenych
1é¢ivych piipravki je stanoven zakonem, ¢ provadéci vyhlagkou, anebo nikoliv. Postup Ustavu je tak v

4

pfimém rozporu se zd&vaznym pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu.
II1.
Popsanym postupem Ustav zatiZil rozhodnuti vadou nepi‘ezkoumatelnosti pro nedostatek divodii,

a rovnéZ nezakonnosti spocivajici v nepouziti kogentni normy.

Na zakladé vySe uvedenych a odivodnénych skutecnosti je odvolatel piresvédcen, Ze napadené
rozhodnuti je vydano v rozporu s pravnimi predpisy a je nespravné.
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Z téchto divodi navrhuje odvolatel, aby Ministerstvo zdravotnictvi podle § 90 odst. 1 pism. b)
spravniho Fadu napadené rozhodnuti zruSilo a véc vratilo k novému projednani spravnimu
organu, ktery rozhodnuti vydal.
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