MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: 6. 1. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha, 6. ledna 2025

C.j.: MZDR 17440/2022-2/0LZP
Zn.: L30/2022

K sp. zn.: SUKLS232811/2021

MZDRX01KXGX3

ROZHODNUTI

Ministerstvo  zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad®),
avespojeni s §13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych

souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist, v fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

. Ceska primyslova zdravotni pojistovna,

se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

" Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojisStoven a stavebnictvi,

se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

. RBP, zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

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

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

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

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni: Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 638 30 515

= VsSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Amgen EuropeB.V.,
se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢.: 20080576,
zastoupena: Amgen s.r.o., sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804

= Novartis Europharm Limited,

se sidlem Vista Building, ElIm Park, Merrion Road, DO4A9NG6 Dublin 4, Irsko, ev. €.: 617523,
zastoupena: Novartis s.r.o.,, sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 Nusle,
ICO: 64575977

rozhodlo o odvolani uCastnika fizeni Amgen Europe B.V., se sidlem Minervum 7061,
4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢€.: 20080576, zastoupeného: Amgen s.r.o.,
sidlem Klimentska 1216/46, 110 00 Praha 1, ICO: 27117804 (déle jen ,odvolatel *)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) ze dne 23. 3. 2022,
C. . sukle0714/2022, sp.zn. SUKLS232811/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v ramci zkracené revize systému Uhrad léCivych pFipravkl zafazenych do skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki s obsahem léCivé latky romiplostim
(B02BX04) a eltrombopag (B02BX05):

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:

0500552 NPLATE 250MCG INJ PLV SOL1

0167449 NPLATE 250MCG INJ PSO LQF 1+1X0,72ML ISP
0209293 REVOLADE 25MG POR PLV SUS 30

0167471 REVOLADE 25MG TBL FLM 28

0167474 REVOLADE 50MG TBL FLM 28

(dale také jen ,pfedmétné pripravky“ nebo ,NPLATE" a ,REVOLADE")
takto:

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

Oduvodnéni:
I

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

Ustavem bylo dne 16. 8. 2021 zah&jeno na z&dost VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky (dale jen ,Zadatel®) vramci zkracené revize systému uhrad ve smyslu
§ 39p zékona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo

.zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), o zkracené revizi systému uhrad léCivych
pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravk
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s obsahem |éCivé latky romiplostim (B02BX04) a eltrombopag (B02BX05) (dale také jen
.predmétné spravni fizeni).

Ustav vydal dne 23. 3. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

»1

Stanovuje na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu s ustanovenim
§ 39c odst. 2 pism. a) zakona o verginém zdravotnim pojisténi pro skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé latky romiplostim (B02BX04)
a eltrombopag (B02BX05) zakladni uhradu ve vysi 1333,1227 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ODTD).

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podmiriujicim
vyrokem ke vSsem dalSim vyrokiim uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu
k tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.

Zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Doplinék nazvu

0500552 NPLATE 250MCG INJ PLV SOL 1

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v navaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravku s obsahem Iécivé Ilatky romiplostim
(ATC kéd B02BX04) a eltrombopag (ATC kéd B02BX05)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zéakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
tak, e ¢ini 11 109,36 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) adle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2,
§ 39 odst. 1 a § 39 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera ustanoveni

zakona o  vefginém  zdravotnim  pojisténi, ve znéni do  31.12. 2021
(dale jen ,vyhlaska ¢.376/2011 Sh.’) zidstavaji stanoveny takto:
S

P: Pripravek je hrazen v terapii:

1) chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury u dospélych pacientt
po prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym zpusoblim Ilécby (jako napr.
kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury u dospélych pacientt
bez splenektomie ve 2. linii IéCby, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

3) chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury u déti star§ich 1 roku,
které jsou refrakterni k jinym zplsobum Ié¢by (jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
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Toto plati i pro Iécivy pFipravek:

kéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu

0167449 NPLATE 250MCG INJ PSO LQF 1+1X0,72ML ISP
3.

Zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Naézev pfipravku Doplnék nazvu

0209293 REVOLADE 25MG POR PLV SUS 30

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych prFipravku s obsahem Iécivé latky romiplostim
(ATC kéd B02BX04) a eltrombopag (ATC kéd B02BX05)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zékladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
tak, Ze ¢ini 19 996,84 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) adle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o veregjiném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2,
§ 39 odst. 1 a § 39 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. méni tak, Ze je stanovuje takto:

S

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické
purpury u déti starSich jednoho roku a u dospélych, kteri jsou refrakterni k jinym zpldsobdm
lécby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

4.

Zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Nazev pfipravku Doplinék nazvu
0167471 REVOLADE 25MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé latky romiplostim
(ATC kod B02BX04) a eltrombopag (ATC kéd B02BX05)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iéciveho pripravku na zékladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
tak, Ze Cini 18 663,72 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
§ 15 odst. 9 pism. b) adle § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim
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pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1 a § 39 odst. 2
vyhlasky &. 376/2011 Sb. zustavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické
purpury u déti starSich jednoho roku a u dospélych, ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobum
lIéCby (jako napfF. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

5.

zarazuje lécivy pripravek

kéd SUKL Naézev pfipravku Doplinék nazvu
0167474 REVOLADE 50MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 v ndvaznosti
na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pripravki s obsahem Iécivé latky romiplostim
(ATC kéd B02BX04) a eltrombopag (ATC kéd B02BX05)

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zékladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefginém zdravotnim pojiSténi
tak, Ze Cini 37 327,44 K¢

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lécivého pripravku na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona
o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b), § 34 odst. 2, § 39 odst. 1
a § 39 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. zistavaji stanoveny takto:

S

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické
purpury u déti starSich jednoho roku a u dospélych, ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobum
IéCby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny). “

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 11. 4. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti a domaha se jeho zrudeni a nového projednani véci Ustavem. Odvolatel
je ve vztahu k vyrokim ¢&. 2 a 3 drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravkd,
které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného 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 zjisténim a pravnim zavérim.
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Il
Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti nasledujicimi namitkami:

1.

Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno na Zadost zadatele dle § 39p odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., kdy predpokladana uspora finan¢nich prostfedkd zdravotniho pojisténi
v referenéni skupiné je vy33i nez 30.000.000 K& ro¢né. Teoreticka vySe predpokladané
uspory v pfedmétném spravnim fFizeni je dana sou€inem rozdilu vySe uhrady za obvyklou
denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®) pfed a po provedeni zkracené revize a poctu
ODTD za pfedchozi obdobi (rok 2020), tedy 1.822,00 K& za ODTD minus 1.333,12 K¢&
za ODTD krat 137.950 ODTD, ¢€ini 67.440.996,- K¢.

Odvolatel namitd, Ze mezi drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku REVOLADE
(spole€nost Novartis Europharm Limited) a platci jsou totiz uzaviena ujednani, jejichz cilem
bylo limitovat dopady do rozpoctu prostfedku verfejného zdravotniho pojisténi v souvislosti se
zménou podminek uhrady lé€ivého pfipravku REVOLADE. Skute€na, realna vyse uspory tak
neni znama a neni mozné pifezkoumat, zda bylo mozné spravni fizeni vést a vydat pfislusné
rozhodnuti. Pfitom smyslem a uc€elem zakona ¢€.48/1997 Sb. nutné musi byt hodnoceni
skute€né uspory prostfedkl vefejného zdravotniho pojiSténi, nikoliv Uspory teoretické
a virtualni. Tuto namitku odvolatel vznesl dne 27. 8. 2021, pficemz Ustav ji v pfedmétném
rozhodnuti vUbec nevyporadal, napadené rozhodnuti je tak nepfezkoumatelné. Nadto
prisludné smluvni ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci [éCivého pfipravku
REVOLADE a platci neni obsazeno ve spise a neni tak mozné Zjistit, zda je toto ujednani
zalozeno na snizeni vySe Uhrady nebo jiné formé, ktera snizuje platciim jejich naklady.

2.
Odvolatel namita, Ze léCivé pfipravky NPLATE a REVOLADE, ackoliv jsou terapeuticky
zaménitelné, maji Ustavem stanoveny odli§né podminky thrady.

Ustav odmitl sjednotit podminky uhrady obou lé&ivych pripravkd, které sam povaZuje
za terapeuticky zaménitelné a které maji totozné indikace uvedené v platnych souhrnech
udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*) jen proto, Zze mezi drzitelem rozhodnuti o registraci
léCivého pripravku REVOLADE a platci je uzaviena smlouva o limitaci nakladd. Aniz by
Ustav znal obsah tohoto ujednani, a aniz by toto ujednani bylo soudasti spisové
dokumentace, Ustav poZzaduje predloZeni smiuv, které zajisti limitaci nakladt na pfedmétné
léCivého pFipravky NPLATE ve stejné vySi jako terapeuticky zaménitelny 1&Civy pfipravek
REVOLADE. Skute¢ny obsah smlouvy pfitom znaji pouze drzitel rozhodnuti o registraci
légivého pripravku REVOLADE a platci. Ustav tim zcela nepfezkoumatelnym zplisobem
poZaduje splnéni podminky, ktera nevyplyva ze zakona €. 48/1997 Sb. a nadto ji samotny
Ustav nemuze ovéfit, pficemz ani odvolatel by nemé&l moznost zjistit, zda jsou podminky
prislusného ujednani shodné. Takovy pozadavek Ustavu je v rozporu jak se znénim narodni
pravni Upravy, tak se znénim Smérnice Rady €. 89/105/EHS, tj. s evropskym pravem.
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3.

Odvolatel uvadi, Zze ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS274040/2021, které bylo zahajeno
na jeho zadost, predlozil znané mnozstvi dikazl tykajicich se klinické u€innosti 1éCivého
piipravku NPLATE. Acgkoliv ob& spravni Fizeni probihala paralelné a povinnosti Ustavu bylo
v obou spravnich fizenich zjistit skutkovy stav, o kterém nejsou pochybnosti, Ustav
predlozené dokumenty oznaené ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS274040/2021 jako
piiloha &. 1 az 10 v pfedmétném spravnim Fizeni vibec nepouzil. Ustav pfitom uvedené
dokumenty a jejich obsah znal z ufedni Cinnosti. V pfipadé smlouvy mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku REVOLADE Ustav pouzil dokument z jiného
spravniho fizeni, zatimco prilohy, které dokumentuji u€innost léCivého pfipravku NPLATE
ignoroval. Tyto dokumenty byly pfitom zasadni pro posouzeni sjednoceni podminek uhrady
léCivych pFipravku NPLATE a REVOLADE.

K tomu se opakované vyjadrila také odborna spoleénost Ceska hematologicka spoleénost
CLS JEP (déle jen ,CHS"), ktera v prvnim vyjadfeni uvedla 2e REVOLADE a NPLATE jsou
v recentnich svétovych doporucenich pro diagnostiku a Ié€bu pacientt s chronickou formou
imunitni trombocytopenie (dale jen ,ITP“) fazeny mezi Iéky volby druhé linie s terapeutickou
zaménitelnosti a stale se rozsifujici indikaci pro nasazeni lé&by. Z klinického hlediska CHS
povazuje za Zadouci, aby zminéné preparaty pfi deklamované zaménitelnosti mély i stejna
indikad&ni kritéria Ghrady pro pacienty. Ustav vzal stanovisko odborné spoleénosti na védomi,
odkazal na své vyporfadani k podani odvolatele ze dne 1. 9. 2021 a uved|, Zze ,Bez
predloZeni smluvnich ujednani, ktera zajisti limitaci nakladi LP NPLATE ve stejné vysi jako
LP REVOLADE, nelze stanovit posuzovanym lé¢ivym pfipravkum shodné podminky uhrady.”

Ve druhém stanovisku pak CHS uvedla, Ze z hlediska klinické praxe &by pacientd s ITP
byla potvrzena vysoka uc€innost a bezpeCnost léCby pacientd s ITP bez ohledu
na splenektomii. PoZadavek limitace uhrady preparatu pro pacienty po prodélané
splenektomii &i s kontraindikaci ke splenektomii neni v rdmci recentnich doporu€enich
pro léCbu pacientd s ITP vldbec akcentovan, jelikoz je celosvétovy vyrazny odklon
k provedeni splenektomie v statech srovnatelnych celkovou trovni s CR, navic je formulace
relativni kontraindikace k splenektomii Sirok& a neni exaktné definovana. K tomu Ustav
uvedl, Ze ,trvd na svém a uvadi, Ze k navrhu CHS uvedeném v pfedmétném odborném
stanovisku se vyjadril jiz vy$e, a proto se odkazuje na toto své vyjadreni”.

Ustav tak dle odvolatele zcela ignoroval vyjadieni odborné spoleénosti, namitky odvolatele,
znéni platnych SPC i zakonna kritéria pro stanoveni podminek uhrady.

4,

Ustav v predmétném rozhodnuti uvadi, Ze ,bez predlozeni smiuv, které zajisti limitaci
nakladd na pfedmétné LP NPLATE ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny léCivy
pfipravek REVOLADE, nelze povaZovat dopad na rozpocCet u pacienti bez splenektomie
za neutraini”.

K tomu odvolatel uvadi, Ze Ustav je podle § 39b odst. 10 opravnén stanovit podminky uhrady
i bez navrhu, a to ve vyjmenovanych pfipadech. Zakon €. 48/1997 Sb. neobsahuje v Zadném
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svém ustanoveni jako podminku pro zménu podminek uhrady pfedloZeni smluvniho
ujednani s platci.

5.

Dle odvolatele Ustav nezjistil ptitomnost 1é&ivych pripravk( na trhu EU. Odvolatel opakované
namital, ze léCivy pripravek REVOLADE je v Polsku pfitomny na trhu v marginalnim
mnozstvi, coz doloZil printscreenem z polské databaze, dle kterého lze pfipravek ziskat
v jediné polské lékarné.

Odvolatel dale upozortiuje, e dle vyporadani namitky v predmétném rozhodnuti se Ustav
snazi prenést dikazni bfemeno na ucCastniky fizeni, aCkoliv § 39g odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb. jednoznaéné uvadi: ,Ustavem shromézdéné cenové reference lésivych
pripravki a potravin pro zviastni lékarské ucely a udaje o jejich dostupnosti a pritomnosti se
povazuji za spravné, pokud u(castnikem Fizeni neni prokézén opak.” Jestlize Ustav
piitomnost jednotlivych pfipravkd na trhu jednotlivych zemi EU nezjisti, neni povinnosti
uCastnikl fizeni tato nezjisténi rozporovat, nebot neni mozné rozporovat skutecnost, ze
Ustav neopatfil pFislusné informace, které jsou nezbytné pro vydani rozhodnuti. Pro moznost
namitani ze strany ucastnikd Fizeni ohledné nepfitomnosti IéCivého pfipravku na trhu nékteré
zemé& EU, musi nejprve Ustav takové informace opatfit a uvést do spisu. V zadném pripadé
neni mozné dukazni bfemeno prevadét na ucastniky Fizeni. Jedna se totiz o spravni Fizeni
s vysokym poctem uc€astniku, pfiCemz kazdy uCastnik fizeni ma prehled pouze o IéCivych
pfipravcich, jejichz je drzitelem.

6.

Odvolatel zdlrazriuje, Zze stanoveni zakladni uhrady je nespravné a neprezkoumatelné také
proto, ze pfepoCet cen jednotlivych 1éCivych pfipravkl zjisténych v zemich Evropské unie je
zaloZen na odpoctech pfirazek za obchodni vykony (marzi), které nejsou podloZzeny zadnymi
dikazy o konkrétni vysi téchto marzi. Ustav pfi vydani napadeného rozhodnuti postupoval
nejen v rozporu s povinnosti zjistit skutkovy stav, o némz nejsou davodné pochybnosti dle
§ 3 spravniho fadu, ale nerespektoval ani zavazny pravni nazor ministerstva v rozhodnuti
ze dne 18. 12. 2019, &. j. MZDR 21811/2018-3/CAU, sp. zn. L15/2018. Ustav veskeré tyto
namitky, které odvolatel uplathoval jiz v pribéhu fizeni, v napadeném rozhodnuti odmitl.

Odvolatel upozorniuje na rozhodnuti ministerstva ze dne 4. 3. 2019, €. j. MZDR49807/2016-
2/FAR, sp. zn. L49/2016 (k sp. zn. SUKLS86342/2016), ve kterém ministerstvo dospélo
k zavéru, Ze z divodu absence nékterych dullezitych spisovych podkladi ve spise nebylo
mozno ozfejmit nékteré Ustavem dopoditané zahraniéni ceny. Také dle zavért Nejvyssiho
spravniho soudu (dale jen ,NSS*) v rozsudku ze dne 25. 10. 2018, €. j. 10 As 190/2018-61 je
ziejmé, Zze prokazat opak Ize dolozenim napf. aktualngjSich podkladki zjisténych
z vérohodnéjSich originalnich zdroju, coz odvolatel ucinil.

Odvolatel namita také zastaralost dokumentu OBIG, z néhoZ je zfejmé, Ze vySe prirazky
za obchodni vykony byla u raznych prfipravku zcela odliSna, a proto tento dokument uvadi
jen odhad o pfiblizné primeérné vysi marze. Z pramérné pfirazky nelze vychazet, u léCivych
pripravkl se vySe pfirazky vyznamné liSi v zavislosti na jejich cené a dalSich okolnostech.
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Ustavu byly v fadé fizeni (napk. sp. zn. SUKLS256885/2017, sp. zn. SUKLS151561/2014,
sp. zn. SUKLS61031/2019, sp.zn. SUKLS30698/2019 a sp. zn. SUKLS123624/2015)
predlozeny dikazy z prislusnych spravnich Gfad(, které dokladaji, ze Ustavem pouzité
prirazky v Nizozemsku, ve Svédsku, ve Finsku, v Dansku a na Kypru nejsou v t&chto zemich
pouzivany. V téchto zemich pfirazky za obchodni vykony (marze) nemaji Zadnou pevnou
vysi. Odkazované dikazy jsou Ustavu znamé z Gfedni &innosti ve smyslu § 50 spravniho
fadu, jsou aktualnéjsi a nadto pochazeji z vérohodnéjSich originalnich zdroju.

Ke zdroji ,Elektronicka komunikace s Danish Medicines Agency®, resp. ,Sdéleni danské
agentury pro léCiva“ odvolatel uvadi, Zze jej nelze povazovat za dikaz prokazujici vyse
marzilpfirazek u konkrétnich légivych pfipravk(i v rozhodném obdobi. Ustavu je z Gfedni
Cinnosti zndm dukaz opaku z Danska, dopis pani A.S. Nielsen, Head of Division, The
Ministry of Health (pfedloZeny napfiklad ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS123624/2015), je
novéjSi a prokazuje, Ze v Dansku neni regulovana vySe pfirdzek za obchodni vykony
avypocet Ustavu je proto chybny, kdyZ poéitad s jednotnou vysi pFirazky ve vysi 6,5 %.
Ze spisového materialu neni zfejmé, zda ma Danish Medicines Agency pusobnost v oblasti
pfirazek/marzi a zda se touto problematikou zabyva. Danska agentura pro léCiva vyslovné
uvadi, Ze nema zadné informace o obchodnich pfirazkach a rovnéz nema zadné informace
o pfirazce ve vysi6,5 %.

Ustav nezjisti dostateéné a spravné skutkovy stav a postupoval v rozporu s § 3, § 50
a § 68 odst. 3 spravniho fadu, i se zavaznym pravnim nazorem ministerstva.

7.

Odvolatel dale namita, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti neuvadi odkaz na § 17 odst. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb. a neuvadi vlbec, zda se problematikou vefejného zajmu
pfi posuzovani podkladd pro vydani rozhodnuti zabyval. Jedina zminka o vefejném zajmu je
z podani Zadatele, ktery dne 24. 1. 2022 pozadoval ve vefejném zajmu vydani rozhodnuti,

nebot je Ustav ve zpozdéni oproti zakonné Ih(it& pro vydani rozhodnuti.

8.

Pfedmétné rozhodnuti je nepfezkoumatelné také proto, Ze spisova dokumentace neobsahuje
informace, na jejichz zakladé by bylo mozné zjistit dopady zkracené revize na prostfedky
vefejného zdravotniho pojisténi.

Odvolateli neni znamo, jaky je konkrétni obsah smlouvy o limitaci nakladu na terapeuticky
zaménitelny 1éCivy pfipravek REVOLADE. Tento dokument je pfedmétem obchodniho
tajemstvi. Odvolatel ma pfitom za to, Ze konkrétni podminky tohoto ujednani o limitaci
nakladd nejsou znamy ani Ustavu. Ustav tedy nem(Ze odvolatele nabadat k uzavieni
ujednani ke stejné vySi jakou ma sjednanou zaménitelny 1éCivy pfipravek REVOLADE, kdyz
Ustav konkrétni podminky ujednani nezna. Je vyhradné na vdli platca, jaké ujednani
s drzitelem rozhodnuti o registraci uzavfou, pfi€emz konkrétni podminky ujednani IéCivého
pfipravku REVOLADE odvolateli jisté nesdéli, nebot se jedna o obchodni tajemstvi.

Odvolatel dale uvadi, Zze zakon €. 48/1997 Sb. neumozriuje stanovit jako podminku pfiznani
Uhrady uzavieni ujednani s platci o limitaci rizik nakladd na prisluSnou zdravotni péci.
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Zavérem odvolatel uvadi, Ze tvrzeni Ustavu, Ze ,bez predlozeni dikazu od tucastnikd Fizeni,
Ze smluvni ujednani uzaviena s Zadatelem zajisti limitaci nakladd na pfedmétny pripravek
NPLATE ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny lécCivy pripravek REVOLADE,
nelze povaZovat dopad na rozpoCet u pacientii bez splenektomie za neutralni’ je ryze
spekulativni bez jakékoliv opory ve spisové dokumentaci.

IV.
Vyporadani odvolacich namitek

K namitce €. 1 odvolatele uvadi odvolaci organ nasledujici.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze skute¢na, realna vySe uspory, jeZz je podminkou
pro zahajeni Fizeni dle § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. neni znama a neni mozné
pfezkoumat, zda bylo mozné pfedmétné spravni fizeni vést a vydat pfislusné rozhodnuti
zduavodu existence nevefejného ujednani o limitaci dopadu do rozpocétu vefejného
zdravotniho pojisténi mezi drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku

REVOLADE a platci zdravotni péce, k tomu uvadi odvolaci organ nasledujici.

Dle § 39p odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. plati nasledujici: ,Ustav provadi v fizeni z moci
ufedni anebo na Zadost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. c) zkracenou revizi systému
maximalnich cen nebo Uhrad (dale jen ,zkracena revize) v pfipadé, Ze predpokladana
uspora prostiedkt zdravotniho pojisténi v referenéni skupiné je vy$si nez 30 000 000 K¢
ro¢né, nebo 5 000 000 K¢ ro¢né v pfipadé vyse uhrady vysoce inovativniho pripravku.”

Pfedmétna revize byla zahajena okamzikem podani Zadosti vloZzené do predmétné spisové
dokumentace dne 16. 8. 2021 pod €. j. sukl232811/2021 (jinde jen ,zadost). Z této zadosti
bylo jasné, Ze ji podava zdravotni pojistovna, u jaké referenCni skupiny pojistovna zada
provedeni zkracené revize a jaky typ zkracené revize pojistovna poZaduje. To dle nazoru
odvolaciho organu k zahajeni pfedmétné zkracené revize staci, i kdyby uz Zadost dalSi
nalezitosti neobsahovala, nebot zadné specialni nalezitosti u tohoto typu zadosti zakon
€. 48/1997 Sb. neuvadi. Pfipadné nedostatky zadosti by se pak feSily az po zahgjeni
pfedmétné revize v jejim prubéhu.

JelikoZz se v pfedmétném pfipadé jedna o fizeni zahajené na Zadost, toto je zahgjeno
okamzikem podani zadosti, nikoliv doloZzenim realné vy3e Uspor prostfedkl zdravotniho
pojisténi, jak se mylné domniva odvolatel. Jinak by to bylo u Fizeni zahajeného z moci
Ufedni, tam by mé&l Ustav jesté pred vlastnim zahajenim fizeni o zkracené revizi védét, zda
zde néjaky predpoklad prekonani limitnich uspor je €i neni.

Naproti tomu podminkou pozitivniho meritorniho rozhodnuti v pfedmétném typu zkracené
revize zahajené na Zadost zdravotnich pojistoven je pfedevsim existence predpokladané
uspory prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi v referenéni  skuping, resp.
V pseudoreferenéni skupiné, ktera musi byt vyssi nez 30 miliont K& ro¢né. V pfipadé, ze by
Ustav v prib&hu predmétné zkracené revize zjist, Ze zakonem predpokladané limitni
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hodnoty Uspory nelze dosahnout (resp., Zze zde neni takovy pfedpoklad), tak by danou
zkracenou revizi pred€asné ukoncil (zastavil).

V zadosti 0 zahajeni pfedmétné zkracené revize Zadatel uvedl, Ze ,VSeobecna zdravotni
pojistovna Ceské republiky, IC: 41197518, se sidlem Orlické 2020/4, 130 00 Praha 3 (déle
jen ,VZP CR*) v souladu s ustanovenim § 39p odst. 1 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi zada Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (déle jen ,Ustav®) o zahéjeni sprévniho Fizeni
0 zkracené revizi systému uhrad skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku
s obsahem Iécivé latky romiplostin (ATC kéd B02BX04) a eltrombopag (ATC kéd
B02BX05)...“. Tim je v zdsadé vymezen pfedmét tohoto spravniho fizeni, ¢imz je splinéna
podminka pro zahajeni predmétné zkracené revize predjimanad § 39p odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb.

V zadosti je dale uvedeno, Ze ,VZP CR v pfedmétné skupiné predpoklada v pripadé
provedeni zkracené revize systému uhrad vySi zakladni Ghrady maximalné
1 204,92 KE/ODTD, a to na zakladé nejnizsi ceny vyrobce v prepoc¢tu na ODTD referenéniho
pripravku REVOLADE 50MG TBL FLM 28 zjisténé v Polsku, a tudiz usporu prostredki
verejiného zdravotniho pojisténi pro cely systém dosahujici nejméné 60 000 000 K¢ rocné
ve srovnani s aktualni pravomocnou vysi thrady.“ Odvolaci organ k tomu upfesnuje, ze
konkrétni odhad vySe uspor prostfedk(l zdravotniho pojisténi neni nutnou nalezitosti zadosti
zdravotni pojistovny. Ustav by predmétné spravni fizeni vedl a vydal napadené rozhodnuti
i bez vy$e uvedeného odhadu pojistovny. Nicméné pokud by Ustav v prab&hu predmétného
spravniho fizeni zjistil, Z2e se Zadatel se svym predpokladem zmylii a Ze zde neni
pfedpokladana uspora alespon 30 mil. K&, tak by obsah Zadosti pro daldi vedeni pfedmétné
zkracené revize nestasil a Ustav by pfedmétnou revizi zastavil.

Vzhledem k vySe uvedenému nelze prisvédCit nazoru odvolatele, ze skutecna vyse
uspor je podminkou pro zahajeni a vedeni predmétné zkracené revize.

Nadto odvolaci organ doplfiuje, ze Ustav vysi uspor v prib&hu vedeni spravniho fizeni
ovefuje, viz napf. strana 21 napadeného rozhodnuti ,Na zakladé zmeny vySe uhrady
pfedmétné skupiny v zésadé terapeuticky zaménitelnych pripravki( odhaduje Ustav dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi nasledovné: tspora o cca 33 mil. K¢ roéné.°
Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravki za rok 2020 a porovnani
S Uhradou platnou ke dni zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, tj. ke dni 16. 8. 2021.
Vzhledem k tomu, Ze zkracenou revizi thrad Ustav zahéjil v srpnu 2021, je jako srovnavaci
Uhrada pfed zacatkem revize brana uhrada uvedena v Seznamu cen a uhrad k 1. 8. 2021.
Tento postup Ustav uplatfiuie konzistentné na vSechna sprévni fizeni a tim je zaji$téna
vz4jemna porovnatelnost vystupt Ustavu.*

Z vySe uvedeného je zfejmé, ze predpokladana vysSe Uspor se v pribéhu pfedmétného
spravniho Fizeni vyrazné snizila z cca 60 mil. KE na 33 mil. KE rocné, to vSak dle nazoru
odvolaciho organu nepfedstavuje prekazku pro vydani pozitivniho meritorniho rozhodnuti,
jelikoZz zde bylo stale dosazeno uUspor pfevySujicich zakonem stanovenou hranici 30 mil. K&
rocné. Odvolaci organ tak neshledava jakékoliv nedostatky v podané zadosti, jez by
branily Fradnému zahajeni predmétné zkracené revize.
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K nazoru odvolatele, Ze neni mozné pfezkoumat, zda bylo mozné vést pfedmétné spravni
fizeni a vydat pfislusné rozhodnuti z divodu existence neverejného ujednani o limitaci
dopadu do rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi mezi drzitelem rozhodnuti o registraci
predmétného pripravku REVOLADE a platci zdravotni péée, odvolaci organ uvadi, Ze Ustav
pro ucCely vedeni pfedmétného spravniho fizeni vychazel z vefejné dostupnych zdroju
s prehledem cen a uhrad platnych k datu vydani napadeného rozhodnuti. Takovym vefejné
dostupnym podkladem je napf. seznam cen a uhrad léCivych pfipravki a potravin
pro zvlastni lékarské ucely hrazenych z prostfedk( zdravotniho pojisténi, ktery v souladu
s §39n odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. zvefejiiuje Ustav a jenz byl platny v dobé& posledni
kalkulace odhadu pfimych uspor prostfedkt z vefejného zdravotniho pojisténi, tedy k datu
1.2. 2022 (dale jako ,unorovy seznam“) viz také spisovy  podklad
,USP_ZU_romiplostim_eltrombopag_SCAU220201_spotr2021_SUKLS232811_2021.pdf*,

jenz byl vlozeny do prfedmétné spisové dokumentace dne 9. 2. 2022 pod
&. j. sukl29622/2022 (dale jen ,podklad odhadu pfimych uspor‘). Unorovy seznam je pak
mozné najit na internetové strance Ustavu pod odkazem https://www.sukl.cz/file/98143 1 1.

Odvolaci organ doplfiuje, Ze obdobné& reagoval téz Ustav v napadeném rozhodnuti, kdyz
na strang 12 uvedl, Ze ,Ustavu je rovnéZ (stejné jako udastnikovi Amgen) znéma existence
smluvnich ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a platci zdravotni péce, jejichz
obsah je v reZimu obchodniho tajemstvi, nicméné oznacit nékteré skute¢nosti ve smlouvach
v rezimu obchodniho tajemstvi je pravem smliuvnich stran, pokud utajované skute¢nosti
naplriuji legalni definici obchodniho tajemstvi stanovenou v této souvislosti pravnim radem.
Pokud tedy nejsou nékteré skute¢nosti spadajici pod reZim obchodniho tajemstvi
ze smluvnich ujednani o limitaci nakladd znamy, coz je s ohledem na vyS$e uvedené logické,
nelze poZadovat promitani jejich obsahu do kalkulace uspor. To ovéem neznamena, Ze
nelze vydéislit ispory v pfedmétném sprévnim Fizeni ovéfitelnym zplisobem, kdy Ustav vZdy
vychéazi z ovéritelnych dat.“ Konkrétni postup, jak Ustav postupoval pfi kalkulaci uspor, je
ve spise podlozeny podkladem odhadu pfimych uspor. Podklad odhadu pfimych uspor je téz
veden v seznamu podkladl pro rozhodnuti na strané 17 napadeného rozhodnuti.

Odvolaci organ tak uzavira, 2e Ustav pii kalkulaci pfimych uspor postupoval
pfezkoumatelnym zplUsobem, pfiCemz vyuzival pouze verfejné dostupné zdroje. Dil€i
namitce odvolatele ohledné neprezkoumatelnosti realné vyse uspory z duavodu
uzavieni neverejného ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného
pripravku REVOLADE a platci zdravotni péce tak nelze prisvéddit.

Odvolatel namitd, Zze vySe uvedenou namitku vznesl dne 27. 8. 2021, avSak Ustav dle
nazoru odvolatele tuto namitku v napadeném rozhodnuti vibec nevyporadal.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze odvolatel ve svém podani ze dne 27. 8. 2021, jez bylo
vloZzeno do pfedmétné spisové dokumentace stejného dne pod €. j. sukl244235/2021 (dale
jen ,vyjadreni odvolatele ze dne 27. 8. 2021%) skute€né mimo jiné namital, Ze neni jisté, zda
v predmétném spravnim Fizeni dojde k uspofe v rozsahu podle § 39p odst. 1. zakona
€. 48/1997 Sb., pfiCemz v zZadosti o zahajeni spravniho fizeni je uvedena pfedpokladana
Uspora ve vysi nejméné 60 mil. KE ro¢né ve srovnani se stavajici vysi uhrady. K tomu je déale
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ve vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 8. 2021 uvedeno, Ze stavajici vySe uhrady pro kone¢ného
spotfebitele €ini 1 822,00 K& za ODTD a navrhovana vySe uhrady (pro konecného
spotfebitele) v Zadosti €ini 1 408,21 K& za ODTD. Vzhledem k tomu, Ze dle vyjadfeni
odvolatele ze dne 27. 8. 2021 bylo v roce 2020 v CR spotiebovano celkem 137 950 ODTD
predmétnych IéCivych prfipravkud, odvolatel prezentuje teoretickou Usporu 57 082 330,50 K¢&
a nikoliv nejméné 60 mil KE. Zaroven dle vyjadreni odvolatele ze dne 27. 8. 2021 pfislusné
obchodni ujednani sméfuje zcela jisté k omezeni dopadl do rozpoctu verejného zdravotniho
pojisténi a vznikla vySe uhrady tak dle vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 8. 2021 zcela
nedosahuje uvedené teoretické vyse.

Ustav se s vy3e uvedenym vyjadienim odvolatele ze dne 27. 8. 2021 vyporadal na stranach
6 a 7 napadeného rozhodnuti. Odvolaci organ po pfezkoumani vyporadani Ustavu ze stran 6
a 7 v napadeném rozhodnuti sice na prvni pohled skute¢né postrada vyporadani konkrétni
odvolatelovy argumentace ohledné jeho pochyb, zda v pfedmétném spravnim fizeni dojde
k uspofe v rozsahu podle § 39p odst. 1. zadkona €. 48/1997 Sb., nicméné dle nazoru
odvolaciho orgénu je nutné vyporadani Ustavu brat v celém kontextu jako reakci
na vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 8. 2021, jak odvolaci organ osvétli dale.

Odvolatel ve vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 8. 2021 mimo jiné také namita, ze ,lécivy
pripravek REVOLADE je v Polsku pfitomny v marginalnim mnozstvi a neni tak
ve vefejném zdjmu, aby vyse thrady byla v CR stanovena podle ceny tohoto lééivého
pripravku v Polsku.“, coz odvolatel dale podklada dilkazy z polské databaze. Ustav na to
reagoval na strané 6 napadeného rozhodnuti stim, ze ,ovéril predlozené dikazy
o nepritomnosti lé¢ivého prfipravku REVOLADE 50MG TBL FLM 28 na polském trhu
v databazi https://ktomalek.pl/l/lek/szukaj a nezjistil toho ¢asu Zadné informace o pfitomnosti
pfipravku na polském trhu. Vzhledem k vys$e uvedenému Ustav cenu lé&ivého pripravku
REVOLADE 50MG TBL FLM 28 zjisténou v Polsku z cenoveé reference vyloucil.”

Odvolaci organ k vy$e uvedenému uvadi, Ze Ustav v souladu s § 50 odst. 4 ve spojeni's § 3
spravniho fadu pfijal dikazy odvolatele ohledné nepfitomnosti pfipravku REVOLADE
na polském trhu a ten nasledné vylougil z cenové reference. V situaci, kdy Ustav po zahajeni
pfedmétného spravniho fizeni nalezl v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zakona
také kalkuloval odhadovanou vysi Gspor prostfedkd zdravotniho pojisténi. Poté co Ustav tuto
nalezenou cenu nemohl jiz nadale pouzit, musel logicky v dalSim pradbéhu pfedmétného
uspor. To je dllezité zejména pokud by Ustav v prib&hu predmétného spravniho Fizeni
doSel k zavéru, Ze odhadovana vysSe uspor je nizSi nez zakonem stanovenych 30 mil. K¢.
Pak by byl nucen pfedmétnou zkracenou revizi zastavit.

S ohledem na vy$e uvedené okolnosti tak Ustav ani nemohl reagovat na namitku odvolatele
ohledné predpokladané uspory, jelikoz se zménil skutkovy stav a tato namitka odvolatele jiz
v dany okamzik pozbyla platnosti (kalkulace Ustavu zohledfiujici polskou cenu pfipravku
REVOLADE jiz nebyly relevantni), alespori do chvile, kdy Ustav nenalezl jinou nejniz$i cenu
a neprovedl nové prepoCty. Pro dokresleni situace odvolaci organ dodava, Ze v dalSim
prib&hu predmétného Fizeni jiz Ustav reaguje i na odvolatelovy namitky ohledné
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odhadovanych Uspor viz napf. strany 8 aZz 9 a 12 napadeného rozhodnuti, &imz Ustav de
facto napravil prvotni opomenuti namitky z vyjadreni odvolatele ze dne 27. 8. 2021. Namitka
odvolatele, ze Ustav namitku odvolatele z vyjadieni odvolatele ze dne 27. 8. 2021 zcela
ignoroval a v predmétném rozhodnuti se ji nezabyval, je tak nediivodna.

K namitce odvolatele, ze smluvni ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivého
pfipravku REVOLADE a platci zdravotni péCe o limitaci dopadu na rozpoCet vefejného
zdravotniho pojisténi neni obsazeno ve spise a neni tak mozné zjistit, zda je toto ujednani
zalozeno na snizeni vySe uhrady, tzv. budget cap nebo jiné formé, ktera snizuje platcim
jejich naklady, uvadi odvolaci organ nasledujici.

V pfedmétném  spravnim Fizeni byla stanovena zakladni Uhrada v pfedmétné
pseudoreferenéni skupiné ve vysi 1 333,1227 K& za ODTD postupem podle § 39c odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 sb. viz také vyrok €. 1 napadeného rozhodnuti. VySe zakladni
Ustav postupem externi cenové reference nalezl v Rumunsku. Konkrétné takto Ustav nalezl
pfipravek REVOLADE 25MG TBL FLM 28 s rumunskou cenou vyrobce za jedno baleni
18 663,71824000 K¢, pficemz takové jedno baleni obsahuje celkem 14,0000 ODTD lécivé
latky eltrombopag-olamin, vysledna cena za 1 ODTD rumunského pfipravku je tak
1333,1227 K& (18 663,71824000 / 14,0 = 1333,12273143), viz také strana 20 napadeného
rozhodnuti.

Odvolaci organ ovéril, e Ustav postupoval pfi stanoveni vyse zakladni thrady na zakladé
ceny rumunského pfipravku REVOLADE v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zakona
&.48/1997 Sb. Ustav pfitom pfi aplikaci postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) vychazel
pfi cenovém srovnani z Ceské maximalni ceny vyrobce pfedmétného pfipravku REVOLADE
25MG TBL FLM 28 ve vySi 22 288,21 K¢, viz napf. také podklad cenové reference
.FU_romiplostim_eltrombopag_2q2021_SUKLS232811_2021.pdf* vloZzeny do predmétné
spisové dokumentace dne 22. 12. 2021 pod €. j. sukl341655/2021 (déale jen jako ,podklad
cenové reference®). Jinou ¢eskou cenu predmétného pfipravku REVOLADE 25MG TBL FLM
28 Ustav uvazovat ani nemohl, nebot ohledné takové pfipadné jiné eské ceny nemél Ustav
dostatek informaci, postaCoval zde tedy vefejny udaj o cené (napf. udaj o stanovené
maximalni cené& vyrobce dostupny ze seznamu cen a Uhrad). Ustavem shromazdéna
tuzemska cenova reference k pfipravku REVOLADE 25MG TBL FLM 28 je tak nadana
vyvratitelnou domnénkou spravnosti dle § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. (je podlozena
podkladem cenové reference, ktery Cerpa zvefejného seznamu cen a uhrad) a Zadny
z G&astnikd neprokazal opak (tzn. nevyvratil Ustavem prezentovanou &eskou cenu piipravku
REVOLADE 25MG TBL FLM 28).

Jelikoz tedy Ustav nevychazel pri stanoveni vySe zakladni Ghrady ze smluvnich
ujednani mezi drziteli rozhodnuti o registraci predmétnych pripravku a platci zdravotni
péce napr. podle § 39c odst. 2 pism. c) nebo pism. d) zakona ¢. 48/1997 sb., a ani
drzitel rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku REVOLADE nepozadoval napr. Sirsi
podminky uhrady oproti vSem v zasadé terapeuticky zaménitelnym pripravkam,
nepovazuje odvolaci organ nezalozeni nevefejného dokumentu obsahujiciho smluvni
ujednani o limitaci dopadti na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi mezi drzitelem
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rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku REVOLADE a platci zdravotni péce
za podstatnou vadu, jez by méla za nasledek nezakonnost napadeného rozhodnuti.

V.

K namitce €. 2 odvolatele, Zze ackoliv jsou léCivé pripravky NPLATE a REVOLADE
terapeuticky zaménitelné, maji Ustavem stanoveny odli$né podminky Ghrady, uvadi odvolaci
organ nasledujici.

Uvodem odvolaci organ osvétli zakladni okolnosti ohledné& smluvniho ujednani o limitaci
dopadui na rozpocet verejného zdravotniho pojisténi mezi drzitelem rozhodnuti o registraci
léCivého pripravku REVOLADE a platci zdravotni péce, jez se odrazi mimo jiné také
v rozdiiném znéni indikacniho omezeni uhrady pfedmétnych pFipravku.

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS201636/2016, v némz rozhodoval Ustav o rozsiteni
podminek uUhrady pfedmétného pfipravku REVOLADE 25MG TBL FLM 28 a v némz bylo
pravomocné rozhodnuto dne 24. 10. 2019, pfi¢emz text pravomocného rozhodnuti Ustavu je
volné dostupny v online spisové databazi spravnich fizen cen a uhrad vedenych pfed
Ustavem na adrese https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp_spis&_idspis=164171710.
(dale jen ,rozhodnuti REVOLADE®), pozadoval drzitel rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku REVOLADE (jinde také ,spoleCnost Novartis“) nové podminky Uhrady
pro pfedmétny pfipravek REVOLADE ve znéni:

"

P: Pripravek je hrazen v terapii chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické
purpury u déti starSich jednoho roku a u dospélych, ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobum
lécby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).*

Jak je patrné ze srovnani podminek uhrady s pfedmétnym pfipravkem NPLATE:

"

P: Pripravek je hrazen v terapii:

1) chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury u dospélych pacientt po
prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym zplGsobum Ié¢by (jako napr.
kortikosteroidy, imunoglobuliny)

2) chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury u dospélych pacientt
bez splenektomie ve 2. linii I6Cby, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

3) chronické formy imunitni (idiopatické) trombocytopenické purpury u déti star§ich 1 roku,
které jsou refrakterni k jinym zptasobum Ié¢by (jako napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny).”,
podminky uhrady pfipravku REVOLADE umoZiuji hrazeni tohoto pfipravku také dospélym
pacientim, trpicim chronickou formou idiopatické trombocytopenické purpury, ktefi jsou
refrakterni k jinym zpUsobdm IéCby a ktefi neprodélali splenektomii, pficemz zde nemusi byt
spinéna podminka kontraindikace chirurgického zakroku.

Nicméné, jak je patrné ze strany 5 rozhodnuti REVOLADE, Ustav podminil rozsiteni
podminek uUhrady pfipravku REVOLADE bud' snizenim navrhované vySe uhrady pfipravku
REVOLADE nebo uzavienim dohody o sdileni rizik se zdravotnimi pojistovnami, kde by
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naklady na hodnocenou intervenci, potazmo dopad na rozpocCet, byly limitovany tak, aby
Ustav mohl rozsitit podminky Ghrady dle pozadavk( spole¢nosti Amgen.

Jak dale uvadi Ustav v hodnoceni analyzy dopadu na rozpodet na strané 33 rozhodnuti
REVOLADE, ,Predpokladany dopad na rozpocet v rozmezi od 64,9 aZz 96,0 do 108,2 az
160,0 mil. K& lze proto v kontextu dosavadni rozhodovaci praxe Ustavu povaZovat
za vysoky*, pficemz Ustavu byla doruéena dne 3. 4. 2019 a 20. 9. 2019 vyjadfeni platcd
zdravotni pécCe, tedy ucCastniki spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS201636/2016 Svaz
zdravotnich pojistoven a VZP, ktefi potvrzuji, Ze byla uzaviena smluvni ujednani limitujici
naklady na lé¢bu pfedmétnym pfipravkem REVOLADE.

Vzhledem k vy$e uvedenym okolnostem pak Ustav dopad na rozpodet pfi rozsiteni
podminek uhrady pfipravku REVOLADE v |é¢bé idiopatické trombocytopenické purpury
u dospélych pacientli bez splenektomie povazoval za akceptovatelny.

Podle § 39b odst. 10 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. Ize |éCivému pfipravku i bez navrhu
stanovit podminky uhrady, a to, mimo jiné, jestlize to je nezbytné k zajisténi ucelného
a hospodarného pouzivani takového légivého pripravku. Ugelné a hospodarné pouzivani
léCivého pfipravku pak mimo jiné znamena nakladové efektivni pouzivani v souladu
s § 15 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. Z hlediska zachovani nakladové efektivity je tak mozné
posuzovanému lé¢ivému pripravku stanovit i podminky uUhrady, jeZz omezuji Uhradu
ze zdravotniho pojisténi jen na vybrané indikace daného léCivého pfipravku. To ovSem
neznamena, Zze by si drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku nemohl zazadat
o roz8ifeni indikaCniho omezeni uhrady léCivého pfipravku o dalSi indikace. Je vSak nutné
zachovat podminku ucelné terapeutické intervence, tedy zachovani nakladové efektivity.

Jednou z moznosti, jak mize Zadatel zajistit spinéni nakladové efektivity pfi pouZiti daného
léCivého pFipravku v rozSifené indikaci, a také spinéni podminky akceptovatelného dopadu
na rozpocet, predstavuje uzavieni smluvniho ujednani s platci zdravotni péce o limitaci
nakladu prostfedku zdravotniho pojisténi.

Paklize by Ustav realng sjednotii podminky uhrady pfedmétnych pripravki NPLATE
a REVOLADE, resp. Ustavem by byly realné zménény (rozsifeny) v zasadé pouze podminky
uhrady prfedmétného pfipravku NPLATE o dospélé pacienty, trpici chronickou formou
idiopatické trombocytopenické purpury, ktefi jsou refrakterni k jinym zplsobum IéCby a ktefi
neprodélali splenektomii, pfi€emz by ani nemuseli tito pacienti splfiovat podminku
kontraindikace chirurgického zakroku, bez uzavfeni ujednani snizujiciho dopad do rozpoctu
(podobné jako tomu je u pfipravkl REVOLADE), mohlo by takové rozSifeni podminek
uhrady pfedmétnych pfipravkil NPLATE predstavovat vazné ohrozeni finanéni stability fondu
vefejného zdravotniho pojisténi (coZz je sama o sobé jedna ze slozek vefejného zajmu dle
§ 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.), vedouci k ohrozeni naplnéni nékterych podminek
ucelné terapeutické intervence. Bez naplnéni podminek ucelné terapeutické intervence vsak

Uhrady stanovovat nelze (viz § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb.).

Co se tedy tyCe pozadavku odvolatele na odstranéni nesouladu podminek uUhrady
predmétnych pripravk(, resp. nesouhlasu odvolatele s vyporadanim Ustavu na strang 7
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napadeného rozhodnuti, Ze ,ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady léCivého
pfipravku REVOLADE, sp. zn. SUKLS201636/2016, byla mezi Zadatelem rozhodnuti
o registraci lé¢ivého pripravku REVOLADE a platci uzaviena smlouva o limitaci nakladd
na terapeuticky zaménitelny léCivy pripravek kvdli roz§ifeni indikacniho omezeni, respektive
odstranéni podminky splenektomie.

Ustav proto konstatuje, Ze bez predlozeni smluv, které zajisti limitaci nakladd
na predmétné LP NPLATE ve stejné vysSi, jako pro terapeuticky zaménitelny lécivy
pripravek REVOLADE, nelze povazovat dopad na rozpocet u pacientu
bez splenektomie za neutralni.”

Odvolaci organ uvadi, ze pozadavek Ustavu na piedloZeni pFislusnych smluvnich ujednani
o limitaci nakladi na predmétny pripravek NPLATE pfi pozadavku na uvolnéni podminek
jeho uhrady, je zcela legitimni. Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze na otazku zhodnoceni
akceptovatelnosti dopadu do rozpoCtu zdravotniho pojiSténi pfi rozsSifeni indikacniho
omezeni uhrady mélo v pfipadé pfipravku REVOLADE vyznamny vliv smluvni ujednani se
zdravotnimi pojistovnami. Bez toho ujednani by v pfislusném spravnim fizeni nebylo mozno
na vySe uvedené rozsifeni podminek uhrady pfipravkd REVOLADE pfistoupit.

Pfedmétné pripravky NPLATE vSak takové ujednani se zdravotnimi pojistovnami patrné
uzavieno nemaji, resp. nikdo z uc€astniki predmétného spravniho Fizeni takové smluvni
ujednani Ustavu nepredloZil, nelze tedy bez dal$iho tvrdit, zda by jejich klinické vyuZiti
v nové (rozSifené) indikaci znamenalo jesté akceptovatelny dopad do rozpoc&tu, zda by bylo
vlbec hospodarné, kdyz je pro stejnou indikaci dostupny pfipravek s uzavienym ujednanim
se zdravotnimi pojistovnami, tedy pfredmétny pripravek REVOLADE.

Jelikoz bez nalezitého posouzeni akceptovatelnosti dopadu na rozpocet verejného
zdravotniho pojisténi pfi rozSireni podminek uhrady pripravku NPLATE nelze ani
posoudit verejny zajem podle § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., jelikoz nepfrijatelny
dopad do rozpoctu mize mit negativni vliv na splnéni podminek ucelné terapeutické
intervence a bez naplnéni podminek ucelné terapeutické intervence uhrady stanovovat
nelze (viz § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.). Pozadavku odvolatele
na sjednoceni podminek uhrady predmétnych pripravki tedy nelze bez nalezitého
posouzeni akceptovatelnosti dopadu na rozpocet vyhovét.

Odvolatel pokraduje, Ze aniz by Ustav znal obsah vy$e uvedeného ujednani, a aniz by text
tohoto ujednani byl sou&asti spisové dokumentace, Ustav pozaduje predloZzeni smluv, které
zajisti limitaci nakladd na predmétné lécCivého pripravky NPLATE ve stejné vysi jako
terapeuticky zaménitelny IéCivy pfipravek REVOLADE. Skute€ny obsah smlouvy pfitom znaji
pouze drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku REVOLADE a platci. Odvolateli tedy
neni zfejmé, jak by mohl Ustav za takovych podminek posoudit, zda je smlouva uzaviena
na ,stejnou vysi“.

Pfedné odvolaci organ uvadi, Ze v pfedmétném spravnim fizeni Ustav predloZeni smiuv
o limitaci naklad na predmétné pripravky po ucastnicich Fizeni nepozaduije, naproti tomu se
odvolatel doZaduje odstranéni nesouladu podminek uhrady mezi pfedmétnymi pfipravky
REVOLADE a NPLATE, nadez Ustav odvolateli v napadeném rozhodnuti odvétil, Ze
.bez predloZzeni smluv, které zajisti limitaci nakladid na predmétné LP NPLATE
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ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny lécivy pripravek REVOLADE, nelze
povaZovat dopad na rozpocet u pacientiu bez splenektomie za neutralni (viz strana 7
napadeného rozhodnuti). Ustav tak dal pouze odvolateli na srozuménou, Ze paklize by
odvolatel Zadal Ustav o odstran&ni podminky Ghrady pfedmétného pripravku NPLATE, tedy
Ze by tento pfipravek byl hrazen také pacientim bez splenektomie, neobeslo by se takové
rozSifeni podminek Uhrady bez navysSeni vydaji z rozpoCtu verejného zdravotniho pojisténi,
coz muze byt jeden z dlivodl pro nestanoveni Uhrady z divodu nesplnéni podminky ucelné
terapeutické intervence dle § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.

Co se tyCe posouzeni obsahu smluv mezi platci zdravotni péCe a drzitelem rozhodnuti
o registraci pfipravku REVOLADE, tim se Ustav zabyval v rozhodnuti REVOLADE, nikoliv
v pfedmétném spravnim fizeni. Jelikoz v predmétném spravnim Fizeni nedoslo
k rozSifeni podminek uhrady predmétného pripravku REVOLADE ani u predmétného
pripravku NPLATE, je argumentace odvolatele obsahem smluvnich ujednani
k pripravku REVOLADE mimobézna. Nadto odvolaci organ podotyka, Ze platci zdravotni
péCe jakozto spravci rozpoCtu verejného zdravotniho pojisténi jsou dozajista dostatecné
kvalifikovani k tomu, aby mohli objektivné posoudit miru zatizeni fondu zdravotniho pojisténi
pfi uvolnéni podminek uhrady prfedmétného pfipravku NPLATE a jsou také pfipraveni
o takovém rozsifeni podminek uhrady pfipadné s odvolatelem jednat, aby ve vysledku mélo
pfipadné uvolnéni podminek uhrady pfipravku NPLATE neutralni dopad na prostfedky
zdravotniho pojisténi.

Pohledem odvolatele Ustav zcela nepfezkoumatelnym zplisobem pozaduje spinéni
podminky, ktera nevyplyva ze zakona &. 48/1997 Sb. a nadto tuto podminku samotny Ustav
nemulze ovéfit a musel by uvérit tvrzeni platcl, pficemz odvolatel by nemél vibec Zzadnou
moznost zjistit, zda jsou podminky pfislusného ujednani shodné.

Jak odvolaci organ uved! vySe, naplnéni podminek ucelné terapeutické intervence je jednou
zpodminek pro stanoveni uhrady viz § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.
Bez uzavieni smluvniho ujednani snizujiciho dopad do rozpoc€tu zdravotniho pojisténi
pfi pozadavku rozsifeni podminek uhrady predmeétnych pfipravki NPLATE nebo alespon
pfi navrhu nizSi vySe uhrady, muze takové rozsSifeni podminek uhrady predstavovat vazné
ohrozeni finan¢ni stability fondu verejného zdravotniho pojisténi (coz je sama o sobé jedna
ze slozek vefejného zajmu dle § 17 odst. 2 zadkona €. 48/1997 Sb.), vedouci k ohrozZeni
naplnéni nékterych podminek ucelné terapeutické intervence. Odvolateli tak nelze
prisvédéit, ze Ustav pozaduje splnéni podminky, ktera nevyplyva ze zakona
€. 48/1997 Sb.

Takovy pozadavek Ustavu je dle odvolatele v rozporu, jak se znénim narodni pravni Gpravy,
ale zcela nepochybné také se znénim tzv. transparen¢ni smérnice €. 89/105/EHS,
tj. s evropskym pravem. Tato smérnice ma dva hlavni cile, uvadi odvolatel. Za prvé zajistit,
aby veskera opatfeni zemi EU zaméfena na tvorbu cen a uhrad léCivych pfipravku byla
transparentni. Za druhé pak stanovit postupy, které zemé& EU musi dodrzet, aby jejich
rozhodnuti a politiky nevytvarely prekazky farmaceutickému trhu EU. K tomu uvadi odvolaci

organ nasleduijici.
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Je tfeba zduraznit, Ze odvolatel se fakticky nem(ze dovolavat ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
€. 89/105/EHS, nebot' tato norma nemuze mit pfimy ucinek. Smérnice €. 89/105/EHS byla
Ceskou republikou fadné transponovana do vnitrostatniho pravniho Fadu. Predpokladem
vertikalniho pfimého ucinku smérnice je, Ze povinnosti, jez uklada, jsou v ni formulovany
dostatecné urcité, pfesné a bezpodminecné, a ze uplynula Ihita pro jeji transpozici.
Konkretizace toho, jak dosahnout odvolatelem zmifovanych hlavnich cild Smérnice je
ponechana na jednotlivych €lenskych statech. Jak odvolaci organ uved| vySe, neshledal
postup Ustavu v predmétném spravnim fizeni v rozporu s pravnimi predpisy, tedy ani
s fadné transponovanou transparenéni smérnici.

VL.

K namitce é. 3 odvolatele, Ze Ustav zcela ignoroval vyjadieni odborné spole¢nosti, namitky
odvolatele, znéni platnych SPC i zadkonna kritéria pro stanoveni podminek uhrady, uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve se odvolaci organ vyjadfi k tvrzeni odvolatele ze strany 6 jeho odvolani, Ze
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS274040/2021, které bylo zahajeno na Zadost drzitele
rozhodnuti o registraci (zde také jako odvolatel). Zadatel pfedloZil znaéné mnozZstvi dilkazd
tykajicich se klinické u€innosti pfedmétného Iécivého pfipravku NPLATE. Obé spravni Fizeni
probihala paralelng a povinnosti Ustavu bylo dle odvolatele v obou spravnich fizenich zjistit
skutkovy stav, o kterém nejsou pochybnosti. Odvolatel namita, e Ustav predloZzené
dokumenty oznacené ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS274040/2021 jako pfiloha €. 1 az 10
vlbec nepouzil. Ustav pfitom soudé dle odvolatele uvedené dokumenty a jejich obsah znal
z Ufedni povinnosti. Odvolatel doplhuje, Zze v pfipadé smlouvy mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci Ié&ivého pripravku REVOLADE Ustav pouzil dokument z jiného spravniho fizeni,
zatinco celkem 10 pfiloh, které dokumentuji ucCinnost pfedmétného IéCivého pfipravku
NPLATE, zcela ignoroval. Tyto dokumenty byly pfitom zasadni pro posouzeni sjednoceni
podminek uhrady pfedmétnych léCivych pfipravkd NPLATE a REVOLADE.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu odvolaci spravni
organ pfezkoumava soulad napadeného rozhodnuti a fizeni, které vydani rozhodnuti
pfedchazelo, s pravnimi predpisy. Spravnost napadeného rozhodnuti pfezkoumava jen
v rozsahu namitek uvedenych v odvolani, jinak jen tehdy, vyZaduje-li to vefejny zajem.
Po pfrezkoumani pfedmétného spravniho Fizeni odvolaci organ dosel k zavéru, ze odvolatel
neuplatnil vySe uvedenou argumentaci tykajici se dokumentl o ucinnosti pfedmétného
pfipravku NPLATE predlozenych ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS274040/2021 v prubéhu
predmétného spravniho Fizeni a &ini tak aZ ve svém odvolani. Ustav tak nemé&l moznost se
s vySe uvedenou argumentaci odvolatele vypofadat. Argumentace odvolatele navic sméfuje
do jiného spravniho Fizeni, které neni pfedmétem zde projednavaného pfipadu. Namitka
odvolatele ohledné dokumenti o u€innosti predmétného pripravku NPLATE pouzitych
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS274040/2021 je tak irelevantni.

Odvolatel namita, Ze k vySe uvedené problematice se opakované vyjadfila také CHS, ktera
ve svém prvnim vyjadfeni vioZzeném do pfedmétné spisové dokumentace dne 16. 11. 2021
pod &. j. sukl313143/2021 (dale jen ,prvni stanovisko CHS*) uvedla, e oba pfedmétné
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preparaty REVOLADE a NPLATE jsou v recentnich svétovych doporucenich pro diagnostiku
a lé¢bu pacientt s chronickou formou imunitni trombocytopenie fazeny mezi Iéky volby druhé
linie s terapeutickou zaménitelnosti a stale se rozSifujici indikaci pro nasazeni léCby.
Z klinického hlediska dle odvolatele CHS povaZzuje za Zadouci, aby zminéné preparaty
pfi deklamované zaménitelnosti mély i stejna indikacni kritéria uhrady pro pacienty.

K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici. Ustav se vyporadal s prvnim stanoviskem CHS
na strané 8 napadeného rozhodnuti tak, ze ,do pribéhu fizeni mohou vstupovat aktivné
ucastnici fizeni, ti. zdravotni pojiStovny, dovozce posuzovanych léCivych prfipravkd, ale
i odborné spolecnosti lIékaru, ktefi svymi podanimi a navrhy mohou vyrazné ovlivnit a prispét
k rozhodovani ve véci stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho
pojistént.

Ustav vzal stanovisko odborné spoleénosti na védomi a odkazuje na své vyporadani
k podani ucastnika rizeni Amgen ze dne 1. 9. 2021. Bez predloZeni smiuvnich ujednani,
ktera zajisti limitaci nakladd LP NPLATE ve stejné vyS$i jako LP REVOLADE, nelze stanovit
posuzovanym lécivym pripravkim shodné podminky Ghrady.“

Odvolaci organ uvadi, Zze odborné hledisko je v ramci postupu stanovovani podminek uhrady
podstatné, bez jeho zohlednéni nelze podminky uhrady vabec formulovat (srov. napf. § 39b
odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb. ¢i § 34 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). Neni vSak jediné, neméné
podstatné je i ekonomické hledisko, coz je v systému uhrad, ktery je limitovan ur€itym
objemem finan€nich prostfedkd verejného zdravotniho pojiSténi, v zasadé nevyhnutelné
(srov. napf. § 15 odst. 6 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb.). Ustav tak v podstaté, védom si
existence smluvniho ujednani o limitaci nakladd mezi drzitelem rozhodnuti o registraci
pfedmétného pfipravku REVOLADE a zdravotnimi pojiStovnami, umoznujiciho hrazeni
pfipravku REVOLADE také dospélym pacientim bez splenektomie, odkazoval pravé
na moznost uzavfit t&€Z smluvni ujednani o limitaci nakladl pfi poZzadavku odvolatele a téz
i odborné spole€nosti na sjednoceni podminek uhrady pro pfedmétny pripravek NPLATE tak,
aby takové rozSifeni podminek uhrady splfiovalo podminku ucelné terapeutické intervence,

vivs

v souladu s § 15 odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ povazuje Ustavem vyporadané prvni stanovisko CHS na strané 8
napadeného rozhodnuti za priléhavé, argumentaci odvolatele prvnim stanoviskem
CHS, jez také pozaduje sjednoceni podminek Ghrady predmétného pripravku NPLATE
tedy nelze prisvédgcit.

Odvolatel dale argumentuje druhym stanoviskem CHS, jeZ bylo vioZzeno do pfedmétné
spisové dokumentace dne 21. 2. 2022 pod €. j. sukl37188/2022 (dale jen ,druhé stanovisko
CHS*) a v némz pohledem odvolatele CHS uvedla, Ze z hlediska klinické praxe lé&by
pacientl s idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP) byla potvrzena vysoka ucinnost
a bezpecnost 1éCby pacientl s ITP bez ohledu na splenektomii. Pozadavek limitace uhrady
preparatu pro pacienty po prodélané splenektomii ¢i s kontraindikaci ke splenektomii neni
v ramci recentnich doporucenich pro lé€bu pacientll s ITP vubec akcentovan, jelikoz je
celosvétovy vyrazny odklon k provedeni splenektomie v statech srovnatelnych celkovou
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arovni s CR, navic je dle CHS formulace relativni kontraindikace k splenektomii $iroka a neni
exaktné definovana.

Odvolaci organ uvadi, 7e se Ustav vyporadal s druhym stanoviskem CHS na strané 12
napadeného rozhodnuti v podstaté obdobné jako s prvnim stanoviskem CHS na strané 8
napadeného rozhodnuti. K tomu odvolaci organ doplfiuje, Ze odborny pohled je dulezity pro
posouzeni postaveni 1&Cby ITP v aktualni klinické praxi a v nasledujici hloubkové revizi
pfedmétné pseudoreferencni skupiny na néj bude dozajista bran nalezity zfetel pro pfipadné
pfehodnoceni podminek uhrady pfedmétnych prFipravkd. Nicméné dulezitou okolnosti
pfedmétného spravniho fizeni je jeho uCel ukotveny v § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.
tedy predevsSim Uspora prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. To je dané mimo jiné
také zkracenou Ihitou pro vydani rozhodnuti ve spravnich Fizenich o zkracené revizi
systému maximalnich cen nebo uUhrad, aby nové vySe uhrad veSly v platnost co mozna
nejdiive. Ve zkracené revizi tedy neni Casovy prostor pro naro¢na odborna pfehodnoceni
stanovenych podminek uhrady, tak jako to Ustavu umozfiuje hloubkova revize systému
maximalnich cen nebo Uhrad vedena podle § 391 zakona €. 48/1997 Sb. Ani argumentaci
odvolatele druhym stanoviskem CHS, jez zmifiuje recentni doporuéeni pro léébu
pacientt s ITP, nelze s ohledem na ucel vedeni zkracené revize podle § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb. prisvédcit.

Co se tyge tvrzeni odvolatele, Ze Ustav zcela ignoroval vyjadieni odborné spole&nosti,
namitky odvolatele, znéni platnych SPC a zékonna kritéria pro stanoveni podminek uhrady,
odvolaci organ uvadi, Zze po pfezkoumani pfedmétné spisové dokumentace jakoz i celého
prab&hu predmétného spravniho Fizeni odvolaci organ neshledal, Ze by Ustav opomenul
vyuzit jakykoliv podklad, jenz by mél dopad na vyslednou podobu napadeného rozhodnuti.
Stejné tak odvolaci organ nedoSel k zavéru, ?e by Ustav v napadeném rozhodnuti
postupoval v rozporu s pravnimi predpisy. Mél-li odvolatel jakykoliv dikaz, jenz by mél
zasadni vliv na vyslednou podobu napadeného rozhodnuti, mohl jej Ustavu kdykoliv
v prilb&hu pfedmétného spravniho fizeni predioZit. Argumentaci odvolatele, ze Ustav
zcela ignoroval vyjadreni odborné spoleénosti, namitky odvolatele, znéni platnych
SPC a zakonna kritéria pro stanoveni podminek uhrady tak nelze prisvédgdit.

VIL.

K namitce €. 4 odvolatele, Ze Ustav je podle § 39b odst. 10 opravnén stanovit podminky
Uhrady ibez navrhu, a to ve vyjmenovanych pfipadech a Zze zakon €. 48/1997 Sb.
neobsahuje v zadném svém ustanoveni jako podminku pro zménu podminek uUhrady
pfedloZeni smluvniho ujednani s platci, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Jak jiz odvolaci organ osvétlil vySe, podle § 39b odst. 10 pism. c) zékona €. 48/1997 Sb. Ize
léCivému pfipravku i bez navrhu stanovit podminky uhrady, a to z divodd, kromé jinych,
jestlize to je nezbytné k zajisténi ucelného a hospodarného pouzivani takového lécivého
pfipravku. Jednou zmoznosti, jak muize Zzadatel zajistit spinéni nakladové efektivity
pfi pouZiti daného léCivého pfipravku v roz8ifené indikaci, resp. akceptovatelného dopadu
na rozpoCet, predstavuje uzavieni smluvniho ujednani s platci zdravotni péfe o limitaci
nakladl prostfedkd zdravotniho pojisténi.
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Co se tyCe tvrzeni odvolatele, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. neobsahuje podminku pro zménu
podminek uhrady v podobé pfedloZzeni smluvniho ujednani s platci, odvolaci organ odkazuje
odvolatele na znéni § 15 odst. 6 pism. d) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Bez uzavieni ujednani
snizujiciho dopad do rozpoc¢tu (podobné jako tomu je u pfipravki REVOLADE), by mohlo
rozSifeni podminek uhrady pfedmétnych pripravki NPLATE predstavovat vazné ohrozeni
financni stability fondu vefejného zdravotniho pojisténi, vedouci k ohroZeni naplnéni
nékterych podminek ucCelné terapeutické intervence. Bez napInéni podminek ucelné
terapeutické intervence uhrady stanovovat nelze. Argumentaci odvolatele, ze zakon
€. 48/1997 Sb. neobsahuje v zadném svém ustanoveni podminku pro zménu podminek
uhrady predlozeni smluvniho ujednani s platci, tak nelze prisvédgcit.

VIl

K namitce odvolatele &. 5, Ze postup Ustavu pfi zjistovani pritomnosti légivych pripravkd
na trhu EU je nezakonny, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel svou argumentaci pfimo reaguje na vyporadani Ustavu na strané 6 napadeného
rozhodnuti, kde Ustav mimo jiné uvedl, ze ,spravni fizeni sp. zn. SUKLS232811/2021 je
Z hlediska jeho predmétu rizenim o zkracené revizi systému uhrad IléCivych pripravki
v zasadé terapeuticky zameénitelnych s IléCivymi pripravky s obsahem [éCivych latek
romiplostim (B02BX04) a eltrombopag (B02BX0S5), ve kterém ma byt zakladni Ghrada
stanovena dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Nejvy$si spravni soud v rozsudku ¢. j. 10 As 190/2018 — 61 zamitl kasacni stiznost
Ministerstva zdravotnictvi proti rozsudku Méstského soudu ¢&. j. 5 Ad 23/2014-79-84,
a potvrdil tak jeho zavéry ohledné povinnosti zjiStovani pfitomnosti léCivych pfipravki na trhu
pfi postupu dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Zavéry obsaZené v obou rozsudcich, vztahujicich se ryze k postupu
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (stanoveni
maximélini ceny Ié&ivého pfipravku), v$ak nepovazuje Ustav za jakkoliv pfenositelné
do spravniho Fizeni o zméné vy$e a podminek thrady léCivych pripravkd.

Z ustanoveni § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nevyplyva, Ze pripravky
musi byt na zahraniénim trhu pfitomny. Pokud Ucastnik fizeni nepfedlozi dikazy, Ustav
pritomnost pripravk( na zahrani¢nich trzich nezjistuje.”

Odvolaci organ povazuje vyporadani Ustavu v napadeném rozhodnuti za spravné
a dostate¢né jasné a srozumitelng, pficemz ani v postupu Ustavu pfi zjiStovani zahraniénich
cen vyrobce pro ucCely stanoveni zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€.48/1997 Sb. neshledava ministerstvo jakékoliv vady, jak bude vysvétleno dale.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. se zakladni uhrada v referencnich
skupinach stanovi ve vysi ,nejniZsi ceny vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku
lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zarazenych do referencni
skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro léCivy pripravek nebo potravinu
pro zvlastni Iékarské ucely dostupné v Ceské republice; Iééivym pripravkem nebo
potravinou pro zvidstni Iékaiské tcely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi

Str. 22z 53



lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely, jejichz podil na celkovém
objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki nebo potravin
pro zviastni Iékarské ucely, obsahujicich tutéz lécivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi
nejméné 3 %, nejde-li o prvni az treti podobny pfipravek v IéCivé latce v poradi
podle okamZziku podani Zadosti o stanoveni vy§e a podminek uhrady, nebo léCivy pFipravek,
0 jehoZ nejvy$§8i cené vyrobce nebo uthradé bylo uzavieno pisemné ujednani; takove lécivé
pfipravky se vzdy povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice (zvyrazné&no odvolacim
organem).”

Z vySe uvedeného je tedy patrné, Ze § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. explicitné
neuvadi, Ze referentni pfipravky musi byt na zahraniénim trhu v EU pfitomny. Ze znéni
§ 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. nevyplyva Ustavu povinnost ani moznost
zjistovat pfitomnost pfipravku v zahrani¢i. Ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona

&.48/1997 Sb. naopak jasné hovoii o dostupnosti Ié&ivého pripravku v CR.

Dale podle § 39a odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. Ustav stanovi maximaini cenu
vyrobce ve vySi ,priméru cen vyrobce posuzovaného lécivého pfipravku nebo potraviny pro
zvI4stni lékarské ucely ze 3 Slenskych stati Evropské unie, s vyjimkou Bulharska, Ceské
republiky, Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Recka, Kypru a Malty
(déle jen ,zemé referenéniho kose®), které maji nejnizsi cenu posuzovaného Iéc¢ivého
pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely, je-li posuzovany lécivy pripravek
nebo potravina pro zvlastni Iékarské ucely na trhu nejméné ve 3 zemich referen¢niho
kose (zvyraznéno odvolacim organem).*

Vzhledem k tomu, Zze § 39a odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. explicitné obsahuje
podminku ,je-li posuzovany léCivy pripravek nebo potravina pro zviastni lékafské ucely na
trhu nejméné ve 3 zemich referencniho kose“, je tfeba, aby Ustav pfi stanoveni maximaini
ceny zjiStoval pfitomnost pfipravku na trhu v zemich referencniho koSe. Takovy vyklad byl
proveden v rozsudku Méstského soudu €. j. 5 Ad 23/2014-79-84, pfiCemz ministerstvo tento
vyklad respektuje. Obdobné je tento vyklad ve shodé také s rozsudkem NSS
€.j. 10 As 190/2018 — 61, ktery ministerstvo také respektuje.

V pfedmétném spravnim fizeni vSak nebyly stanovovany maximalni ceny vyrobce pro zadny
léCivy pFipravek. Nebyla zde tedy stanovovana ani Zadna maximalni cena postupem dle
§ 39a odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. Misto toho zde byla stanovena zakladni uhrada
postupem dle § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb. Tato okolnost je zfejma z vyroku
napadeného rozhodnuti. Jak jiz uvedl odvolaci organ vySe, pfi postupu stanoveni vyse
zakladni Uhrady nedava pravni Uprava spravnim organim moznost zjiStovat pFitomnost
posuzovanych pripravkud v zahranici.

Namitce odvolatele na nezakonny postup Ustavu pfi posuzovani pritomnosti lééivych
pripravkil na trhu vEU vzhledem kaplikaci § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb., ktery toto explicitné po spravnim organu nepozaduje, nemtize odvolaci
organ prisvédcit.
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Odvolatel dale namita, e se Ustav snazi pfenést dikazni biemeno na Ugastniky fizeni,
ackoliv § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. jednozna&né uvadi, ze , Ustavem shromézdéné
cenoveé reference IéCivych pFipravku a potravin pro zvlastni lékarské ucely a udaje o jejich
dostupnosti a pritomnosti se povazuji za spravné, pokud ucastnikem Ffizeni neni prokazan
opak.” Odvolatel uvazuje, jestlize Ustav pfitomnost jednotlivych pfipravk na trhu
jednotlivych zemi EU nezjisti neni povinnosti u€astnikli fizeni tato nezjiSténi rozporovat,
nebot neni mozné rozporovat ani skuteénost, ze Ustav neopatfil prislusné informace, které
jsou nezbytné pro vydani rozhodnuti. K tomu uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ustanoveni § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. hovofi o pojmech ,dostupnosti*
a ,pritomnosti, pficemz pojem ,dostupnost‘ pfimo souvisi s § 39c odst. 2 pism. a) zakona
&.48/1997 Sb., jenz Ustavu mimo jiné uklada ovéfit dostupnost referenéniho légivého
pripravku na trhu v CR.

Naproti tomu pojem ,pfitomnost® pfimo souvisi s§39a odst. 2 pism. a) zakona
&. 48/1997 Sb., jenz Ustavu mimo jiné uklada ové&fit pfitomnost posuzovaného lé&ivého
pfipravku na trhu v EU, coz Ize odvodit z jazykového vykladu véty ,je-li posuzovany léCivy
pfipravek nebo potravina pro zviastni lékafské ucely na trhu nejméné ve 3 zemich
referenc¢niho kose*, coz také nalezité objasnily spravni soudy.

Odvolaci organ tak uzavira, Ze v souladu svy$e uvedenym nema Ustav pfi stanoveni
zakladni uhrady postupem podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. povinnost
shromazdovat udaje o pfitomnosti referenéniho pfipravku na trzich v EU, to v8ak nebrani
Udastnik(im fizeni predkladat diikazy v pribéhu projednavani véci pied Ustavem, jez mohou
rozporovat Ustavem shromazdéné cenové reference. Takovym dilkazem pak jist& muZe byt
i dokument, ktery prokazuje, Ze dany pripravek neni za Ustavem nalezenu cenu redlné
dostupny, resp. Ze neni dostupny vubec. To potvrzuje i okolnost, Ze odvolatel po zahajeni
predmétného spravniho Fizeni predloZil Ustavu ve vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 8. 2021
ddkazy ohledné realné nedostupnosti referenéniho pfipravku REVOLADE v Polsku, pfi¢emz
Ustav po ovéfeni véci dikaz odvolatele akceptoval a polskou cenu pripravku REVOLADE
zcenové reference vyfadil, viz napf. strana 6 napadeného rozhodnuti. Argumentace
odvolatele, ze jestlize Ustav pfitomnost jednotlivych pfipravk( na trhu jednotlivych
zemi EU nezjisti, neni povinnosti ucastnikl Fizeni tato nezjiSténi rozporovat, je tak
nedivodna.

Dle odvolatele nem(ize argumentace Ustavu, Ze se judikatura soudd tyka vyhradné § 39c
odst. 2 pism. a) (odvolatel zde mél patrné na mysli § 39a odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb. — pozn. odvolaciho organu) obstat, a to zejména proto, Ze nedava smysl, aby povinnost
Ustavu platila pro zjisténi pfitomnosti na trhu pro Ggely stanoveni vy$e maximalni ceny
a soucasné neplatila pro ucely stanoveni vySe uhrady. VyS8e uhrady ma z hlediska vefejného
zajmu vyrazné vySSi dopady na pojisténce nez vySe maximalni ceny léCivého pfipravku,
tak?e argumentace Ustavu by byla pohledem odvolatele v pfikrém rozporu se smyslem
a uCelem zakona. K tomu uvadi odvolaci organ nasledujici.

V ramci procesu stanovovani maximalni ceny postupem podle § 39a odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. se maximalni cena stanovuje pro kazdy jednotlivy pfipravek. Neexistuje zde
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nic jako zakladni maximaini cena, ktera by byla stanovovana pro celou referencni skupinu.
Naproti tomu v ramci procesu stanovovani vySe zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. se zakladni uhrada nestanovuje pro kazdy jednotlivy prfipravek, nybrz
pro celou referencni skupinu. Jiz jen pro tento zakladni rozdil v principu stanovovani
maximalni ceny a vySe zakladni uhrady je logické, Ze se pfi jejich stanovovani pouZivaji
rizné postupy, napf. ovéfovani dostupnosti posuzovanych pfipravkl v zahrani€i. V ostatnim
odvolaci organ odkazuje na vySe uvedenou argumentaci.

Namitce odvolatele ohledné pfimého rozporu argumentace Ustavu v napadeném
rozhodnuti v procesu stanoveni maximalni ceny a vySe zakladni uhrady se smyslem
a ucelem zakona €. 48/1997 Sb. tak nelze prisvédcit.

Odvolatel pokracuje v dil¢i namitce, Zze aby mohli uastnici fizeni namitat, Ze konkrétni IéCivy
pFipravek neni pfitomen na trhu nékteré zemé& EU, musi nejprve Ustav dle odvolatele takové
informace opatfit a uvést do spisu. Podle nazoru odvolatele neni mozné didkazni bfemeno
pfevadét na ucastniky fizeni, a to hlavné proto, Ze se jedna o spravni fizeni s vysokym
po¢tem ucCastnikd, pfiCemz jednotlivy ucastnik Fizeni ma prehled o IéCivych pfipravcich,
jejichz je drzitelem a nejsou mu znamy informace o pritomnosti na trhu, ale ani cenach
vyrobce IéCivych pfipravkd, jejichz neni drzitelem rozhodnuti o registraci.

Odvolaci organ opakuje, ze zjistovani pfitomnosti posuzovanych pfipravkd v EU je pravné
relevantni pouze pfi aplikaci § 39a odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., k aplikaci tohoto
ustanoveni zakona vSak v pfedmétném spravnim fizeni nedo$lo ani dojit nemohlo, nebot
predmétna zkracena revize neni revizi systému maximalnich cen.

Zjistovani pritomnosti posuzovanych pfipravki v EU pfi aplikaci § 39c odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. relevantni neni, nebot k takovému poc€inani nemaji spravni organy zakonné
zmocnéni. Naopak pfi aplikaci § 39c odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. musi Ustav zjistovat
dostupnost referenéniho pripravku v CR.

Argumentaci odvolatele, ze Ustav mél opatfit informace o pfitomnosti posuzovanych
pripravki na trhu v EU a uvést je do spisu, aby je mohli ucastnici fizeni pripadné
rozporovat, nelze prisvédcit.

IX.

Odvolatel v namitce €. 6 uvadi, ze stanoveni zakladni uUhrady je nespravné
a neprezkoumatelné také proto, Ze prepocCet cen jednotlivych IéCivych pfipravku zjisténych
v zemich Evropské unie je zaloZen na odpoctech pfirazek za obchodni vykony (marzi), které
nejsou podlozeny zadnymi dilkazy o konkrétni vysi téchto marzi.

Odvolatel namita, ze Ustav pfi vydani napadeného rozhodnuti postupoval nejen v prikrém
rozporu s povinnosti zjistit skutkovy stav, o némz nejsou dlvodné pochybnosti, jak je

stanovena § 3 spravniho fadu, ale nerespektoval dokonce ani zavazny pravni nazor
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ministerstva, jakozto odvolaciho spravniho organu, vysloveny v rozhodnuti ze dne
18. 12. 2019, ¢&.j.: MZDR 21811/2018-3/CAU, zn.: L15/2018.

Odvolatel nejprve popisuje, ze v prubéhu fizeni, které predchazelo vydani napadeného
rozhodnuti, opakované upozorfioval, ze prepoCet cen jednotlivych IéCivych pfipravk
zjisténych v zemich Evropské unie je zalozen na odpoCtech pfirazek za obchodni vykony
(marzi), které nejsou podlozeny zadnymi diukazy o konkrétni vysi téchto marzi. Odvolatel
pritom tvrdi, Ze Ustav jeho namitky a dilkkazy v napadeném rozhodnuti odmitl
s odlvodnénim, jez odvolatel cituje ze stran 13 az 15 napadeného rozhodnuti. K tomu
odvolaci organ uvadi nasledujici.

Odvolaci organ nejprve ozfejmi argumentaci odvolatele v prabéhu pfedmétného spravniho
fizeni a jak na ni Ustav reagoval.

Ustav vydal dne 9. 2. 2022 druhou hodnotici zpravu, jez byla vioZzena do pfedmétné spisové
dokumentace stejného dne pod €. j. sukl29658/2022 (dale jen ,druha hodnotici zprava®).
Z vyjadreni odvolatele k druhé hodnotici zpravé ze dne 21. 2. 2022, jez bylo vloZzeno
do pfredmétné spisové dokumentace pod €. j. sukl38538/2022 (dale jen ,vyjadfeni odvolatele
k druhé hodnotici zpravé®) je patrné na strané 6, Zze odvolatel mimo jiné nesouhlasi s cenou
pfedmétného pfipravku REVOLADE 25MG TBL FLM 28 zjisténou na Kypru, ktera je dle
odvolatele zcela jisté nespravna, coz vyplyva z metodiky pfepoctu ceny zjisténé v zemich EU
jako metodiky Ustavu ~SP-CAU-010-
29vydani_Metodika_prepoctu_nalezene ceny _na_cenu_referencni-17062019.pdf“ jez byla
vloZzena do predmétné spisové dokumentace dne 31. 8. 2021 pod €. j. sukl246009/2021
(dale jen ,metodika Ustavu). Odvolatel pak konkrétné namital ve vyjadfeni odvolatele
k druhé hodnotici zpravé, Zze vySe pfirazZky za obchodni vykony farmaceutického
velkoobchodu na Kypru €ini 14,35 %. K tomu odvolatel dodal, Ze po€inaje dnem 1. 1. 2015
byla regulace pfirdzek za obchodni vykony na Kypru zruSena. VySe pfirazek tak pohledem
odvolatele rozhodné nedini 14,35 %, coz by rozhodné byla nejvy$si vyse v celé EU. Ustavu
je dle odvolatele tato okolnost jisté znama, mozna i proto odkazuje na zdroj informaci OBIG
zroku 2006, tedy pred 16 lety. Chybné vSak nejsou dle odvolatele pfepocteny pouze ceny
léCivych pFipravku na Kypru, ale také v Dansku, Svédsku, Finsku a Nizozemsku.

Ustav se namitkou vyporadal na strané 13 a 14 napadeného rozhodnuti s tim, Ze ,v souladu
s ustanovenim § 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zjistil ceny lécCivych
pripravkt v zemich Evropské unie a dle Metodiky prepoltu nalezené ceny na cenu
referencni (dale jen ,Metodika®) spocital ceny vyrobce. Vzhledem ke zjiStovani podkladi
pro rozhodnuti u kazdého spravniho fizeni, které Ustav vede, je obezndmen s cenotvorbou
v jednotlivych statech Evropské unie, pricemz ne vzdy jsou pfirazky a marze regulovane,
a nelze tak vychézet ze zékonem danych hodnot. Z tohoto divodu Ustav vyuziva praméry
a odhady prirazek a marzi, coz je zcela legitimni postup potvrzeny i nadfizenym organem,
viz napf. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR &. j MZDR 20484/2020-2/0LZP,
Zn.: L48/2020 ze dne 3. 11. 2021. V pripadé ceny pro kone¢ného spotrfebitele nalezené
v kyperské databazi byla odectena DPH ve vysi 5,00 %, degresivni obchodni pfirazka
lékarny a marze distributora 14,35 %, jak vyplyva z Metodiky na str. 5. Zdrojem vySe
obchodni  pfirdzky lékérny je Ufedni véstnik Kyperské republiky — dostupny
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na http://www.mof.qov.cy/mof/gpo/qpo.nst/All/9C8F78F46F81AA4FC22582440031F7C6/$file
/5072%202%203%202018%20PARARTIMA %2030%20MER O S %20I.pdf (Str. 372)
a zdrojem vy$e marze distributora je dokument OBIG na str. 89 (viz spisova dokumentace).
Dle zminéného dokumentu neni vySe marze distributora na Kypru regulovana, jak uvadi
ve vyjadieni také ucCastnik Fizeni, a je pfedmétem ujednani mezi velkoobchodniky
a farmaceutickym pramyslem, pricemz dle odhadu kyperského ministerstva zdravotnictvi je
prumérna marze distributora 14,35 % z velkoobchodni ceny. (pozn. odvolaciho organu —
vy$e uvedeny odkaz na Ufedni véstnik Kyperské republiky jiZz neni platny a tento dokument
je nyni vefejné dostupny v online archivu kyperského ministerstva financi pod odkazem
https://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gazette.nsf/061B76EE3D8AESESC225872C004067FD/$file/
5072%202%203%202018%20PARARTIMA%2030%20MEROS%20I.pdf).

Odvolaci organ uvadi, Ze dle posledniho zaznamu pro ucely stanoveni vySe uhrady, jenz byl
do pfedmétné spisové dokumentace vlozen pod nazvem
,FU_romiplostim_eltrombopag_2q2021_SUKLS232811_2021.pdf* dne 22.12. 2021
pod €. j. sukl341655/2021 (dale jen ,zaznam pro stanoveni vySe uhrady“), byla rozhodna
pro kone¢né stanoveni vySe uhrady pfedmétné pseudorefencni skupiny cena referenéniho
pripravku REVOLADE nalezend v Rumunsku. Ustav pak pro ovéfeni postupu podle § 16
odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. nalezl dalSi dva pfipravky, shodné s referencnim
pfipravkem REVOLADE, s v pfepoctu nejnizSimi cenami za ODTD v Madarsku a na Kypru,
pfiCemz procentualni odchylka od nalezené ceny referencniho pfipravku Cinila jen 2,14 %.
Proto tedy Ustav neuplatnil postup navyS$eni zékladni Ghrady podle § 16 odst. 2 vyhlasky

€. 376/2011 Sb. Tyto okolnosti jsou ziejmé ze strany 7 zaznamu pro stanoveni vyse Uhrady.

svvs

postupu pro zvySeni zakladni Uhrady ve vefejném zajmu dle § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011  Sb., opravdu vychazela mimo jiné zkyperské ceny vyrobce
(19 102,19256171 Kc/baleni) pfedmétného pripravku REVOLADE, coz je patrné ze strany 7
zaznamu pro stanoveni vySe uhrady. Odvolaci organ dale oziejmi postup dopoc&tu kyperské
ceny vyrobce pfipravku REVOLADE.

Podle podkladu ,60-Seznam referencnich zdroju-22062021.pdf*, vloZzeného do spisové
dokumentace dne 31. 8. 2021 pod €. j. sukl246009/2021 (dale jen ,seznam referenénich
zdroji“), zjistuje Ustav na Kypru maloobchodni cenu (Maximum Retail Price) posuzovanych
pfipravkl v eurech (EUR).

Pro pripravek REVOLADE byla Ustavem na Kypru ke dni 18. 8. 2021 konkrétné zjisténa
maloobchodni cena ve vysi 1000,550 EUR. Tato okolnost je zfejma ze strany 5 zaznamu pro
stanoveni vy3e Uhrady. Pro vypodet kyperské ceny vyrobce Ustav vychazi z nalezené ceny
pro kone¢ného spotfebitele s dani (EUR). Nalezena cena je pak pfepocitana dle platnych
obchodnich pFirazek a dané. Tento prepocet je popsan v metodice Ustavu.

Z metodiky Ustavu (na str. 2 a 5) je zfejmé, Ze do vypodtu kyperské ceny vyrobce ze zjisténé
kyperské ceny pro kone¢ného spotiebitele s dani vstupuje DPH ve vysi 5 %, marze
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distributora ve vysi 14,35 % (str. 2 metodiky Ustavu) a maximalni obchodni pfirazka lékarny,
ktera €ini 83 EUR pro Iéky v cenové hladiné od 250,01 EUR do 1500,00 EUR.

Sazba 5 % DPH na IéCivé pfipravky se na Kypru uplatiiuje od 19. 10. 2007, coz je vefejné
ovéfitelna informace napf. na internetovych strankach kyperského ministerstva financi
https://www.mof.gov.cy/mof/tax/taxdep.nsf/All/6F2D9F654287FF02C2258251002C813070p
enDocument. Marze distributora ve vysi 14,35 % je pak podle strany 5 metodiky Ustavu
podlozena podkladem Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical Sector
inthe25 EU Member States, jehoZ autorem je Osterreichisches Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen (také jen ,OBIG*), a to konkrétn& jeho stranou 89. Podklad OBIG byl
do pfedmétné spisové dokumentace vlozen dne 31. 8. 2021 pod €. j. sukl246009/2021 jako
,OBIG.pdf‘. Na pFislusné strané podkladu OBIG (str. 89) pak mimo jiné stoji: ,According to
the MoH the average wholesale margin amounts to 14.35% based on the wholesale price."
Maximalni obchodni pfirazka lékarny ve vysi 83 EUR je pak v metodice Ustavu podlozena
véstnikem Kyperské republiky.

Z kyperské ceny pro konec¢ného spotiebitele s dani je tak dopolitdvana kyperska cena
vyrobce podle vztahu Cena pro kone¢ného spotiebitele bez dané = Cena pro konecného
spotiebitele s dani / (1,05); Cena pro koneCného spotiebitele bez marze Iékarny
(velkoobchodni cena, resp. cena distributora) = Cena pro kone¢ného spotfebitele bez dané —
pfirazka 83 EUR; Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,1435), coz je zifejmé pravée
ze stran 2 a 5 metodiky Ustavu. Pro pripravek REVOLADE ¢&inila dopogitana kyperska cena
vyrobce 745,0734 EUR, coz je dano vztahem Cena pro kone€ného spottebitele bez dané =
1000,55 / 1,05 = 952,90476200; Cena distributora = 95290476200 — 83,00000000 =
869,90476200 a konec¢né Cena vyrobce = 869,90476200 * (1-01435) = 745,0734 EUR.
To se shoduje s ¢astkou uvedenou na strané €. 5 zaznamu pro stanoveni vySe Uhrady.

Odvolacimu organu se tedy s vyuzitim spisovych podkladi podafilo dopocitat kyperskou
cenu vyrobce pripravku REVOLADE ve stejné vysi, v jaké ji dopoéital i Ustav. Ustavem
aplikovany postup vypoltu kyperskych cen vyrobce je tedy mozno povaZovat
za reprodukovatelny, podloZeny a pfezkoumatelny.

Lze dodat, Zze podle judikatury NSS (viz bod 46 rozsudku ze dne 25.10. 2018,
C.j. 10 As 190/2018-61-66; dale také jen ,rozsudek NSS ze dne 25. fijna 2018%) plati, ze
.domnénka spravnosti v § 399 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi se muze
aplikovat pouze v pfipadé, Ze jsou udaje podloZeny konkrétnimi a ovéritelnymi podklady*.
U Ustavem prezentované kyperské ceny vyrobce pfipravku REVOLADE tedy nastala
vyvratitelnd domnénka spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., nebot’ jeji
dopodet je ve spise podlozen konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady. Argumentace Ustavu na
strané 13 a 14 napadeného rozhodnuti je tedy dle odvolaciho organu spravna, namitka
odvolatele na argumentaci Ustavu v napadeném rozhodnuti je nediivodna.

Co se ty8e argumentace odvolatele, 7e Ustav nerespektoval zavazny pravni nazor
ministerstva, jakoZto odvolaciho spravniho organu, vysloveny v rozhodnuti ze dne
18.12. 2019, ¢&.j. MZDR 21811/2018-3/CAU, zn.: L15/2018, k tomu odvolaci organ uvadi
nasledujici.

Str. 28 z 53


https://www.mof.gov.cy/mof/tax/taxdep.nsf/All/6F2D9F654287FF02C2258251002C8130?OpenDocument
https://www.mof.gov.cy/mof/tax/taxdep.nsf/All/6F2D9F654287FF02C2258251002C8130?OpenDocument

Odvolacimu organu jsou znamy z ufedni cinnosti okolnosti odvolaciho spravniho Fizeni
€. j. MZDR 21811/2018-3/CAU, sp. zn. L15/2018 v némZ ministerstvo vydalo rozhodnuti dne
18.12. 2019 (dale jen ,rozhodnuti ministerstva L15/2018). Odvolaci organ v tehdy
projednavané véci napfiklad uvedl na strané 16 rozhodnuti ministerstva L15/2018, Ze , VysSe
pfirdzek za obchodni vykony, které v daném konkrétnim pripadé Ustav aplikoval pfi vypoétu
maximélni ceny pfipravk(, vychézel z dokumentu OBIG (mimo jiné pro odvolatelem
namitané Nizozemsko, Svédsko, Finsko a Kypr), a v pripadé obchodni pfirézky v Dénsku
ze sdéleni danské agentury pro léCiva z roku 2011. Na tyto dokumenty se odvolava Metodika
prepocCtu nalezené ceny na cenu referencni ze dne 1. 2. 2016, SP-CAU-010, vytvorena
Ustavem vioZend do predmétné spisové dokumentace dne 2.8.2017 pod
¢. j. sukl189040/2017. Dokument OBIG a sdéleni danské agentury pro léciva z roku 2011
byly pouzity jako podklad rozhodnuti pro stanoveni vySe obchodnich pfirdZzek. Ani napadené
rozhodnuti, ani Metodika v$ak neuvadéji zdroj téchto diikaznich prostfedkt. Dokument OBIG
a sdéleni danské agentury pro léCiva z roku 2011 nejsou zaloZené jakoZto dikazni
prostredky v predmétném spise. Ustav pfitom muze bez nejmensich obtizi zakladat
do sprévniho spisu dokument OBIG a sdéleni danské agentury pro lééiva z roku 2011 jako
dukaz o vy$i obchodni pfirazky, kterou pouZil pri vypoc¢tu maximalni ceny lé¢ivého pfipravku.
Napadené rozhodnuti je proto v otazce vySe obchodni pfirazky nepfezkoumatelné, protoze
dokument OBIG a sdéleni danské agentury pro lééiva z roku 2011 nejsou zaloZeny
ve spise.”

V tehdy projednavaném pfipadé Slo o provedeni hloubkové revize ve spole¢ném spravnim
fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady léCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s léCivymi pfipravky zafazenymi do referenéni skupiny ¢. 69/3 — interferony
aostatni léCiva k terapii roztrouSené sklerézy, parenteralni, podle § 391 zakona
&. 48/1997 Sb. Ustav stanovil zakladni Ghradu za ODTD na zakladé § 39c odst. odst. 5
zakona &. 48/1997 Sb. viz vyrok &. 1 rozhodnuti ministerstva L15/2018. Ustav pak
pfi prabézné kalkulaci vySe zakladni uhrady vychazel pfi pfepoctu nalezenych cen na cenu
referenéni mimo jiného z podkladii OBIG a sdéleni danské agentury pro lé¢iva z roku 2011.
Ustav véak tyto podklady nezaloZil do tehdej$i spisové dokumentace, &imz odvolaci organ
shledal postup Ustavu nepiezkoumatelnym, jelikoZ nebylo mozné ovéfitelnd prezkoumat
zdroj vy$e obchodnich pfirazek, které Ustav pouzil pfi vypoétu Ghrady légivych pripravka.

V nyni projednavané véci véak vy$e uvedené okolnosti nenastaly, pfedevsim pak Ustav
v pfedmétném Fizeni Fadné zaloZil do spisové dokumentace jak dokument OBIG, tak také
sdéleni danské agentury pro IéCiva z roku 2011, oba dokumenty byly vioZzeny do pfedmétné
spisové dokumentace dne 31. 8. 2021 pod ¢&. j. sukl246009/2021, a je tak pIné
pfezkoumatelné zjakych zdroji Ustav &erpal. Argumentace odvolatele rozhodnutim
ministerstva L15/2018 je vzhledem k pfitomnosti dokumentii OBIG a sdéleni danské
agentury pro léciva z roku 2011 v predmétné spisové dokumentaci nepriléhava.

Odvolatel dale uvadi, Ze s vy$e uvedenou argumentaci Ustavu nelze souhlasit, a to z fady
davodd, pficemz odkazuje na skuteCnosti, které uvadél v pribéhu Fizeni, které predchazelo

vydani napadeného rozhodnuti, a zde jiz jen pouze shrnuje podstatu svych namitek.
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Odvolatel nejprve uvadi, Zze je zcela nerozhodné, zda cenové reference zjisténé
v pfislusnych zemich nakonec byly pro stanoveni vySe zakladni uhrady rozhodné ¢i nikoliv,
nebot neni zfejmé, zda by (pfi pouZiti spravné vySe marzi) zakladni uhrada nebyla
vypoctenajinak (tj. napfiklad dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb.) a v jiné vysi.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustavem shroméazdéné cenové reference (v&etné Ustavem
zjisténych ¢&i dopocitavanych zahrani€nich cen vyrobce) jsou na zakladé pfedmétné spisové
dokumentace nalezit¢ podlozené a prezkoumatelné. Podklady pro pfislusné Ustavem
shromazdéné cenové reference byly do pfedmétné spisové dokumentace viozeny dne
31.8.2021 pod ¢&. j. sukl246009/2021 a dne 22. 12. 2021 pod €. j. sukl341655/2021.
Kazdému ucastniku pfedmétného spravniho Fizeni jsou tedy na zakladé pfedmétného spisu
prislusné podklady pro Ustavem shromé&zdéné cenové reference dostateéné dostupné, aby
se s nimi mohl nalezité seznamit, a pfipadné i ve vztahu k témto cenovym referencim
prokazovat opak. Cenové reference jsou proto ve smyslu § 39g odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. nadany vyvratitelnou domnénkou spravnosti. Odvolatel svého prava ostatné
vyuzil a ve vyjadfeni odvolatele ze dne 27. 8. 2021 pfedlozil dukaz o realné nedostupnosti
pripravku REVOLADE v Polsku, coz Ustav naleZité ovéFil a nasledné vyfadil polskou cenu
vyrobce pripravku REVOLADE z cenové reference, viz vysSe. Jelikoz nikdo dalSi z t€astnikt
predmétného spravniho Fizeni domnénku spravnosti pro Ustavem shromazdéné cenové
reference u zbytku zahrani€nich cen vyrobce prostfednictvim prokazani opaku nevyvréatil,
plati vyvratitelna domnénka i nadale.

Zda se v pripadé Ustavem prezentovanych zahraniénich cen vyrobce jedna o skuteé¢né ceny
(za které jsou realné uvadény na dany zahrani¢ni trh), zde v zasadé nepfedstavuje pravné
relevantni okolnost. Rozhodné je, Ze jsou tyto ceny ze zakona nadany vyvratitelnou
domnénkou spravnosti, pficemz kromé polské ceny pfipravku REVOLADE se Zadnému
z uCastnikl pfedmétného spravniho fizeni se nepodafilo prokazat opak (postavit najisto, ze
Ustavem prezentované ceny vyrobce jsou nespravné).

Je pravdou, Ze nékteré Ustavem aplikované postupy dopoé&tu zahraniénich cen vyrobce se
opiraji o data (napfiklad o zahraniCnich pfirazkach a marzich) publikovana jiz pfed fadou let.
Tato okolnost je ze spisu zjevna a Ustav ji nijak nezastira. Nicméné, v situaci, kdy nema
spravni organ k dispozici novéjSi data, pfiCemz neni prokazano, Ze starSi data jsou jiz
nespravna, lze ve spravnim fizeni zcela jisté vyuzit i dostupna data starSi. Je tfeba
pfipomenout, e zadny pravni piedpis nelimituie Ustav v otazce, jak stara data
o zahrani€nich pfirdazkach a marzich Ize pfi postupu dopoltu zahrani¢nich cen vyrobce
vyuzit. Je-li to tedy ku prospéchu zjisténi stavu véci, klidné se mlze jednat i o starSi data,
nebot v souladu s § 50 odst. 4 spravniho Ffadu plati, Ze ,Pokud zakon nestanovi, Ze néktery
podklad je pro spravni organ zavazny, hodnoti spravni organ podklady, zejména diukazy,
podle své uvahy; pritom peclivé prihlizi ke vSemu, co vySlo v Fizeni najevo, véetné toho, co
uvedli ucastnici“ Jelikoz Ustav nedisponoval zadnymi novéj$imi daty, kromé odvolatelem
predlozeného dlikazu o realné nedostupnosti pripravku REVOLADE v Polsku, nebylo vadou,
paklize Ustav vychazel ze starSich dat, jez mél reainé k dispozici. Odvolaci organ tak
nemuze sdilet nazor odvolatele, ze by nebylo ziejmé, zda by pfi pouziti “spravné” vysSe marzi
nebyla zakladni uhrada vypoctena zcela jinak. Namitka odvolatele k vyuziti “spravnych*
vySi marzi pri dopoctech nékterych zahraniénich cen vyrobce tedy bez predlozeni
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nalezitych dikazd neznaéi nic o podstatnych vadach v postupu Ustavu & napadeném
rozhodnuti, pro které by bylo nutno napadené rozhodnuti rusit.

Odvolatel k vySe uvedenému vyslovné upozorfiuje na rozhodnuti ministerstva ze dne
4.3.2019, &. j. MZDR 49807/2016-2/FAR, zn. L49/2016 (k sp. zn. SUKLS86342/2016),
(dale jen ,rozhodnuti L49/2016).

Odvolatel zdlraznuje, Ze zavéry tohoto rozhodnuti jsou plné pFenositelné i na nyni
posuzovany pFipad, nebot v obou piipadech Ustav nepostupoval tak, aby byl jeho postup
prezkoumatelny, tedy v souladu s poZadavkem materialni pravdy, tj. aby byl zjistén stav véci,
0 némz nejsou duvodné pochybnosti dle § 3 spravniho fadu, pfi€emz neni mozno oziejmit
nékteré Ustavem dopo&itané zahraniéni ceny vyrobce (viz déle), a proto nelze s jistotou
vylouéit, Ze zakladni uhrada neméla byt vypoc&tena zcela jinak, uvazuje odvolatel.

Odvolatel dale upfesriuje, Ze ministerstvo v rozhodnuti L49/2016 dospélo k zavéru,
ze zdlvodu absence nékterych dulezitych spisovych podkladi ve spise nebylo mozno
ozfejmit nékteré Ustavem dopoditané zahraniéni ceny vyrobce u pripravki SYMBICORT
TURBUHALER, pficemz nelze s jistotou vylouit, Ze jejich uhrada méla byt v nékterych
(pfipadné vSech) pripadech kracena postupem dle § 39b odst. 12 pism. d) zakona
€. 48/1997 Sb., a Ze pfi pfepoCtu nizozemskych, finskych, danskych a kyperskych cen
vyrobce predmétnych légivych pripravkd, které byly dileZitou soudasti postupu Ustavu pi
stanoveni vy3e Ghrady pripravk SYMBICORT TURBUHALER, nepostupoval Ustav tak, aby
byl jeho postup pfezkoumatelny a v souladu s poZadavkem materidlni pravdy, tj. aby byl
zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti dle § 3 spravniho Ffadu. K tomu
odvolaci organ uvadi nasledujici.

Odvolacimu organu jsou znamy z ufedni Cinnosti okolnosti odvolaciho spravniho Fizeni
C.j. MZDR 49807/2016-2/FAR, zn. L49/2016 v némz ministerstvo vydalo rozhodnuti
L49/2016. Odvolaci organ v ném napfiklad uvedl na strané 12, Ze ,U vySe pfirazek za
obchodni vykony, které Ustav aplikoval pfi vypoétu Ghrady predmétnych pfipravk( dle § 39b
odst. 12 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb., vychéazel z dokumentu OBIG (pro Nizozemsko,
Finsko, Kypr), a v pripadé obchodni pfirdZky v Dansku ze sdéleni danské agentury pro léciva
Z roku 2011. Na tyto dokumenty se odvolava Metodika pfepoctu nalezené ceny na cenu
referencni ze dne 19. 12. 2014, SP-CAU-010-W, vytvorena Ustavem. Dokument OBIG
a sdéleni danské agentury pro léCiva z roku 2011 byly pouZity jako podklad rozhodnuti pro
stanoveni vySe obchodnich pfiraZzek. Ani napadené rozhodnuti, ani Metodika, v§ak neuvadéji
zdroj téchto dokaznich prostfedki. Dokument OBIG a sdéleni danské agentury pro léCiva
z roku 2011 nejsou zaloZené jakoZzto dikazni prostfedky v pfedmétném spise. Ustav pfitom
miZe bez nejmensich obtiZi zakladat do spravniho spisu dokument OBIG a sdéleni danské
agentury pro léCiva z roku 2011 jako didkaz o vy$i obchodni pfirazky, kterou pouZil pri
vypoctu vhrady lécivého pfipravku. Napadené rozhodnuti je proto v otazce vyse obchodni
pfirdzky nepfezkoumatelné, protoZze dokument OBIG a sdéleni dénské agentury pro lééiva
Z roku 2011 nejsou zaloZeny ve spise.*

V tehdy projednavaném pfipadé Slo provedeni zkracené revize systému uhrad IéCivych
pfipravk(l v zasadé terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem fixni
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kombinace IéCivych latek budesonid/formoterol v Iékové formé prasku k inhalaci (RO3AKO07)
podle § 39p zakona €. 48/1997 Sb. Jednalo se tedy o slozené léCivé pripravky obsahuijici
dvé légivé latky budesonid a formoterol, pfic¢emz Ustav provedl vypodet thrady t&chto
slozenych pripravkl postupem podle § 39b odst. 12 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb., tedy
.ve vy§i ceny vyrobce zji§téné v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy IéCivy
pfipravek dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinaci éSivych latek a jejich
obsahu, je-li tato cena niz$i, nez je Uhrada vypodtené podle pismen a), b) a c).“ Ustav tak
pFi pfepoétu nalezenych cen na cenu referenéni vychazel mimo jiného z podkladi OBIG
a sdéleni danské agentury pro légiva zroku 2011. Ustav vSak tyto podklady nezaloZil
do spisové dokumentace, &imz odvolaci organ shledal postup Ustavu nepfezkoumatelnym,
jelikoz nebylo mozné ovéfitelné prezkoumat vy$e obchodnich pfirazek, které Ustav pouZil
pfi vypoctu uhrady IéCivych pfipravku.

V nyni projednavané véci véak vy$e uvedené okolnosti nenastaly, pfedevsim pak Ustav
v predmétném fizeni fadné zaloZil do spisové dokumentace, jak dokument OBIG, tak také
sdéleni danské agentury pro IéCiva z roku 2011, oba dokumenty byly vloZzeny do pfedmétné
spisové dokumentace a jsou tak plné prfezkoumatelné. Argumentace odvolatele
rozhodnutim ministerstva L49/2016 je tedy také nepriléhava.

Odvolatel dale upozorfiuje, ze prepocet cen jednotlivych léCivych pripravkld ZzjiSténych
v zemich Evropské unie je zaloZen na odpoctech pfirazek za obchodni vykony (marzi), které
nejsou podlozeny zadnymi dilkazy o konkrétni vysi téchto marzi.

Odvolaci organ opakuije, Zze veskeré informace o vysi pfirdzek za obchodni vykony v zemich
Evropské unie jsou ve spise Fadné podloZzeny dokumenty OBIG a sdé&lenim danské agentury
pro léCiva z roku 2011, pfi€emz nikdo z u€astnik(l predmétného spravniho fizeni nepredlozil
dikazy, vyjma k Ustavem nalezené cené piipravku REVOLADE v Polsku, které by
prokazovaly opak u nékterého z Ustavem pouzitych podkladi. Namitce odvolatele, ze
Ustavem nalezené vySe marzi v zemich EU nejsou podlozeny zadnymi dikazy, nelze
prisvédcit.

Odvolatel dale upozorfuje, ze feSeni této otazky se zasadnim zplUsobem tykaji zaveéry,
k nimz dospél NSS v rozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018. Odvolatel pfitom cituje vyroky
C. 46 az 48 rozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018, v nichz se dle odvolatele NSS vyjadfuje
k problematice piepoétt Ustavem zjisténych cen v nékterych zemich EU na ceny vyrobce.
Ve svétle rozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018 je dle odvolatele zfejmé, Ze prokazat opak Ize
dolozenim napf. aktualngjSich podkladkd zjisSténych z vérohodnéjSich originalnich zdroju.
Odvolatel véri, Ze prfesné to ucinil, kdyz v pfedmétném Fizeni doloZil, Ze nespravnost vypoctu
Ustavu pfimo vyplyva z aktualngjsich podkladkd zjisténych z vérohodnéjsich originalnich
zdroji. K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Z odvolatelem citované pasaze rozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018 je ziejmé, ze
vyvratitelnd domnénka spravnosti nastava jen u téch Ustavem shromazdénych cenovych
referenci, které jsou ve spise podloZeny. Podklad OBIG, stejné jako sdéleni danské agentury
pro légiva zroku 2011 jsou soucasti pfedmétného spisu. | diky zaloZeni podkladu OBIG
asdéleni danské agentury pro lé¢iva zroku 2011 do spisu tedy disponuji Ustavem
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shromazdéné cenové reference vyvratitelnou domnénkou spravnosti. Odvolatel, kromé
dikazu o realné nedostupnosti pfipravku REVOLADE v Polsku, neprokazal opak napf.
doloZenim jiného, aktualnéjSiho podkladu, zjisténého z vérohodnéjSiho originalniho zdroje,
a proto ve vztahu k cenovym okolnostem vyplyvajicim z podkladu OBIG a sdé&leni danské
agentury pro léCiva zroku 2011 odvolatel (ani Zadny jiny ucastnik pfedmétného spravniho
Fizeni) neprolomil vyvratitelnou domnénku spravnosti Ustavem shromazdénych cenovych
referenci. Argumentace odvolatele rozsudkem NSS ze dne 25. fijna 2018 tedy
neprokazuje zadné podstatné vady v postupu Ustavu éi napadeném rozhodnuti.

Odvolatel k vy$e uvedenému nejprve uvadi, Ze Ustavu byly v Fadé Fizeni predlozeny dikazy
z prisludnych spravnich Ufadd, které dokladaji, ze Ustavem pouZzité prirazky v Nizozemsku,
ve Svédsku, ve Finsku, v Dansku a na Kypru, nejsou v té&chto zemich pouzivany a jsou tedy
nespravné. Pro priklad odvolatel odkazuje na fizeni sp. zn. SUKLS256885/2017,
sp. zn. SUKLS151561/2014, sp. zn. SUKLS61031/2019, sp. zn. SUKLS30698/2019 i
sp. zn. SUKLS123624/2015, a tyto dikazy byly pfedlozeny Ustavu i v fadé dalsich fizeni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze vyvratitelnou domnénku spravnosti Ustavem dopog&itanych
zahrani¢nich cen vyrobce ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. Ize vyvratit vyluéné
prokazanim opaku Ucastnikkem spravniho fizeni, tj. postavenim najisto, e Ustavem
dopocitana danska cena vyrobce je nespravna. K vyvraceni zakonné domnénky spravnosti
zakon €. 48/1997 Sb. explicitné pozaduje dikaz opaku. Pouhé zpochybriovani podkladd,
z nichz Ustav vychazi, a nikoliv jednozna&né prokazani, Ze zde plati jina, opa&na skute¢nost,
nelze pokladat za prokazani opaku. Zadny z uéastnikd pfedmétného spravniho fizeni pfitom
podklad prokazujici opak nepredloZil a neprokéazal, ze Ustavem prezentované ceny vyrobce
jsou nespravne.

Odkaz odvolatele na rozhodnuti Ustavu v jinych spravnich Fizenich nijak neprokazuje jiné
cenové okolnosti nez Ustavem zjisténé v pfedmétném spravnim fizeni. Argumentaci
odvolatele s odkazem na jina spravni fizeni nelze prisvédgdit.

Odvolatel vyvozuje, e domnénky Ustavu o pevné konkrétni vysi t&chto marzi v Dansku,
v Nizozemsku, ve Svédsku, ve Finsku a na Kypru jsou nespravné, coz vyplyva z toho, Zze
v téchto zemich pfirazky za obchodni vykony (marze) nemaji Zadnou pevnou vysi.

Odvolaci organ predné pfipomina, ze mél-li jakykoliv u€astnik pfedmétného spravniho Fizeni
k dispozici podklad o konkrétnich vySich marzi ¢i obchodnich pfirazek k cenam vyrobce
v danych zemich, &i mu byly znamy ceny vyrobce, mohl jej Ustavu poskytnout a dopomoci
mu tak zjisténé ceny vyrobce zpresnit, pficemz tak by ucastnici fizeni i prokazali opak
ve smyslu véty druhé § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. Odvolatel provedl pouze dukaz
oreadlné nepiitomnosti pripravku REVOLADE na polském trhu, coz Ustav reflektoval,
v odvolatelem uvedenych zemich vSak odvolatel ani jiny uCastnik fizeni Zadny konkrétni
dikaz nepredlozil. Ustanoveni § 51 odst. 1 spravniho fadu stanovi, ze ,K provedeni dukazi
Ize uZit v§ech dikaznich prostredkd, které jsou vhodné ke zjiSténi stavu véci a které nejsou
ziskany nebo provedeny v rozporu s pravnimi pfedpisy. Jde zejména o listiny, ohledani,
svédeckou vypovéd a znalecky posudek“, pfi¢emz Ustavem odkazované zdroje jim
zjistovanych informaci stran postupu formulace cen vyrobce jsou nejlepsi mozné Ustavu
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dostupné zdroje (lepsi nema k dispozici, anebo o lepsich nevi). Diky tomu, Ze Ustav tyto
zdroje v ramci pfedmeétného spisu nalezité oziejmil, Cimz prezentované ceny vyrobce ucinil
nalezité podlozené, dosahl naplnéni podminek pro aplikaci vyvratitelné domnénky spravnosti
jim shromazdénych cenovych referenci ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.
Ustav tedy v souladu s § 50 odst. 2 spravniho fadu opatfil podklady pro vydani napadeného
rozhodnuti, pfic¢emz ve vztahu k Ustavem prezentovanym zahraniénim cenam vyrobce mohli
uCastnici fizeni dle dikce § 39g odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. predlozenim dikazu
prokazovat opak, tj. postavit najisto, Ze Ustavem prezentované zahraniéni ceny vyrobce jsou
nespravné. Pfitom pravé podle § 50 odst. 2 spravniho fadu muze spravni organ pripustit, aby
za ngj podklady pro vydani rozhodnuti opatfil tento uCastnik, coz se vSak nestalo.
Argumentaci odvolatele tak nelze prisvédcit.

Odvolatel napada spisovy podklad OBIG, tedy zpravu, kterou vypracoval Osterreichisches
Bundesinstitut fir Gesundheitswesen (zkr. OBIG) pro Evropskou komisi a ktera predstavuje
jeho nazory na farmaceuticky sektor, které odrazeji stav znalosti autort na jafe roku 2006,
tento dokument nelze povazovat za dukaz prokazujici vySe marzi/pfirazek u konkrétnich
léCivych pFipravku v rozhodném obdobi, a to z dlivodd, jez odvolatel dale rozvadi.

Za prvé je podle nazoru odvolatele ziejmé, Ze zjisténi Ustavu se nemohou opirat o pouhé
,hazory na farmaceutické odvétvi, které odrazeji stav autorovych znalosti na jare roku 2006*,
podle prohlaseni na stran& 1 podkladu OBIG. Spravni rozhodnuti nelze v Zadném pfipadé
zalozit pouze na zpravé, ktera vyjadfuje nazory autora na farmaceutické odvétvi, a ktera
odrazi stav autorovych znalosti na jafe roku 2006. Tim spiSe pokud pfedmétné fizeni bylo
vedeno az v roce 2020. K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Ackoliv je podklad OBIG jiz poné&kud starsi, spravnim organim neni znam lepsi podklad
pro formulaci cen vyrobce neZ pravé napf. podklad OBIG, a tudiZ tento podklad pro odhad
cen vyrobce musi spravnim organim postadovat a ze strany Ustavu se jedna o nejlepsi
mozny odhad. Pokud zadny z ucastnikl fizeni nepredlozil jiny podklad pro uréeni primérné
vy8e marzi/obchodnich pfirazek &i neprokazal jinou cenu vyrobce napfiklad doloZzenim
faktury, mZe dle odvolaciho organu Ustav v souladu s § 51 odst. 1 spravniho fadu vyuzit
podklad OBIG, nebot’ diky nému muZe realizovat postup dopoé&tu zahraniénich cen vyrobce.

Zadny pravni predpis pfitom nelimituje Ustav v otazce, jak stard data o zahraniénich
pfirazkach a marzich Ize pfi postupu dopocCtu zahraniCnich cen vyrobce vyuzit. Je proto zcela
logické, spravné, a tudiz i konformni s pravnimi pfedpisy, pokud Ustav pfi dopoé&tu
zahrani¢nich cen vyrobce v pfedmétném spravnim Fizeni vyuzil podklad OBIG. Odvolaci
organ pak nemuze prisvédéit namitkam odvolatele na neaktualnost podkladu OBIG,
paklize odvolatel &i jiny Géastnik pfedmétného spravniho Fizeni nepredlozil Ustavu
aktualnéjsi podklady, nez je napf. pravé podklad OBIG.

Za druhé, je dle odvolatele z podkladu OBIG zfejmé, Ze skutenou vysi pfiraZek za obchodni
vykony, uplatfiovanou u pfedmétnych pFipravku, podklad OBIG vibec neobsahuje a nemuze
proto predstavovat jakoukoliv oporu pro tvrzeni o vySi pfirazZky za obchodni vykony
u pfedmétnych pfipravkid v danych zemich EU. Odvolatel pokracuje, Zze z podkladu OBIG je
ziejmé, ze vySe prirazky za obchodni vykony byla u riznych pfipravku zcela odliSna, a proto
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tento dokument uvadi pouhy odhad primyslu o pfiblizné pramérné vysi marze. K tomu
odvolaci organ uvadi nasledujici.

Jak jiz odvolaci organ konstatoval vySe, jelikoz spravni organy nemaji k dispozici lepsi
podklad poskytujici informaci o vySi pfirazky za obchodni vykony u pfedmétnych pfipravk
v danych zemich EU, neZ je podklad OBIG, resp. sdéleni danské agentury pro lé&iva 2011,
musi tudiz tyto podklady pro zahrani¢nich cen vyrobce spravnim organim postacovat
a ze strany Ustavu se jedna o nejlepsi mozny odhad (ktery jiz byl aprobovan NSS v bodé 47
rozsudku NSS ze dne 25. 10. 2018). Ze strany spravnich organu se tedy nékdy napriklad
idiky vyuziti jen jedné hodnoty zahraniCni marze Ci pfirazky v zasadé jedna o odhad
zahrani¢nich cen vyrobcl IéCivych pfipravkl, pficemz tento postup nijak nezpochybnil ani
NSS, a proto to nic neubira na spravnosti a zakonnosti postupu Ustavu. Namitka odvolatele
na nemoznost vyuziti podkladu OBIG, jelikoz se jedna pouze o odhad primyslu
o priblizné primérné vysi marze, je nedivodna.

Odvolatel pokracuje, ze z primérné pfirazky nelze vychazet proto, ze u léCivych pfipravkl se
vyS8e pfirazky vyznamné liSi v zavislosti na jejich cené a dalSich okolnostech (napf. na tom,
o jakou kategorii pfipravku se jedna, tj. zda jde napfiklad o pfipravky pouzivané
v nemocni¢ni péci Ci nikoliv), a proto primérna vyse pfirazky nedava jakoukoliv informaci
o skute¢né vysi pfirazky u urcitého konkrétniho pfipravku. Dle odvolatele je obecn& znamou
skute€nosti, ze u léCivych pfipravkl s vysokou cenou je vySe marze nizSi nez pramérna
marze, zatimco u IéCivych pfipravkl s nizkou cenou je vySe marze naopak vyssi. To ostatné
plati iprosituaci v CR. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2020/FAR ze dne
10. prosince 2019, o regulaci cen léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni Iékarské ucely,
v €l. V odst. 5 vyslovné stanovi zasadné odliSnou vySi obchodni pfirazky pro 1é€Cive pfipravky
v zavislosti na jejich cené. Je zcela zfejmé, Ze vySe konkrétni pfirdzky/marze pro léCivé
pfipravky zavisi na jejich cené a dalSich faktorech (napf. na tom, zda jde o dodavky
do nemocni¢nich zafizeni v ramci luzkové péce ¢&i nikoliv), a proto pro vypocet marze
konkrétniho pfipravku nelze pouzivat primeérnou vySi prirazky/marze, i kdyby tato primérna
vyS8e byla fadné zjisténa za rozhodné obdobi.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze Ustav dopoé&itdva zahraniéni cenu vyrobce na zakladé
znalosti primérné vySe marze/obchodni pfirazky distributora &i lékarny v zahranici
(podloZzené ndaleZitym dilkazem napf. podkladem OBIG, & sdélenim danské agentury
pro léCiva 2011). Je tak mozné, Ze realna zahrani¢ni cena vyrobce konkrétniho pfipravku se
nemusela shodovat s Ustavem odhadovanou vysi. Je tudiz zfejmé, Ze zde byla aplikovana
metoda odhadu podlozeného dukazy, nicméné vyuziti metody odhadu pro uUcely zjisténi
zahraniCnich cen vyrobce bylo aprobovano i NSS. V pfipadég, kdy spravni organy nedisponuji
informaci o konkrétni vysi obchodni pfirazky/marze konkrétniho léCivého pfipravku v dané
zemi Ci nelze zjistit cenu vyrobce napfimo, je vyuZiti metody nejlepSiho mozného odhadu
spravnimi organy dostacujici, jak jiz odvolaci organ oziejmil vySe. Mél-li jakykoliv ucastnik
predmétného spravniho fizeni k dispozici podklad o konkrétnich vyS8ich obchodnich
prirazek/marzi k cendm vyrobce v danych zemich, jist& jej mohl Ustavu poskytnout
a dopomoci mu zjisténé ceny vyrobce zpresnit, pfi€emz tak by ucastnici fizeni i prokazali
opak ve smyslu véty druhé § 399 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. To se zde v3ak vyjma polské
ceny pfipravku REVOLADE, nestalo.
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Odkaz odvolatele na Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2020/CAU ze dne
10. prosince 2019, o regulaci cen léCivych pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
nijak neprokazuje jiné cenové okolnosti nez v predmétném Fizeni Ustavem zjisténé.
Argumentace odvolatele stran priméru marzi a odhadovanych hodnot ve vztahu
k dopoétu zahraniénich cen vyrobce tak neznaéi nic o vadach v postupu Ustavu &i
napadeném rozhodnuti.

Za tieti odvolatel konstatuje, Ze Ustavu byly v fadé Fizeni predioZeny dikazy z pfislusnych
spravnich Gfadq, které dokladaji, ze Ustavem pouzité prirazky v Nizozemsku, ve Svédsku,
ve Finsku, v Dansku a na Kypru, nejsou v téchto zemich pouZivany a jsou tedy nespravné.
Pro pfiklad odvolatel odkazuje na Ffizeni sp. zn. SUKLS123624/2015, a toto potvrzeni bylo
predlozeno Ustavu i v fadé dalsich Fizeni. Odhady Ustavu, resp. jeho domnénky o pevné
konkrétni vy$i t&chto marzi v Dansku, v Nizozemsku, ve Svédsku, ve Finsku a na Kypru jsou
nespravne, coz zcela jednoznacné vyplyva jiz ze skute€nosti, Ze v téchto zemich pfirazky za
obchodni vykony (marZze) nemaji Zzadnou pevnou vySi, soudi odvolatel. Odvolatel je
presvédden, Ze Ustavu jsou tyto dilkazy znamy z jeho Gfedni &innosti, a byly tak podkladem
pro napadené rozhodnuti ve smyslu § 50 odst. 1 spravniho fadu. K tomu uvadi odvolaci
organ nasleduijici.

Odvolaci organ pfedné znovu pfipomina, ze mél-li jakykoliv u€astnik pfedmétného spravniho
fizeni k dispozici podklad o konkrétnich vySich marzi €i obchodnich pfirdazek k cenam
vyrobce v danych zemich, & mu byly zndmy ceny vyrobce, mohl jej Ustavu poskytnout
a dopomoci mu tak zjisténé ceny vyrobce zpfesnit, pfiemz tak by ucastnici fizeni i prokazali
opak ve smyslu véty druhé § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. To se zde vSak, vyjma
polské ceny pripravku REVOLADE, nestalo.

Dukazem o vySi velkoobchodni marze realizované k cené vyrobce léCivého pripravku
v Dansku je podklad ,sdéleni danské agentury pro léCiva 2011 vlozeny do spisu dne
31.8.2021 pod &. j. sukl246009/2021. Ustav pak dopoditdva danskou cenu vyrobce
na zakladé znalosti primérné marze distributora ve vysi 6,5 % (podlozené sdélenim danské
agentury pro léCiva 2011). VySe prumérné marze distributora v Dansku je tak ve spisové
dokumentaci pfezkoumatelné podlozena sdélenim danské agentury pro léCiva 2011.

Co se ty&e vySe pfirazek/marzi v Nizozemsku, podklad metodika Ustavu konkrétné na strané
7 uvadi, ze ,Pri vypoctu vychazime z nalezené ceny pro kone¢ného spotfebitele s dani
(EUR). VySe ceny bez dané je ekvivalentni velkoobchodni prodejni cené, jelikoZ pfirazka
lékarny je realizovana formou pevnych priplatkl nezahrnutych do nalezené ceny. Cena
vyrobce = (Cena pro konec¢ného spotrebitele bez dané) * (1-0,075), pficemz v tomto
odkazuje na stranu 507 podkladu OBIG. Podklad OBIG pak na strané 507 poskytuje
informaci o pramérné (nikoliv tedy o zcela pfesné, univerzalni ¢i néjak konkrétné regulované)
75 % marzi distributora v Nizozemsku. V pfipadé Ustavem formulovanych vysi
nizozemskych cen vyrobce se tak ve skute¢nosti jedna o odhad podlozeny dikazy, coz vSak
neznaci vadu napadeného rozhodnuti ¢i nesoulad s pravnimi predpisy. VySe obchodnich
pfirazek/marzi v Nizozemsku je tak ve spisové dokumentaci pfezkoumatelné podloZzena
podkladem OBIG.
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Co se tyée vySe prirazek/marzi v Svédsku, vySe marze distributora je ve spise podlozena
podkladem OBIG, jenz na strané& 679 uvadi informaci o primérné 2,7 % marzi distributora
ve Svédsku. | v pfipadé formulace vy$e Svédské ceny vyrobce se tak ve skute¢nosti jedna
o odhad podloZzeny dikazy, coz vSak neznaci vadu napadeného rozhodnuti ¢i nesoulad
s pravnimi predpisy. Vy$e marze distributora ve Svédsku je tak ve spisové dokumentaci také
prezkoumateln& podloZena podkladem OBIG.

Co se tyCe vySe pfirazek/marzi ve Finsku, vySe marze distributora je ve spise podloZena
podkladem OBIG, jenZ na strané& 193 uvadi informaci o primérmné 4 % marzi distributora
ve Finsku. | v pfipadé formulace vySe finské ceny vyrobce se tak ve skutenosti jedna
o odhad podloZzeny dikazy, coz v8ak neznaCi vadu napadeného rozhodnuti ¢i nesoulad
s pravnimi pfedpisy. Vy8e marze distributora ve Finsku je tak ve spisové dokumentaci
prezkoumateln& podloZena podkladem OBIG.

Co se tyée vyse obchodnich pfirazek/marzi na Kypru, podklad metodika Ustavu konkrétné
uvadi, ze ,Pri vypoltu vychazime z nalezené ceny pro kone¢ného spotrebitele s dani (EUR).
Nalezena cena je prepocitana dle platnych obchodnich priraZzek a dané.”, pfiCemz degresivni
prirazky kyperskych maloobchodnich cen jsou v metodice Ustavu na strané& 5 podloZeny
odkazem na vefejné dostupny ufedni véstnik Kyperské republiky, ktery je dostupny z adresy
https://www.mof.gov.cy/mof/gpo/gazette.nsf/061B76EE3D8AESESC225872C004067FD/$file/
5072%202%203%202018%20PARARTIMA%2030%20MEROS%20Il.pdf. VySe obchodnich
pfirazek/marzi na Kypru je tak ve spisové dokumentaci pfezkoumatelné podlozena urfednim
véstnikem Kypru.

Namitce odvolatele, ze Ustavu byly v Fadé Fizeni predlozeny dikazy z prislusnych
ministerstev, resp. prislusnych spravnich Gfrada, které dokladaji, ze Ustavem pouzité
prirazky v Nizozemsku, ve Svédsku, ve Finsku, v Dansku a na Kypru, nejsou v téchto
zemich pouzivany a jsou tedy nespravné, tak nelze prisvédcit.

Co se tyde &asti namitky odvolatele, Ze vy$e uvedené dikazy jsou Ustavu znamy z jeho
Ufedni Cinnosti, a byly tak podkladem pro napadené rozhodnuti ve smyslu § 50 odst. 1
spravniho Fadu, odvolaci organ uvadi, Ze v piipadé, nalezne-li Ustav né&jaky lepsi zdroj
informaci, sam aktivné pfistoupi k pfislusné aktualizaci svych podkladovych materialG.
Seznam referen¢nich zdroji kupfikladu proSel za dobu své existence iz nékolika desitkami
aktualizaci, jak je zfejmé napfiklad z vefejné adresy https://www.sukl.cz/leciva/seznam-
referencnich-zdroju-sukl. Mél-li tedy odvolatel k dispozici aktualnéjsi zdroje o cenach
v pfislusnych zemich EU, mohl je Ustavu predioZit v prib&hu pfedmétného spravniho Fizeni
(obdobé jako to odvolatel udélal v pfipadé polské ceny pfipravku REVOLADE).

Argumentace odvolatele § 50 odst. 1 spravniho fadu tak bez dalSiho nesvédci
o vadném postupu Ustavu v predmétném spravnim Fizeni.

Dle odvolatele je také zifejmé, ze dikazy z pfislusnych spravnich ufadl, predlozené
naptiklad ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS123624/2015, které jsou Ustavu znamy z jeho
Ufedni Cinnosti ve smyslu § 50 spravniho Ffadu, jsou aktualngjSi, a nadto pochazeji
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z vérohodnégjsich originalnich zdroji (pfisluSnych ministerstev, resp. pfislusnych spravnich
Ufadd). Ktomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Odvolatel odkazem na spravni fizeni sp. zn. SUKLS123624/2015 nejspiSe poukazuje
na svou argumentaci z vyjadieni odvolatele k druhé hodnotici zpravé, kde napf. na strané 10
konkrétné odvolatel uvedl ,Za prvé, dukaz opaku z Danska, tedy dopis pani A.S. Nielsen,
Head of Division, The Ministry of Health (pfedloZeny napriklad ve spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS123624/2015, ktery je Ustavu zndm z jeho uredni éinnosti ve smyslu
§ 50 spravniho fadu), je ze dne 23. 6. 2015, a je tedy novéjsi, a pritom prokazuje, Ze
v Dénském krélovstvi neni regulovana vyse pfirdzek za obchodni vykony a vypodet Ustavu
Jje proto zcela chybny, kdyZz pocCita s jednotnou vysi prirazky ve vysi 6,5 %.“

Ustav se stimto tvrzenim odvolatele vypofadal na strané 14 napadeného rozhodnuti, kde
mimo jiné uvedl, Ze ,Potvrzeni regulacnich autorit, na které ucastnik rizeni odkazuje,
predstavuji obecna tvrzeni, ktera neprokazuji skutecné vySe pfirdZzek nebo marzi, ani
neuvadéji konkrétni ceny vyrobce, popf. skuteénost, ze Ustavem nalezenéa cena a nésledny
pfepoéet na cenu vyrobce nejsou spravné, pouze potvrzuji skutecnosti, které jsou Ustavu
znamy a reflektovany pfi pfepoctech cen. SkutecCnost, Ze vySe marZi nejsou regulované
a pevné stanovené, dle Ustavu neznamend, Ze hodnoty, ze kterych Ustav vychazi, jsou
chybneé. PredloZzené dokumenty potvrzuji skute¢nost, Ze sazby priraZzek nejsou autoritami
regulovany. Potvrzeni zahraniCnich autorit nelze interpretovat jinak, nez Ze obchodni
pfiraZzka je v néjaké vysi realizovana, ale konkrétni vy$i obchodni pfiréZzky autority v daném
pfipadé neznaji. Z téchto obecnych vyjédfeni tedy nelze dovodit, Ze by vyse Ustavem
uplatnéné sazby byla v konkrétnim pripadé nespravna nebo rozporovana konkrétni, odli§nou
hodnotou. Ué&astnik postup prepoétu zpochybriuje, av$ak v prubéhu spravniho Ffizeni
nedoloZil Zadné dlkazy, které by jeho podezieni o rozdilné vyS$i prepoCtenych cen
jednoznacné potvrdily. Neni tak ziejmé, na jakém zakladé cenové reference rozporuje.
K prokézani nesprévnosti postupu Ustavu je nutné navrhnout dikaz, ktery je dostatedné
konkrétni pro situaci ve spravnim fizeni, pfipadné dikaz obecného charakteru, ze kterého
Ize s jistotou zavéry takového dukazu aplikovat i na konkrétni pripad. Pokud dikazy
zahraniCnich autorit obecnou platnost nemaji, nejsou dostate¢né pro zpochybnéni postupu
Ustavu. Pro prokézéani nesprévnosti zjisténi Ustavu bylo tfeba déale doloZit napf. fakturu,
ktera by prokazala vyS$i ceny vyrobce, a potvrdila tak tvrzeni uCastnika fizeni. Ustanoveni
§ 399 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zakotvuje z hlediska pravni teorie tzv.
vyvratitelnou domnénku, kterou Ize vyvratit pravé dukazem opaku, tedy prokazanim platnosti
jiné skutecnosti. Pristoupit na argumentaci uc¢astnika fizeni a prijmout jako relevantni dikaz
pouhy protidikaz tak nelze, nebot takovy postup Ustavu by byl contra legem.

Odvolaci organ k argumentaci odvolatele uvadi, Zze vyjadreni danské autority Sundheds-og
Aldreministeriet (Ministry of Health), v podobé stanoviska pani Anny Skat Nielsen (z pozice
Head of Division, Ministry of Health) z 8. 4. 2015 (dale jen ,vyjadfeni danského ministerstva
zdravotnictvi 2015%), je spravnim organim znamo (napf. pravé z nepfedmétného spravniho
fizeni sp. zn. SUKLS123624/2015, jak ostatné v podaném odvolani uvadi odvolatel).

Ve vyjadieni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 je mimo jiné uvedeno: ,(...) The
wholesaler’s margins are determined by the individual agreements between each company
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and each wholesaler.” a je tak ziejmé, Ze distribu¢ni obchodni marze nejsou v Dansku
jednotné, pfiemz vyplyvaji z individualnich dohod mezi farmaceutickymi spole€nostmi
a distributory. Nicméné nikde ve vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 neni
uvedena informace o tom, jaké jsou velkoobchodni pFirazky &i marze v Dansku, tudiz Ustav
byl nucen pfi formulaci danské ceny vyrobce vyuzit metodu odhadu danské velkoobchodni
marze, jez je podlozena sdélenim danské agentury pro léCiva 2011, jelikoz vyjadreni
danského ministerstva zdravotnictvi 2015 udaj o primérné velkoobchodni marzi ve vysi
6,5% uvedeny ve sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011 nijak nevyvraci.

Odvolaci organ uvadi, Zze konkrétni dohodu o vysi danské velkoobchodni marze u pfipravku
REVOLADE zadny z ucastnikd pfedmétného spravniho fizeni nedolozil. Vzhledem k tomu,
Ze vyjadreni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 neprokazuje jinou vySi velkoobchodni
prirazky k cené& vyrobce v Dansku, nez kterou Ustav uplatnil pfi formulaci dopo&tu ceny
vyrobce pfipravku REVOLADE v Dansku, plati nadale vyvratitelnda domnénka spravnosti
Ustavem shromé&zdénych cenovych referenci ve smyslu § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.
Argumentaci odvolatele vyjadienim danské autority ze dne 8. 4. 2015 ve vztahu
k dopoétu danskych cen vyrobce tak nelze prisvéd¢it.

Odvolatel je nadale presvédCen, ze vySe zminéné dukazy splfiuji veSkeré pozadavky
na prokazani opaku, jak vyplyvaji z rozsudku NSS ze dne 25. Fijna 2018. K tomu odvolaci
organ opakuje nasleduijici.

Vyvratitelnou domnénku spravnosti Ustavem dopoé&itanych cen vyrobce ve smyslu § 39g
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. Ize vyvratit vyluéné prokazanim opaku ucastnikem spravniho
Fizeni, tj. postavenim najisto, Ze Ustavem dopoéitana danska cena vyrobce je nespravna.
K vyvraceni zakonné domnénky spravnosti zakon €. 48/1997 Sb. explicitné pozaduje dukaz
opaku, coZ neznamena pouhé zpochybriovani podkladil, z nichz Ustav vychazi. Zadny
z UCastnikll predmétného spravniho Fizeni pfitom podklad prokazujici opak nedolozil a
neprokazal, ze Ustavem prezentované ceny vyrobce v Dansku jsou nespravné. Odvolatel
tim, Ze v zasadé pouze zpochybnili metodu, jiz Ustav danskou cenu vyrobce zjistoval, nijak
nepfispél k tomu, aby byla Ustavem kalkulovana zahraniéni cena vyrobce zjiténa v co
nejpresnéjsi vysi. Odvolaci organ neshledal, Ze by odvolatel jakymkoli zplisobem napomohl
piipadnému upfesnéni Ustavem zjisténych cen vyrobce v Dansku.

Jelikoz spravni organy nemaiji k dispozici lepsi podklad poskytujici informaci o pramérné
velkoobchodni marzi distributora v Dansku nez sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011,
musi tento podklad pro odhad danskych cen vyrobce spravnim organim postacovat
a ze strany Ustavu se jedna o nejlepsi mozny odhad (ktery jiz byl aprobovan NSS v bodé 47
rozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018). Ze strany spravnich organu se tedy nékdy napriklad i
diky vyuZiti jen jedné hodnoty zahraniéni marze ¢i obchodni pfirazky v zasadé jedna o odhad
zahrani¢nich cen vyrobcu IéCivych pripravkl, pfi€emz tento postup nijak nezpochybnil ani
NSS, a proto to nic neubirda na spravnosti a zakonnosti postupu Ustavu. Argumentace
odvolatele rozsudkem NSS ze dne 25. fijna 2018 tedy neprokazuje nic o podstatnych
vadach v postupu Ustavu &i v napadeném rozhodnuti.
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Odvolatel dale vysvétluje, ?e podklad OBIG je z roku 2006, zatimco dikaz opaku
z Nizozemi, tedy dopis pana Dr. M.T.M. Raaij, Department of Pharmaceutical Affairs and
Medical Technology, The Ministry of Health je ze dne 22. 6. 2015. Stejné tak dukaz opaku
ze Svédska, tedy dopis pana J. Lindberga, Deputy Director, Socialdepartment
Regeringskansliet, je ze dne 7. 7. 2015. Z potvrzeni samotného Ministerstva zdravotnictvi
Nizozemského kralovstvi podle odvolatele pfitom jednoznaéné vyplyva, ze z udaju, které
Ustav pouziv4, nelze vypogitat cenu vyrobce. Odvolatel z potvrzeni Ministerstva
zdravotnictvi Nizozemského kralovstvi doslovné cituje: ,So it is not possible to calculate the
ex-factory prices*. RovnéZ z potvrzeni ze Svédska dle odvolatele jednoznaéné vyplyva, ze
ve Svédském kralovstvineni regulovana vyse pfirazek za obchodni vykony a vypoéet Ustavu
je proto zcela chybny, kdyz po€ita s jednotnou vysi pfirazky ve vysi 2,7 %.

Odvolaci organ k argumentaci odvolatele uvadi, Ze vyjadfeni nizozemské autority
Department of Pharmaceutical Affairs and Medical Technology, The Ministry of Health,
v podobé dopisu pana doktora M.T.M. Raaij (z pozice Executive Director of Pharmaceutical
Affairs and Medical technology) z 20. 10. 2014 (dale jen ,vyjadfeni nizozemského
ministerstva zdravotnictvi 2014“), je spravnim organim znamo (a je mu napf. i znamo, ze
vyjadfeni nizozemského ministerstva zdravotnictvi 2014 je datovano k 20. 10. 2014 nikoliv
k 22. 6. 2015, jak uvadi odvolatel).

Ve vyjadfeni nizozemského ministerstva zdravotnictvi 2014 je mimo jiné uvedeno: , This is to
certify that there is no official price structure in the Netherlands that governs the margins
from Manufacturer, Wholesaler and Pharmacist to the Public prices. The Dutch Ministry
of Health is only responsible for establishing the Maximum Pharmacy Purchase price and the
Maximum Reimbursed price. Distributors margins are not regulated and vary according to
the discounts, bonuses and rebates that are given by stakeholders on purchased orders for
one or several products. Therefore ex manufacturer prices are not publicly available and can
not be calculated from retail prices while margins can differ from product to product®. Je tak
ziejme, ze distribuCni obchodni marze nejsou v Nizozemi regulovane, pfiCemz vyplyvaji
zruznych slev, bonusli a rabatll mezi vyrobci a distributory, pfipadné mezi distributorem
a lékarnou, vySe marze se tak muize liSit produkt od produktu. Nicméné nikde ve vyjadreni
nizozemského ministerstva zdravotnictvi 2014 neni uvedena informace o tom, jaka je
prameérna velkoobchodni pfirazka & marze v Nizozemi, tudiz Ustav byl nucen pfi formulaci
nizozemské ceny vyrobce vyuzit metodu odhadu nizozemské velkoobchodni marze, jez je
podloZzena dokumentem OBIG. Podklad OBIG pak na strané 507 poskytuje informaci
o prumérné (nikoliv tedy o zcela pfesné, univerzalni ¢i néjak konkrétné regulované) 7,5 %
marzi distributora v Nizozemsku. V pFipadé Ustavem formulovanych vysi nizozemskych cen
vyrobce se tak jedna o odhad podlozeny dukazy, jez ani vyjadfeni nizozemského
ministerstva zdravotnictvi 2014 tento udaj o primérné velkoobchodni marzi ve vysi 7,5 %
uvedeny v podkladu OBIG nijak nevyvraci.

Odvolacimu organu je také dale znamo 2z nepfedmétného spravniho fizeni
sp. zn. SUKLS123624/2015 vyjadfeni socialniho odboru 3védské viladni kancelare
Regeringskansliet, v podobé& dopisu pana Johana Lindberga (z pozice zastupce feditele)
ze dne 7. 7. 2015 (dale jen ,vyjadfeni Svédské viady 2015%).
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Ve vyjadreni Svédské vlady 2015 je uvedeno, Ze ,(...) there are no such surcharges set by
the public authorities in Sweden.” Je tak zifejmé, Ze distribu€ni obchodni pfirazka neni
ve Svédském kralovstvi regulovand vefejnymi autoritami. Nicméné nikde ve vyjadreni
Svédské vlady 2015 neni uvedena informace o tom, jaka je primérna velkoobchodni pfirazka
&i marze ve Svédském kralovstvi, tudiz Ustav byl nucen pfi formulaci $védské ceny vyrobce
vyuzit metodu odhadu $védské velkoobchodni marZe, jeZ je podloZzena dokumentem OBIG.
Podklad OBIG pak na stran& 679 uvadi informaci o primérné 2,7 % marzi distributora
ve Svédsku. V pripadé Ustavem formulovanych vysi $védskych cen vyrobce se tak jedna
o odhad podloZzeny dukazy, jez ani vyjadfeni Svédské vilady 2015 tento udaj o prlimérné
velkoobchodni marzi ve vysi 2,7 % uvedeny v podkladu OBIG nijak nevyvraci.

Odvolaci organ uvadi, Zze konkrétni dikaz o vySi nizozemské a Svédské velkoobchodni
marze u pfipravku REVOLADE Zadny z u€astniki pfedmétného spravniho Fizeni nedolozil.
Vzhledem k tomu, Ze vyjadfeni nizozemského ministerstva zdravotnictvi 2014 neprokazuje
jinou vysi velkoobchodni pfirazky k cené& vyrobce v Nizozemi, nez kterou Ustav uplatnil
pfi formulaci dopoc€tu ceny vyrobce pfipravku REVOLADE v Nizozemsku, a ani vyjadfeni
Svédské vlady 2015 neprokazuje jinou vySi velkoobchodni pfirazky k cené vyrobce
ve Svédském krélovstvi, nez kterou Ustav uplatnil pfi formulaci dopo&tu ceny vyrobce
pripravku REVOLADE ve Svédsku, plati nadale vyvratitelna domnénka spravnosti Ustavem
shromazdénych cenovych referencive smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.

Argumentaci odvolatele, ze vyjadreni nizozemského ministerstva zdravotnictvi 2014
a vyjadreni Svédské vlady 2015 predstavuji dikaz opaku ve vztahu k dopoctu cen
vyrobce v téchto zemich tak nelze pfrisvédgcit.

Odvolatel v dals$im bodé své namitky napada spisovy podklad ,Sdeleni danske agentury
pro leciva 2011 pdf.a.pdff, jez byl viozen do predmétné spisové dokumentace dne
31. 8. 2021 pod €. j. sukl246009/2021 (jinde jen ,sdéleni danské agentury pro léCiva 2011%),
pficemz pohledem odvolatele nelze ani tento zdroj povazovat za dikaz prokazujici vyse
marzi/pfirazek u konkrétnich lé€ivych pfipravkd v rozhodném obdobi, a to rovnéz z nékolika
davodu, které odvolatel dale rozvadi.

Za prvé, odvolatel zminuje jako dikaz opaku z Danska, dopis pani A.S. Nielsen, Head
of Division, The Ministry of Health (pfedlozeny napfiklad ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS123624/2015), pficemz tento dopis je dle odvolatele ze dne 23. 6. 2015, a je
tedy novéjsi, a pfitom prokazuje, ze v Danském kralovstvi neni regulovana vySe pfirazek
za obchodni vykony a vypoé&et Ustavu je proto zcela chybny, kdyZ poéita s jednotnou vysi
pfirazky ve vysi 6,5 %, soudi odvolatel. K tomu odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Odvolaci organ vypofradal obdobnou namitku odvolatele jiz vySe s tim, ze konkrétni dohodu
ovySi danské velkoobchodni marze u pfipravku REVOLADE zadny z ucastnikd
predmétného spravniho Fizeni nedolozil. Vzhledem k tomu, Ze vyjadfeni danského
ministerstva zdravotnictvi 2015 neprokazuje jinou vySi velkoobchodni pfirazky k cené
vyrobce v Dansku, nez kterou Ustav uplatnil pfi formulaci dopo&tu ceny vyrobce ptipravku
REVOLADE v Dansku, plati nadale vyvratitelnda domnénka spravnosti Ustavem
shromazdénych cenovych referencive smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.
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Obdobné téz vyjadreni danské autority Sundheds-og Zldreministeriet (Ministry of Health),
v podobé stanoviska pani Anny Skat Nielsen (z pozice Head of Division, Ministry of Health)
ze dne 23. 6. 2015 (dale jen ,vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015%), je
spravnim organim opravdu znamo (napf. pravé z nepredmétného spravniho fizeni
sp. zn. SUKLS123624/2015, jak uvadi odvolatel).

Ve vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 je mimo jiné uvedeno: (...)
According to the regulation of pharmaceutical prices in Denmark | can hereby inform that
Denmark do not have official rules which determine manufacturer’s selling prices (list prices)
or the wholesaler buying prices in Denmark. The wholesaler’'s margins are determined by the
individual agreements between each company and each wholesaler”. | zde je tak zfejmé, ze
distribu¢ni obchodni marze nejsou v Dansku jednotné, pficemz vyplyvaji z individualnich
dohod mezi farmaceutickymi spole¢nostmi a distributory a danské regulacni autority
nestanovuji pravidla pro stanoveni vySe obchodni pfirazky. Nicméné ani ve vyjadfeni
danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 neni nikde uvedena informace o tom, jaka je
prdmérna velkoobchodni pfirazka &i marze v Dansku, tudiz i tak byl Ustav nucen
pfi formulaci danské ceny vyrobce vyuzit metodu odhadu danské velkoobchodni marze, jez
je podloZzena pravé sdélenim danské agentury pro léCiva 2011, jelikoz vyjadfeni danského
ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 udaj o primérné velkoobchodni marzi ve vysi 6,5%
uvedeny ve sdéleni danské agentury pro léCiva 2011 nijak nevyvraci. Ani argumentaci
odvolatele vyjadirenim danského ministerstva zdravotnictvi ze dne 23.6.2015
ve vztahu k dopoctu danskych cen vyrobce tak nelze prisvédcit.

Za druhé, odvolatel vyvozuje, Zze spisovy podklad sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011,
oktery Ustav opira svdj vypodet ceny v Dansku, neni oficidlnim stanoviskem Danish
Medicines Agency (Danské agentury pro léCiva), a nepredstavuje tak uUfedni dokument.
Oficialni dokument pfisluSného ufadu musi mit nalezitou formu a musi byt datovan
a podepsan, aby bylo seznatelné a ovéfitelné, Zze ho podepsala osoba k tomu opravnéna.
Ze samotného spisového materidlu je dle odvolatele zcela zfejmé, Ze jde o pouhou
soukromou korespondenci, ktera nemuze predstavovat Zzadné prezkoumatelné zjisténi o vysi
pfirazky/marze pfedmétnych pfipravkd v Dansku. Odvolatel je tak prfesvédcen, ze v zadném
pfipadé nejde o zjisténi skutkového stavu. K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Termin ,Ustavem shromazdéné cenové reference* (srov. § 39g odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb.) ve své obecnosti vyjadfuje jakékoliv cenové okolnosti, na které se Ustav
pfi svém postupu odkazuje a které pro tyto uCely shromazduje. Pouziti adjektiva ,,cenové*
zde dava jistotu, ze se musi jednat o okolnosti souvisejici s cenou. Pouziti substantiva
sreference* zde dava jistotu, e se musi jednat o okolnosti, na n&z Ustav odkazuje.
Z hlediska jazykového vykladu proto ministerstvo zastava nazor, Zze pod zakonny termin
,Ustavem shromazdéné cenové reference’ Ize podradit jednotlivé dil&i cenové okolnosti
vztahuijici se k dopoctu zahranini ceny vyrobce.

Podle § 51 odst. 1 spravniho fadu plati, Zze ,K provedeni dukaz( Ize uzit vSech dikaznich
prostfedkd, které jsou vhodné ke zji§téni stavu véci a které nejsou ziskany nebo provedeny
v rozporu s pravnimi pfedpisy. Jde zejména o listiny, ohledani, svédeckou vypovéd
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a znalecky posudek.“ Dle nazoru odvolaciho organu tak méze Ustav vyuzit sdéleni danské
agentury pro léCiva 2011, nebot diky nému muze realizovat postup dopoc¢tu danskych cen
vyrobce. Pro oblast vypo¢tu danskych cen vyrobce, pro které je sdéleni danské agentury
pro légiva 2011 Ustavem vyuzivano, neni ve spise dostupny zadny vhodngjsi podklad.
Jakym zptisobem Ustav tento podklad vyuZiva a jaké konkrétni informace z n&j &erpa, je pak
upfesnéno v metodice Ustavu, ktera je dokladem o rozhodovaci praxi Ustavu.

Odvolaci organ pfipomina, ze zadny z ucastniki predmétného spravniho Fizeni nepredlozil Ci
neodkazal na zadny podklad prokazujici jinou vySi distribuéni pfirazky (marze) v Dansku,
tudiz se izde uplatni zakonna vyvratitelna domnénka spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb. Nelze tak pfisvédCit tvrzeni odvolatele, Ze sdéleni danské agentury
pro léCiva 2011 nemUlze predstavovat zadné prezkoumatelné zjisténi o vySi obchodni
pfirazky/marze predmétnych prfipravkd v Dansku. Argumentaci odvolatele ohledné
nedostatec¢nosti sdéleni danské agentury pro léciva 2011 jako o dikazu o zjiSténi
skutkového stavu tak nelze prisvéd¢it.

Za freti, odvolatel upozorfiuje, ze z danského zdroje navic vibec neni zfejmé ani to, zda
uvedena osoba byla opravnéna vydavat jakakoli stanoviska €i poskytovat jakékoli informace,
a dokonce ani to, zda se v ramci své Cinnosti v Danish Medicines Agency problematikou
vySe pfirazky/marze zabyvala Ci nikoliv. Odvolatel je pfesvédCen, Ze je zcela zavadgjici,
pokud Ustav tento dokument nazyva , Elektronicka komunikace s Danish Medicines Agency*,
resp. ,Sdéleni danské agentury pro léCiva®“, kdyZ se nejedna o oficialni dokument Danish
Medicines Agency, ale o pouhou soukromou korespondenci. K tomu odvolaci organ uvadi
nasledujici.

Elektronicka komunikace s danskou lékovou agenturou (tj. sdéleni danské agentury
pro léCiva 2011) je podepsana zaméstnancem Safiye Er a Ize ji nepochybné povazovat
za dikaz odpovidajici pozadavkim § 51 odst. 1 spravniho fadu a je nutno jej povazovat
za relevantni dikaz prokazujici v souladu zasadou materiaini pravdy vySsi velkoobchodni
marze v Dansku v situaci, kdyZz ve spise neni dostupny Zadny vhodnéjsi podklad.
Odvolatelem odkazované vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 a vyjadreni
danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 neprokazuje jinou vySi velkoobchodni
piirazky k cené vyrobce piipravku REVOLADE v Dansku, nez kterou Ustav uplatnil
pfi formulaci dopoétu ceny vyrobce v Dansku. Odvolaci organ doplriuje, Zze napfiklad
rozhodnuti ministerstva v oblasti regulace cen a uhrad léCiv (jako tfeba i toto rozhodnuti) jsou
obvykle podepisovana osobou se stru€nou identifikaci jeji funkce v organizaCni struktufe
ministerstva. ZpUsobilost této osoby za ministerstvo podepisovat tato rozhodnuti je dana
internimi pfedpisy ministerstva a Zadny pravni pfedpis nevyZaduje, aby bylo tfeba v ramci
rozhodnuti ministerstva blize rozvadét, pro¢ je pravé tato osoba opravnéna k podpisu
daného rozhodnuti a pro€ tuto problematiku feSi dany utvar ministerstva. V takovém pfipadé
neshledava odvolaci organ nic nespravného €i nezakonného ani na tom, ze v ramci
podkladu sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011 neni role podepsané osoby Safiye Er
v ramci danské autority néjak podrobnéji specifikovana. Argumentaci odvolatele otazkou
kompetentnosti osoby Safye Er k jednani za danskou autoritu v pripadé danskych
velkoobchodnich marzi tak nelze prisvédg¢it.
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Za Ctvrté, odvolatel namita, ze ze spisového materialu neni viibec zifejmé dokonce ani to,
zda ma Danish Medicines Agency pusobnost v oblasti obchodnich pfirazek/marzi u léCivych
pfipravkl a zda se touto problematikou zabyva. Je zfejmé, Ze dikaz opaku z Danska, tedy
dopis pani A.S. Nielsen, Head of Division, The Ministry of Health (pfedlozeny napfiklad
ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS123624/2015, ktery je Ustavu zndm z jeho GFedni &innosti
ve smyslu § 50 spravniho fadu), je nejen novéjsi, ale rovnéz pochazi z vérohodné&jSiho
originalniho zdroje (Ministerstva zdravotnictvi Danského kralovstvi), a proto spliuje
pozadavky na prokazani nespravného zptisobu vypostu cen Ustavem, jak vyplyvaiji
zrozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018. K tomu odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 ani vyjadfeni danského ministerstva
zdravotnictvi 23. 6. 2015 neprokazuje, Ze by v roce 2011 danska primeérna velkoobchodni
marze necinila 6,5 %. Ve vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 ani
ve vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 se nikde neuvadi, Ze sdéleni
danské agentury pro IéCiva 2011 je nepravdivé. Odvolaci organ dale odkazuje na vyporadani
namitek odvolatele ke sdéleni danské agentury pro léCiva 2011 vySe.

Vyjadieni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 ani vyjadfeni danského ministerstva
zdravotnictvi 23. 6. 2015 nijak nedokazuji, Zze se tato autorita nezabyva problematikou marzi,
jak tvrdi odvolatel. Ostatné to by bylo v situaci, kdy se danské autority jinak zabyvaji
problematikou cen (financovani) IéCiv, znacné neobvyklé. Z vySe uvedenych vyjadieni je
ziejmeé, Ze tato danska autorita marze ¢i obchodni pfirdZky nereguluje, jenze to neznamena,
Zze se jimi nijak nezabyva (Ci nezabyvala v roce 2011). Vyjadfeni danského ministerstva
zdravotnictvi 2015 ani vyjadfeni danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 pak také
nedokazuji, ze osoba Safiye Er nebyla kompetentni pro to, aby v roce 2011 za stejnou
agenturu vytvofila sdéleni danské agentury pro léCiva 2011. Vyjadieni danského ministerstva
zdravotnictvi 2015 stejné jako vyjadreni danského ministerstva zdravotnictvi 23. 6. 2015 se
ke kompetencim vydavat sdéleni o prumérnych velkoobchodnich marzich vubec
nevyjadfovala, a to ani do minulosti (do roku 2011). Argumentaci odvolatele stran otazky,
zda ma Danska agentura pro léciva plsobnost v oblasti obchodnich prirazek/marzi
a zda se viibec touto problematikou zabyva, tak nelze prisvédcit.

Za paté, odvolatel je toho nazoru, Zze véta ,v roce 2011 byla primérna pfirazka 6,5 %"
v zadném prfipadé nedava jakoukoliv informaci o skute¢né vysi pfirazky u urcitého
konkrétniho pfipravku (tj. u pfedmétnych pfipravkll) v rozhodném obdobi (v roce 2020).
Odvolatel trva na svém nazoru, Ze i kdyby podklad sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011
netrpél vadami uvedenymi odvolatelem vySe (ad za prvé az za cCtvrté), stejné by
nepredstavoval zadné zjisténi o vysSi obchodni pfirazky/marze u pfedmétnych pfipravk
v Dansku. K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Pfedné zde odvolaci organ pfipomina, ze pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne
16. 8. 2021, pfitemz shromazdéné cenové reference ze dne 18. 8. 2021 byly zalozeny
do spisové dokumentace dne 31. 8. 2021 pod &. . sukl246009/2021, ¢&ili Ustav
neshromazdoval cenové reference v roce 2020, jak tvrdi odvolatel.
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K argumentaci odvolatele, ze véta ,v roce 2011 byla prumérna prirazka 6,5 %“ (uvedena
ve sdéleni danské agentury pro léCiva 2011) nedava jakoukoliv informaci o skutecné vysSi
pfirazky u ur€itého konkrétniho pfipravku v rozhodném obdobi, odvolaci organ pfipomina, ze
vyuziti metody odhadu pro ucely zjisténi zahraniCnich cen vyrobce bylo aprobovano
v odstavci 47 rozsudku NSS ze dne 25. 10. 2018. Ze strany spravnich organu se tedy nékdy
napriklad i diky vyuziti jen jedné hodnoty zahrani€ni marze Ci pfirazky v zasadé jedna
o odhad zahrani¢nich cen vyrobcl I[éCivych pfipravkl, pficemz tento postup nijak
nezpochybnil ani NSS. Odvolaci organ na zakladé spisu nema Zadné informace o tom, Ze by
se situace na danském trhu s IéCivy v otdzce velkoobchodnich pfirdzek vyznamné od roku
2011 zménila. Vzhledem k tomu, Ze na zakladé spisu neni dostupny lepsi podklad pro ucely
odhadu vySe danskych cen vyrobce, je zde podklad sdéleni danské agentury pro 1éCiva 2011
postaujici a v zasadé nezbytny. V tomto pak odvolaci organ odkazuje na predchozi
vyporadani namitky odvolatele k podkladu sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011.
Argumentace odvolatele ohledné vyuziti priméru marzi a odhadovanych hodnot
ve vztahu k dopoétu danskych cen vyrobce pripravku REVOLADE tak neznaéi nic
o vadach v postupu Ustavu éi napadeném rozhodnuti.

Ustav dopogitaval danskou cenu vyrobce na zakladé znalosti primérné marze distributora
ve vySi 6,5 % (podloZzené sdélenim danské agentury pro léCiva 2011). Je tak mozné, Ze
realna danska cena vyrobce pfipravku REVOLADE se ke dni 18. 8. 2021 nemusela shodovat
s Ustavem odhadovanou vysi. Je tudiz zfejmé, e zde byla aplikovana metoda odhadu
podlozeného dlikazy, nicméné vyuziti metody odhadu pro ucely zjisténi zahrani¢nich cen
vyrobce bylo aprobovano i NSS. V pfipadé, kdy spravni organy nedisponuji informaci
o konkrétni vySi obchodni pfirdZzky/marze konkrétniho léCivého pfipravku v dané zemi Ci
nelze zjistit cenu vyrobce napfimo, je vyuZiti metody nejlepSiho mozného odhadu spravnimi
organy dostacuijici, jak jiz odvolaci organ ozfejmil ve vypofadani namitek odvolatele vyse.
Mél-li jakykoliv uCastnik pfedmétného spravniho fizeni k dispozici podklad o konkrétnich
vysich obchodnich piirazek/marzi k cenam vyrobce v danych zemich, jist& jej mohl Ustavu
poskytnout a dopomoci mu zjisténé ceny vyrobce zpfesnit, pficemz tak by ucastnici fizeni
i prokazali opak ve smyslu véty druhé § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. To se zde vSak,
vyjma polské ceny vyrobce pfipravku REVOLADE, nestalo.

Odkaz odvolatele na Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2020/CAU ze dne
10. prosince 2019, o regulaci cen léCivych pripravkll a potravin pro zvlastni Iékarské ucely
nijak neprokazuje jiné cenové okolnosti nez v predmétném spravnim Fizeni Ustavem
zjisténé. Argumentace odvolatele stran priméru marzi a odhadovanych hodnot
ve vztahu k dopoétu danskych cen vyrobce tak neznacdi nic o vadach v postupu
Ustavu ¢i napadeném rozhodnuti.

Odvolatel dale namita, Ze v rozhodnuti sp. zn. SUKLS140309/2015, €. j. sukl15971/2016
ze dne 19. 1. 2016, Ustav uvadi: ,...pfirézka mize vyjit nizsi, jelikoz u drazsich lé&ivych
pfipravki je obvykle realizovana nizsi procentudini pfirézka“. Ustav tak ve své rozhodovaci
praxi opakované vyslovné pfiznava, Ze ,u draZsich léCivych pripravku je obvykle realizovana
nizsi procentualni pfirazka“, tedy ze vyse obchodni pfirazky/marze je odliSna podle toho, zda
pouziva vétu, tykajici se primérné vySe marze namisto vySe marze u predmétnych
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pfipravkl, resp. u konkrétni cenové kategorie prfipravku. Ktomu odvolaci organ uvadi
nasledujici.

Jak jiz uvedl odvolaci organ vySe, mél-li jakykoliv u¢astnik pfedmétného spravniho fizeni
k dispozici podklad o konkrétnich vySich obchodnich pfirdzek k cenam vyrobce pfedmétnych
légivych pripravkd v danych zemich, mohl jej Ustavu poskytnout a dopomoci mu zjisténé
ceny vyrobce zpfesnit, pfi€emz tak by ucastnici Fizeni i prokazali opak ve smyslu véty druhé
§ 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Ani odkaz odvolatele na rozhodnuti Ustavu
C.j. sukl15971/2016 ze dne 19. 1. 2016 v nepfedmétném spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS140309/2015 vsSak nijak neprokazuje jiné cenové okolnosti, nez jaké
v pfedmétném spravnim fizeni zjistl Ustav. Argumentace odvolatele odkazem
na rozhodnuti Ustavu sp. zn. SUKLS140309/2015 stran priméru marzi a odhadovanych
hodnot ve vztahu k dopoétu danskych cen vyrobce tak neznaéi nic o vadach
v postupu Ustavu éi napadeném rozhodnuti.

Odvolatel zavérem shrnuje, Zze ve spisové dokumentaci chybi jakykoliv ovéfitelny
a prezkoumatelny dilkaz o tvrzenich Ustavu o vy$i obchodni pfirazky/marze v Dansku, Velké
Britanii, Nizozemsku, Svédsku, Finsku a na Kypru u pfedmétnych piipravk( v rozhodném
obdobi. V Zadném piipadé nebyl dle odvolatele spinén pozadavek, aby Ustav zjistil
dostate¢né skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti, a to tak, aby veSkera zjiSténi
byla nalezité prezkoumatelna a aby vychazela z aktualnich a relevantnich informaci
adiikazd. Naopak odvolatel je stale presvédéen, Ze jak z dikaz( predlozenych Ustavu
v minulosti (napf. v fizeni sp. zn. SUKLS123624/2015), tak z ddkazu predlozeného
v predmétném Fizeni, které predchazelo vydani napadeného rozhodnuti (oficialni dopis
Danské agentury pro léCiva z 23. ledna 2019, upfesiiuje odvolatel) jasné vyplyva, ze tvrzeni
Ustavu a prepoéty zjisténych cen na ceny vyrobce jsou v Dansku, Velké Britanii,
Nizozemsku, Svédsku, Finsku a na Kypru zcela nespravné. Tim, ze Ustav nezjistil skute¢nou
vysi zahraniCnich cen vyrobce, a ackoliv odvolatel uvadél dikazy o jejich nespravném
vypocCtu, a ani se nepokusil tyto vady odstranit, ale namisto toho pozadoval dikaz opaku,
ktery je pfitom pro odvolatele principialné nedosaZitelny (fakturu s cenou tohoto pfipravku
zrozhodného obdobi si vubec nemulze opatfit), porusil rovnéz odvolatelova prava
na spravedlivy proces, na transparentnost fizeni a na moznost u€inné hajit sva prava.
Ze v8ech t&chto skutednosti je zfejmé, e Ustav nezjistil dostateéné a spravné skutkovy stav
a postupoval v pfikrém rozporu s § 3 a § 50, jakoz i § 68 odst. 3 spravniho fadu.

Odvolaci organ nejdfive osvétli situaci ohledné vySe obchodni pfirazky/marze ve Velké
Britanii. Odvolaci organ pfipomina, Ze Velka Britanie opustila Evropskou unii dne
31. 1. 2020, pficemz pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne 16. 8. 2021 a shromazdéni
cenovych referenci bylo Ustavem provedeno ke dni 18. 8. 2021, viz zdznam pro stanoveni
vy$e uhrady. Ustav tedy v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb. ve Velké
Britanii ceny vyrobce neshromazdoval (viz strany 5 a 6 podkladu zaznam pro stanoveni vyse
uhrady), resp. ani shromazdovat nemohl, jelikoz Velka Britanie nebyla v rozhodném obdobi
pro zjistovani cenovych referenci v pfedmétném spravnim fizeni nadale ¢lenskou zemi EU.
Diléi namitka odvolatele na nezalozeni dikazu o vySi obchodni prirazky/marze
ve Velké Britanii je tak mimobézna.
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Co se tyCe opakovaného tvrzeni odvolatele, Ze v pfedmétné spisové dokumentaci chybi
jakykoliv ovéfitelny a prezkoumatelny dikaz o tvrzenich Ustavu o vy$i obchodni
prirazky/marze v Dansku, Nizozemsku, Svédsku, Finsku a na Kypru u predmétnych
pripravkd v rozhodném obdobi, odvolaci organ jiz vy$e oziejmil ptivod véech téchto Ustavem
shromazdénych podkladi pro odhad ceny vyrobce v t&chto zemich, vdechny Ustavem
shromazdéné podklady jsou fadné podlozeny v pfedmétné spisové dokumentaci a jsou tak
plné pfezkoumatelné v souladu s § 3 a § 68 odst. 3 spravniho Fadu.

S ohledem na vySe uvedené, namitce odvolatele stran nesplnéni pozadavku, aby
Ustav zjistil dostateéné skutkovy stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti tak, aby
veskera zjisténi byla nalezité prezkoumatelna a aby vychazela z aktualnich
a relevantnich informaci a dikaz, tak odvolaci organ nemtize prisvédcit.

Odvolatel dale uvadi, ze Ustav pFi vydani napadeného rozhodnuti postupoval v rozporu i se
zavaznym pravnim nazorem Ministerstva zdravotnictvi jakozto odvolaciho spravniho organu,
vyslovenym v rozhodnuti ze dne 18. 12. 2019, ¢&. j. MZDR 21811/2018-3/CAU, zn. L15/2018.

Ministerstvo v tomto rozhodnuti dle odvolatele uvedlo: ,Spravni organ prvniho stupné musi
do spisu po vraceni véci zaloZit dokument OBIG a sdéleni danské agentury pro lééiva z roku
2011, pokud na zéakladé nich hodla kalkulovat obchodni pfirazku nebo marzi, uvést zdroj
tohoto dikazu a zaroven vysvétlit v oduvodnéni nového rozhodnuti, pro¢ zvolil takovou
vysi obchodni pfirazky nebo marze (s odkazem na dukaz, véetné cCisla stranky), jakou
pri kalkulaci zvolil. Zaroveri se Ustav musi naleZité vyporddat s ndvrhy a namitkami
tykajicimi se obchodni prirazky, které vznasi ucastnici rizeni (srov. § 68 odst. 3
spravniho radu).“ (pozn. zvyraznéni doplnéno odvolatelem).

Odvolatel spatfuje pochybeni Ustavu v tom, Ze v od(vodné&ni napadeného rozhodnuti
nejenze Ustav nevysvétlil, pro& zvolil takovou vysi obchodni pFirazky nebo marze (s odkazem
na dikaz, v€etné Cisla stranky), jakou pfi kalkulaci zvolil, ale vypofadani namitek, tykajicich
se obchodni pfirazky, které Ustav uvedl, je zjevné zcela absurdni a odporujici dikazim.
Zjevna nesmyslnost vyporadani namitek, tykajicich se obchodni pfirazky, je dle odvolatele
dale zfejma rovnéz ze skutednosti uvedenych vyse, kdyz Ustav jako ,dukaz prokazujici
v souladu zasadou materialni pravdy vyS$i obchodni pfirazky v Dansku“ pouziva dikaz,
pochazejici z agentury, o niz sam uvadi, ze prdmérnou vysi této pfirazky nezna a ani ji
Zadnym zplUsobem nezjistuje. K tomu odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Odvolatel zde nenamita nic nového, s €im by se odvolaci organ nevyporadal jiz vyse.
namitek stim, ze ministerstvo shledava argumentaci odvolatele, jenz odkazuje
na rozhodnuti ministerstva ze dne 18. 12. 2019, €. j. MZDR 21811/2018-3/CAU,
zn. L15/2018, nedivodnou.

K problematice danské lékové agentury odvolatel doplfiuje citaci Ustavu ze stran 15 az 16
napadeného rozhodnuti, kde se Ustav vypofadava s namitkou odvolatele ke spisovému
podkladu sdéleni danské agentury pro léCiva, pfi€emz odvolatel uvadi, Ze naprosta
neprezkoumatelnost postupu Ustavu a nepravdivost informaci, které Ustav pouziva, je
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ziejma i z toho, Ze Ustav odkazuje na zdroj ,Elektronicka komunikace s Danish Medicines
Agency*, resp. ,Sdéleni danské agentury pro léciva“, ackoliv oficialni dopis Danské agentury
pro léCiva z 23. ledna 2019 dle odvolatele vyslovné uvadi: ,The Danish Medicines Agency
has no impact on the companies' price formation and has no knowledge about a 6.5%
wholesale margin. Furthermore, The Danish Medicines Agency has no information on the
actual manufacturer’s price on the product and has no way to calculate it.”.

Dle odvolatele je tak zifejme, ze pokud Danska agentura pro léCiva vyslovné uvadi, Ze nema
Zadné informace o obchodnich pfirazkach a rovnéz nema zadné informace o pfirazce ve vySi
6,5 %, je celd argumentace Ustavu v fizeni zjevné nepodloZena a nepravdiva. Také je
ziejmé, Ze v sou€asnosti ani v minulosti nemohl dat jakykoliv pracovnik Danish Medicines
Agency v ramci elektronické komunikace s Ustavem informaci o primérné vysi pfirazky,
atedy ani o jeji konkrétni vysi 6,5 %. Je absurdni, pokud Ustav jako ,dikaz prokazujici
v souladu zasadou materialni pravdy vyS$i obchodni pfirdzky v Dansku“ pouziva dikaz,
pochézejici z agentury, o niz sam Ustav uvadi, Ze primérnou vysi této pfirazky nezna a ani ji
zadnym zplUsobem nezjistuje. K tomu odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Odvolatel se o dopisu Danské agentury pro IéCiva ze dne 23. 1. 2019 (jinde jen ,dopis
danské agentury 2019) nezminil v zddném ze svych vyjadreni v pribéhu projednavani véci
pfed spravnim organem prvniho stupné. Odvolatel pak zmifuje dopis danské agentury 2019
az ve svém odvolani, coz je v rozporu s § 82 odst. 4 spravniho fadu ,K novym skute¢nostem
a k navrhiim na provedeni novych dikazu, uvedenym v odvolani nebo v priabéhu odvolaciho
fizeni, se prihlédne jen tehdy, jde-li o takové skutecnosti nebo dukazy, které ucastnik nemohl
uplatnit drive. Namita-li u¢astnik, Ze mu nebylo umoznéno ucinit v fizeni v prvnim stupni
uréity ukon, musi byt tento ukon ucinén spolu s odvolanim.” Jelikoz je dle odvolatele dopis
danské agentury 2019 datovan ke dni 23. 1. 2019, pfiCemz pfedmétné spravni fizeni bylo
zahajeno dnem 16. 8. 2021, nic nebranilo odvolateli, aby predlozZil dopis danské agentury
2019 jiz v pribéhu spravniho Fizeni v prvnim stupni.

Naprosta nepfezkoumatelnost postupu Ustavu a nepravdivost informaci, které Ustav
pouziva, je dale dle odvolatele zfejma i z toho, ze aCkoliv oficialni dopis danské agentury
2019 byl dle jeho tvrzeni Ustavu priedlozen jiz pfed vydanim napadeného rozhodnuti
(ato nejen v fizeni, které vydani napadeného rozhodnuti predchazelo, ale napfiklad také
v Fizeni sp. zn. SUKLS151561/2014, & sp. zn. SUKLS30698/2019, piesto Ustav
i v predmétném fizeni na podklad sdéleni danské agentury pro léCiva odkazuje. Odvolatel
tedy konstatuje, Zze ackoliv Ustavu musi byt zfejmé, Ze zadné oficialni ,,Sdéleni danské
agentury pro léc¢iva“ ani zadna oficialni ,Elektronicka komunikace s Danish Medicines
Agency“ nemUlze existovat, pfesto timto sdélenim odlvodriuje své vypocty, a to dokonce
i za situace, kdy tento oficialni dopis této agentury byl jiz Ustavu predloZen v jinych Fizenich,
nehledé na skute€nost, ktera z tohoto oficialniho dopisu pfimo vyplyva, a to, Zze kopie dopisu
byla z danské lékové agentury odeslana piimo Ustavu na védomi (dne 23. ledna 2019).

Odvolatel tvrdi, ze pfilozil v prubéhu Fizeni i oficialni dopis Danské agentury pro IéCiva
z 23. ledna 2019, v némz se (mimo jiné) vyslovné uvadi: , The Danish Medicines Agency has
no impact on the companies' price formation and has no knowledge about a 6.5% wholesale
margin. Furthermore, The Danish Medicines Agency has no information on the actual
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manufacturer’s price on the product and has no way to calculate it.“. Tento oficialni dopis
Danské agentury pro léCiva z 23. ledna 2019 rovnéz dle odvolatele vyslovné uvadi: ,From
the information on www.medicinpriser.dk it is not possible to calculate the manufacturer’s
price of the product, as we have no knowledge of the actual manufacturer’s price.”. Je
ziejmeé, ze pokud Danska agentura pro IéCiva vyslovné uvadi, Zze nema Zadné informace
o obchodnich pfirdzkach a rovnéz nema zadné informace o pfirazce ve vysi 6,5 %, je cela
argumentace Ustavu po celou dobu fizeni zjevné nepodioZend a nepravdiva. Také je
dle odvolatele zfejmé, ze v soucCasnosti ani v minulosti nemohl dat jakykoliv pracovnik
Danské agentury pro lé&iva v ramci elektronické komunikace s Ustavem informaci
o primérné vysi pfirazky a ani o jeji konkrétni vysi 6,5 %. Jiz tento oficialni dopis danské
agentury 2019 doklada nepravdivost informaci, které Ustav pouziva po celou dobu Fizeni.

Je zcela nelogické aZ absurdni, tvrdi odvolatel, pokud Ustav tyto namitky v napadeném
rozhodnuti odmitl s timto tvrzenim: ,,K namitanym nedostatkum dikazu ,Sdéleni danské
agentury pro lé¢iva® Ustav uvadi, Ze dle ustanoveni § 51 odst. 1 sprévniho Fadu Ize
k provedeni dikazi pouzit vS§ech dikaznich prostfedkt vhodnych ke zji§téni stavu véci,
pokud nejsou ziskany Ci provedeny v rozporu s pravnimi predpisy. E-mail od zaméstnance
danské lékové agentury pak Ize nepochybné povazovat za dikaz odpovidajici poZadavkim
ustanoveni § 51 odst. 1 spravniho fadu a je nutno jej povaZovat za relevantni diukaz
prokazujici v souladu zasadou materialni pravdy vySi obchodni prirazky v Dansku. Nadfo
ucastnik spravniho Ffizeni dukazem opaku dle ustanoveni § 39g odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim poji$téni spravnost Ustavem shroméazdénych tdaji nevyvrétil...

K tomu Ustav uvadi, Ze dopis Danské agentury pro léSiva z 23. ledna 2019 neprokazuje
opak zjisténi Ustavu v souladu s ustanovenim § 39g odst. 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, jelikoZz ve vyjadfeni neni pfimo uvedena rozdilna vy$e dané marZze. Danska
agentura pro léCiva uvadi, Zze nema informace o velkoobchodnich marZich a rovnéz
informace o marzi ve vy$i 6,5 %, jedna se tedy o vyjadreni ve smyslu, Ze tato agentura nyni
prumérnou vyS§i marZze s hodnotou 6,5 % nezna a ani ji Zadnym zpusobem nezjistuje.
To vSak neimplikuje, Ze nyni vySe marze neni 6,5 %, tedy Ze by agentura udaj pouZivany
Ustavem vyvracela, jedna se pouze o konstatovéni, Ze jina vy$e marze neni znama.",

Ustav tak na jednu stranu tvrdi, Ze mail, pochazejici z Danské agentury pro IéCiva ,lze
nepochybné povazZovat za dikaz odpovidajici poZadavkum ustanoveni § 51 odst. 1
spravniho radu a je nutno jej povaZovat za relevantni dukaz prokazujici v souladu zasadou
materialni pravdy vyS$i obchodni pfirazky v Dansku®, a sou€asné pfiznava, Ze ,fato agentura
nyni primérnou vyS$i marze s hodnotou 6,5 % nezna a ani ji Zadnym zpusobem nezjiStuje*.
Je absurdni, pokud Ustav jako ,dikaz prokazujici v souladu zésadou materiéini pravdy vysi
obchodni pfirézky v Dansku“ pouziva dikaz, pochazejici z agentury, o niz sam Ustav uvadi,
ze primérnou vysi této pfirazky nezna a ani ji zadnym zpusobem nezjistuje, opakuje
odvolatel. Rovnéz i z vy3e uvedenych skuteénosti je dle odvolatele zfejmé, Ze Ustav nezjistil
dostateCné a spravné skutkovy stav a postupoval v pfikrém rozporu s § 3 a § 50 spravniho
fadu. Ktomu odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Odvolacimu organu se po pfezkoumani napadeného rozhodnuti, jakozto i predmétné
spisové dokumentace, nepodafilo najit vy$e odvolatelem citované vyporadani Ustavu, natoz
samotny dopis danské agentury 2019, vySe uvedené vyporadani Ustavu tak vibec
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nevychazi z pfedmétného spravniho Fizeni, pfi€emz tedy nelze tvrdit, Ze dopis danské
agentury 2019 byl Ustavu predloZen jiz pfed vydanim napadeného rozhodnuti, takové tvrzeni
odvolatele se nezaklada na pravdé.

Odvolaci organ vS8ak doplfuje, Zze ackoli nebyl dopis danské agentury 2019 pFedlozen
v predmétném spravnim Fizeni, byl skute¢né& znam Ustavu (i odvolacimu organu) z Gredni
ginnosti z jinych spravnich Fizeni. Stejné tak se s touto opakovanou namitkou vagi Ustavem
uplatiiované vysi obchodni ptirazky odvolaci organ jednozna&né vyporadal (a postup Ustavu
tak jednoznacné potvrdil) napfiklad v rozhodnutich ministerstva ¢. j. MZDR5068/2019,
zn. L71/2019 ze dne 9. 4. 2020, ¢&. j. MZDR20484/2020, zn. L48/2020 ze dne 3. 11. 2021
nebo €. j. MZDR30110/2020, zn. L71/2020 ze dne 8. 12. 2021, a to nasledovné.

Odvolatelem citovana pasaz dopisu danské agentury 2019 ani zadna jina neprokazuje, ze
pramérna velkoobchodni marze v Dansku nebyla v roce 2011 ve vysi 6,5 %, jak je uvedeno
ve sdéleni danské agentury 2011. Dopis danské agentury 2019 informuje ve smyslu, Ze tato
agentura nyni primérnou vySi marzi s hodnotou 6,5 % nezna a ani primérné hodnoty
zadnym zplsobem nezjiStuje. V dopise se pfitom nikde neuvadi, ze sdéleni danské agentury
2011 je nepravdivé a ze nyni vySe primérné velkoobchodni marze neni 6,5 %. Danska
lékova agentura dopisem tedy udaj o primérné velkoobchodni marzi ve vysi 6,5 % nijak
nevyvraci.

Vzhledem k tomu, Ze naopak sdéleni danské agentury 2011 obsahuje data o danské
velkoobchodni marzi, Ize jej v souladu s § 51 odst. 1 spravniho fadu pouzit k formulaci
danské ceny vyrobce, jelikoZz udaje o danské marzi distributora jsou potfebné k dopoctu
danské ceny vyrobce. Dle nazoru odvolaciho organu pfitom muze slouzit podklad sdéleni
danské agentury 2011 jako podklad pro odhad vySe danské marze distributora, nebot’ lepsi
podklad o primérné vysi danské marze distributora Ustav nemé&l k dispozici (pfi¢emz metoda
odhadu pfi formulaci zahrani€ni ceny vyrobce byla aprobovana NSS).

Ve zbytku odvolaci organ odkazuje na vySe uvedené vyporadani namitek odvolatele.

Odvolatel zavérem uvadi, ze nechape, jaké duvody brani Ustavu, potazmo odvolacimu
spravnimu organu, aby se oficialné obratil na Danskou Iékovou agenturu a ziskal od ni
aktualni informace o vySe pfirazky a dalSich aspektech cenové regulace v Dansku. Dle
nazoru odvolatele je to rychla a jednoducha cesta, jak zajistit podklady pro vydani
rozhodnuti, o kterych nebudou pochybnosti. Namisto toho se Ustav ocitd v nekomfortni
situaci, kdy argumentuje v rozporu s obsahem spisu, uzavira odvolatel. K tomu odvolaci
organ uvadi nasledujici.

Jak jiz odvolaci organ nékolikrat uvedl vySe, ministerstvo po pfezkoumani napadeného
rozhodnuti nedoslo k zavéru, Ze by postup Ustavu pii prepoétu nalezenych zahraniénich cen
pfipravku REVOLADE na cenu vyrobce byl nesouladny s § 50 spravniho fadu ¢i néjak
rozporny se zavéry rozsudku NSS ze dne 25. fijna 2018. Namitce odvolatele, ze Ustav
argumentuje v napadeném rozhodnuti v rozporu s obsahem spisu, nelze prisvédcit.
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X.

K nédmitce €. 7 odvolatele, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti neuvadi odkaz na § 17 odst. 2

zakona €. 48/1997 Sb. a neuvadi vubec, zda se problematikou vefejného zajmu
pfi posuzovani podkladu pro vydani rozhodnuti zabyval, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Podle § 39b odst. 2 pism. d) zékona &. 48/1997 Sb., Ustav posuzuje pfi stanoveni vyse
a podminek uhrady u léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely mimo jiné
také vefejny zajem. Vyklad vefejného zajmu je definovan v § 17 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. jako zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani
systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému vefejného
zdravotniho pojisténi.

Odvolaci organ je toho nazoru, ze zjisténi vSech okolnosti dilezitych pro ochranu vefejného
zajmu je obecnou povinnosti spravniho organu upravenou v § 50 odst. 3 spravniho fadu.
Proto spravni organ nemusi explicitné ve spravnim rozhodnuti odkazovat na § 17 odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb., aby byla naplnéna tato povinnost.

Odbvolaci organ uvadi, ze Ustav v napadeném rozhodnuti vefejny zajem dostateéné posoudil.
To je napf. patrné jiz z uCelu predmétného Fizeni, které je Usporovou zkracenou revizi
vedenou v souladu § 39p odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Konkrétni odhadovanou vySi uspor
Ustav vyéisli na strang 21 napadeného rozhodnuti ,Na zakladé zmény vyse uhrady
predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk( odhaduje Ustav dopad na
prostredky verejného zdravotniho pojisténi nasledovné: tspora o cca 33 mil. K¢ roéné.”,
vefejny zajem na fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan€nich
moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi je tak naplnén, a to na zakladé
generovani predpokladanych uspor prostfedkl zdravotniho pojisténi.

Ustav se v napadeném rozhodnuti rovnéZ zabyval otazkou zvy$eni zakladni Uhrady
ve vefejném zajmu v souladu s § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb., viz strana 20 napadeného
rozhodnuti.

Co se tyCe verejného zajmu na dostupnosti hrazenych sluzeb, tedy realné dostupnosti
posuzovanych pfipravki, u pripravku REVOLADE 25MG Ustav konstatoval jeho 31,50%
obchodovatelnost ve 2. kvartale roku 2021 (Cili v pFislusném rozhodném obdobi dle vyhlasky
€. 376/2011 Sb.). Tyto okolnosti jsou v pfedmétné spisové dokumentaci fadné podlozeny.
Referenéni pfipravek REVOLADE 25MG byl v priibéhu pfedmétného spravniho Fizeni vSem
pojisténcim realné dostupny.

Ustav se tedy dle odvolaciho organu problematikou vefejného zajmu pfi posuzovani
podkladd pro vydani napadeného rozhodnuti fadné zabyval, pfi€emz neni dlivod domnivat
se, ze by Ustav porusil jemu uloZenou povinnost vyplyvajici z § 39b odst. 2 pism. d) zakona
€. 48/1997 Sb. Namitka odvolatele k neposouzeni verejného zajmu je nediivodna.
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XI.

K namitce €. 8 odvolatele, Ze rozhodnuti je nepfezkoumatelné také proto, Ze spisova
dokumentace neobsahuje informace, na jejichz zakladé by bylo mozné zjistit dopady
zkracené revize na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi, uvadi odvolaci organ
nasledujici.

Dle odvolatele Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze ,je mu z dfedni &innosti znémo, Ze
ve spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uhrady lé¢ivého pripravku REVOLADE,
sp. zn. SUKLS201636/2016, byla mezi Zadatelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
REVOLADE a platci uzaviena smiouva o limitaci nakladu na terapeuticky zaménitelny IéCivy
pripravek  kvdli  rozSifeni indikacnhiho omezeni, respektive odstranéni podminky
splenektomie.

Ustav proto konstatuje, Ze bez predlozeni smluv, které zajisti limitaci nakladi
na predmétné LP NPLATE ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny lécivy
pripravek REVOLADE, nelze povaZovat dopad na rozpocet u pacientu bez
splenektomie za neutralni.”.

Odvolatel k tomu v ramci své namitky uvadi nasledujici.

Za prvé, neni odvolateli znamo, jaky je konkrétni obsah smlouvy o limitaci nakladd
na terapeuticky zaménitelny 1éCivy pfipravek REVOLADE. Tento dokument je dle odvolatele
pfedmétem obchodniho tajemstvi. Odvolatel, ma dle jemu dostupnych informaci za to, ze
konkrétni podminky vy$e uvedeného ujednani o limitaci nakladi nejsou znamy ani Ustavu.
Odvolateli tak neni jasné, jak mtZe Ustav nabadat odvolatele k uzavfeni obdobného
ujednani s platci zdravotni péCe ke stejné vySi jakou ma sjednanou prfedmétny IéCivy
pripravek REVOLADE, kdyz Ustav konkrétni podminky vyse uvedeného ujednani nezna.
Odvolatel je toho nazoru, ze je vyhradné na vuli platcl, jaké ujednani s odvolatelem uzavfou,
pficemz konkrétni podminky ujednani s drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku
REVOLADE odvolateli ani nesdéli, a to pravé proto, Ze se jedna o obchodni tajemstvi.

Odvolaci organ nejprve uvadi, Zze se s obdobnou namitkou odvolatele vyporadal jiz vySe
v ramci namitky €. 2 odvolatele k odliSnym podminkdm uhrady prfedmétnych pfipravka.
Odbvolaci organ tedy jen zopakuje, Ze v pfedmétném spravnim Fizeni Ustav predioZeni smluv
o limitaci naklad na predmétné pripravky po udastnicich fizeni nepozaduje, Ustav dal pouze
odvolateli na srozuménou, Ze paklize by Zadal o odstranéni podminky uhrady pfedmétného
pripravku NPLATE, tedy aby tento pfipravek byl hrazen také pacientlim bez splenektomie,
neobeslo by se takové rozsifeni podminek uhrady bez navySeni vydaji z rozpoctu verejného
zdravotniho pojiSténi, coz muze byt jeden z divodl pro nestanoveni Uhrady (nesplnéni
podminky ucelné terapeutické intervence dle § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb.).
Namitka odvolatele, ze jej Ustav nabada k uzavieni ujednani s platci zdravotni péée
ve stejné vySi, jakou ma sjednanou predmétny léCivy pripravek REVOLADE, kdyz
Ustav konkrétni podminky vyse uvedeného ujednani nezna, je tak nedGivodna.

Co se tyCe posouzeni obsahu smluv mezi platci zdravotni péfe a drzitelem rozhodnuti
o registraci pfipravku REVOLADE, tim se Ustav zabyval v rozhodnuti REVOLADE nikoliv
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v predmétném spravnim Fizeni. Jelikoz v predmétném spravnim fizeni nedoslo
k rozSireni podminek uhrady predmétného pripravku REVOLADE ani u predmétného
pripravku NPLATE, je argumentace odvolatele obsahem smluvnich ujednani
k pripravku REVOLADE mimobézna.

Odvolatel za druhé uvadi, Zze zadkon ¢&. 48/1997 Sb. neumoziuje stanoveni podminky
pro pfiznani Uhrady v podobé uzavieni ujednani meziplatci zdravotni péCe a drZitelem
rozhodnuti o registraci o limitaci rizik nakladu na pfisluSnou zdravotni péci.

Jak jiz odvolaci organ uvedl vySe, naplnéni podminek ucelné terapeutické intervence je
jednou z podminek pro stanoveni uhrady. Bez uzavieni smluvniho ujednani sniZujiciho
dopad do rozpoCtu zdravotniho pojisténi pfi pozadavku rozSifeni podminek Uhrady
pfedmétnych pfipravki NPLATE nebo alespori pfi navrhu nizsi vySe uhrady, maze takové
rozSifeni podminek uUhrady predstavovat vazné ohrozeni financni stability fondu vefejného
zdravotniho pojisténi (coz je sama o sobé jedna ze sloZek vefejného zajmu dle § 17 odst. 2

zakona €. 48/1997 Sb.), vedouci k ohroZeni naplnéni podminek ucCelné terapeutické
intervence.

Za treti pak odvolatel uvadi, ze tvrzeni Ustavu ,Ustav proto konstatuje, Ze bez predloZeni
dikazd od ucastnik( fizeni, Ze smluvni ujednani uzaviena s Zadatelem zajisti limitaci
nakladl na predmétny pripravek NPLATE ve stejné vysi, jako pro terapeuticky zaménitelny
lécivy pripravek REVOLADE, nelze povaZovat dopad na rozpoCet u pacienti bez
splenektomie za neutralni.” je ryze spekulativni bez jakékoliv opory v pfedmétné spisové
dokumentaci.

Odvolaci organ uvadi, Ze tato namitka byla odvolacim organem vyporadana vyse s tim, Ze
v pfedmétném spravnim fizeni nedoSlo k rozSifeni podminek uhrady pfedmétného pfipravku
REVOLADE ani u predmétného piipravku NPLATE, Ustav tak v pfedmétném spravnim
fizeni nemél povinnost zkoumat obsah smluvnich ujednani k pfipravku REVOLADE.
Namitce odvolatele tak nelze prisvéddit.

Na zakladé v8ech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokove ¢asti tohoto rozhodnuti.

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

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedkU
podepsano elektronicky
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