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

Vyvéseno dne: 13. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 13. bfezna 2025

C. j.: MZDR 32867/2022-2/0LZP
Zn.: L67/2022

K sp. zn.: SUKLS76942/2022

MZDRX01MK1TB

ROZHODNUTI

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

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

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

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

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

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

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

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

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),

se sidlem SE-112 76 Stockholm, Svédské kralovstvi, ev. &.: 556038-9321,

zastoupena: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., sidlem Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4,
ICO: 28171276

rozhodlo o odvolani uCastnika fizeni Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
se sidlem SE-112 76 Stockholm, Svédské kralovstvi, ev. &.: 556038-9321, zastoupeného
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., sidlem Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4, ICO: 28171276
(dale jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®) ze dne 21. 9. 2022,
C. . sukl202795/2022, sp. zn. SUKLS76942/2022 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zméné& vySe a podminek uUhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pfipravku:

Kod Ustavu: Nazev lé¢ivého pripravku: Doplinék nazvu:
0238518 DOPTELET 20MG TBL FLM 10
0238519 DOPTELET 20MG TBL FLM 15

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“)

takto:

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

Oduvodnéni:

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

Dne 12. 4. 2022 obdrzel Ustav Zadost o zménu vy$e a podminek uhrady pfedmétnych
légivych pripravk(, podanou U&astnikem fizeni V8eobecnou zdravotni pojistovnou Ceské
republiky, ICO: 41197518, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3.

Ustav vydal ve spravnim Fizeni vedeném dle zakona &. 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 ,zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi®)
dne 21. 9. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:
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»l.
zarazuje lécivy pripravek:

kéd SUKL: | nazev: dopinék nazvu:
0238518 DOPTELET 20MG TBL FLM 10

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
léCivych pripravki s obsahem Iécivé latky avatrombopag (ATC kéd B02BX08)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o velejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni udhradu
ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 12 678,67 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a § 34
odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢. 376/2011 Sb.“) mu neméni podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi, které zustavaji
stanoveny takto:

S

P: Avatrombopag je hrazen k lécbé tézké trombocytopenie u dospélych pacientd
s chronickym onemocnénim jater, ktefi maji podstoupit invazivni zakrok. Z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi je hrazen pouze jeden lécebny cyklus na jeden invazivni
zakrok.

2.
zarazuje lécivy pripravek:

kéd SUKL: | nazev: dopinék nazvu:
0238519 DOPTELET 20MG TBL FLM 15

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
Iécivych pripravki s obsahem Iécivé latky avatrombopag (ATC kéd B02BX08)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni udhradu
ze zdravotniho pojisténi tak, ze nové ¢ini 19 018,01 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 34 odst. 1 pism. a) a § 34
odst. 2 a § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:
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S

P: Avatrombopag je hrazen k Iécbé tézké trombocytopenie u dospélych pacientd
s chronickym onemocnénim jater, ktefi maji podstoupit invazivni zakrok. Z prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi je hrazen pouze jeden léCebny cyklus na jeden invazivni
zakrok.“

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 10. 10. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruCenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v rozsahu vyrokt €. 1 a 2 a domaha se jeho zruSeni v napadené Casti a vraceni
véci Ustavu k novému projednani. Odvolatel je ve vztahu k vyrokim &. 1 a 2 drzitelem
rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravkd, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

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

M.
Vyporiadani odvolacich namitek

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

1.

Odvolatel ve své namitce €. 1 namita, Zze prepo€et cen jednotlivych léCivych pfipravku
zjisténych v zemich Evropské unie je zaloZzen na odpoctech pfirazek za obchodni vykony
(marzi), které nejsou podlozeny zadnymi didkazy o konkrétni vysi téchto marzi
u predmétnych pripravkil. Ustav tak podle odvolatele nezjistil skutkovy stav, o némz nejsou
divodné pochybnosti, jak je stanoveno v § 3 spravniho fadu.

Odvolatel popisuje, ze podle § 3 spravniho fadu postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén
stav véci, 0 némz nejsou duvodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro soulad
jeho ukonu s pozadavky uvedenymi v § 2 spravniho fadu. Pro naplnéni pozadavkl zakona je
dle odvolatele nutné, aby byla zjiSténa cena vyrobce ve vysi, o niZz nejsou dlvodné
pochybnosti. Pokud tedy Ustavem zji§téna cena neni cenou vyrobce, ale je nutno ji na cenu
vyrobce prepoditavat (odpoltem pfirazek za obchodni vykony, resp. marzi), je nutné,
aby tento pFepocet byl zalozen na vypoctu (pfepocétu z Ustavem zjisténé ceny na cenu
vyrobce), o némz nejsou davodné pochybnosti. Je tedy nezbytné, aby tento pfepocet
reflektoval skute€né uplatfiovanou pfirézku za obchodni vykony, resp. marzi u pfedmétnych
pfipravkl v rozhodném obdobi. Odvolatel namita, Zze tento pozadavek nebyl postupem
Ustavu pfi vydani napadeného rozhodnuti naplnén.
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Co se tyée jednotlivych prepoétd Ustavem nalezenych zahraniénich cen na cenu referenéni
odvolaci organ ktomu uvadi, Zze dle zaznamu pro ucely stanoveni vySe uhrady,
jez byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen pod nazvem
~FU_DOPTELET _192022_SUKLS76942 _2022.pdf* dne 28. 4. 2022 pod €. j. sukl87632/2022
(dale jen jako ,zaznam pro stanoveni vySe uhrady®), byla pro kone¢né stanoveni vySe uhrady
predmétnych pripravkl rozhodna cena referenéniho pfipravku DOPTELET 20MG TBL FLM
10, kéd Ustavu 0238518 (dale jen jako ,DOPTELET 10“) nalezena v Dansku. Ustav poté
ovéfil moznost navySeni zakladni uhrady postupem podle § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim

v v

ceny vyrobce téhoZ pfipravku zjisténych ve Svédsku a ve Finsku, proto Ustav neuplatnil
postup navySeni zakladni uhrady podle § 16 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Tyto okolnosti
jsou zfejmé ze strany 7 zaznamu pro stanoveni vySe uhrady.

JelikoZ je zfejmé, ze Ustav ve svych kalkulacich vychazel mimo jiné z danské, $védské
a finské ceny vyrobce referenéniho pfipravku DOPTELET 10, coz je patrné ze strany 7
zadznamu pro stanoveni vySe uhrady, odvolaci organ dale oziejmi postup dopoctu danske,
Svédskeé a finské ceny vyrobce pripravku DOPTELET 10.

Dansko:

Podle podkladu ,64-Seznam referencnich zdroju-10032022.pdf*, vloZzeného do spisové
dokumentace dne 28. 4. 2022 pod €. j. sukl87632/2022 (dale jen jako ,seznam referencnich
zdroji“), zjistuje Ustav v Dansku velkoobchodni cenu (Apotekets indkabspris) posuzovanych
pripravkd v danskych korunach (DKK).

Pro ptipravek DOPTELET 10 byla Ustavem v Dansku ke dni 25. 4. 2022 konkrétné zji$téna
velkoobchodni cena ve vysi 4 092,990 DKK. Tato okolnost je zfejma ze strany 5 zaznamu
pro stanoveni vySe uhrady.

Pro vypodet danské ceny vyrobce Ustav vychazi z nalezené ceny distributora bez dané
(DKK). Nalezena cena je pak prepocitana dle platnych obchodnich pfirazek. Tento prepocet
je metodicky popsan v metodice Ustavu, viozené do predmétné spisové dokumentace pod
nazvem ,SP-CAU-010-30vydani_Metodika_prepoctu_nalezene_ceny na_cenu_referencni-
24012022.pdf* dne 28. 4. 2022 pod &. j. sukl87632/2022 (dale jen jako ,metodika Ustavu®).

Z metodiky Ustavu (str. 2 a 3) je zfejmé, e do vypodtu danské ceny vyrobce ze zjisténé
danské ceny distributora bez dané vstupuje marze distributora ve vysi 6,5 % (str. 2 metodiky
Ustavu).

Marze distributora ve vysi 6,5 % je podle strany 3 metodiky Ustavu podloZena podkladem
Elektronicka komunikace s Danish Medicines Agency, jedna se o sdéleni danské agentury
pro léCiva z roku 2011 (dale téz jen jako ,sdéleni danské agentury 2011“). Podklad sdéleni
danské agentury 2011 byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen dne 28. 4. 2022
pod €. j. sukl87632/2022 jako ,Sdeleni danske agentury pro leciva 2011 pdf.a.pdf”.
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Ve sdéleni danské agentury 2011 mimo jiného stoji: ,/In 2011 the average whole sale margin
is 6,5 %.°

Z danské ceny distributora bez dané je tak dopocitavana danska cena vyrobce podle vztahu
Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,065), coZ je zfejmé pravé ze stran 2 a 3 metodiky
Ustavu. Pro pripravek DOPTELET 10 &inila dopoditand danska cena vyrobce ¢&astku
3826,95 DKK, coz je dano vztahem Cena vyrobce = 4092,990 * (1-0,065) = 3826,95.
To se shoduje s ¢astkou uvedenou na strané 5 zaznamu pro stanoveni vySe uhrady.

Odvolacimu organu se tedy s vyuzitim spisovych podkladt podafilo dopocitat danskou cenu
vyrobce pripravku DOPTELET 10 ve stejné vysi, v jaké ji dopogital i Ustav. Ustavem
aplikovany postup vypoétu danskych cen vyrobce je tak mozZno povazovat
za reprodukovatelny a nalezité podlozeny, a tedy i pfezkoumatelny.

Svédsko:

Podle seznamu referenénich zdroju zjistuje Ustav ve Svédsku velkoobchodni cenu (AIP)
posuzovanych pfipravku ve Svédskych korunach (SEK).

Pro pfipravek DOPTELET 10 byla Ustavem ve Svédsku ke dni 25. 4. 2022 konkrétn&
zjisténa velkoobchodni cena ve vysi 5 696,960 SEK. Tato okolnost je zfejma ze strany 6
zaznamu pro stanoveni vyse uhrady.

Pro vypodet $védské ceny vyrobce Ustav vychazi z nalezené ceny distributora bez dané
(SEK) obdobné jako ve vy3e uvedeném pfipadé Danska. Nalezena cena je pak prepocitana
dle platnych obchodnich pfirazek. Tento pfepocet je rovnéz metodicky popsan v metodice
Ustavu. Z metodiky Ustavu (na str. 2 a 7) je zfejmé, Ze do vypo&tu $védské ceny vyrobce
ze zjiSténé Svédské ceny distributora bez dané vstupuje marzZe distributora ve vysi 2,7 %
(str. 2 metodiky Ustavu).

Marze distributora ve vy$i 2,7 % je podle strany 7 metodiky Ustavu podloZzena podkladem
Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical Sector in the 25 EU Member
States, jehoz autorem je Osterreichisches Bundesinstitut fir Gesundheitswesen (dale téZ jen
jako ,podklad OBIG* &i jen ,OBIG*), a to konkrétn& jeho stranou 679. Podklad OBIG byl
do pfedmétné spisové dokumentace vioZzen dne 28. 4. 2022 pod &. j. sukl87632/2022
jako ,OBIG.pdf*. Na pFislusné stran& podkladu OBIG (str. 679) mimo jiného stoji:
»The wholesale margin is not regulated by the government but based on free agreements
between manufacturers and wholesalers, that are not public. On average it is estimated to be
2.7% of the pharmacy purchasing price (as per 2004).“ Jak je z vySe uvedeného zfejmé
velkoobchodni marze neni regulovana Svédskou vladou, ale je zalozena na volnych
dohodach mezi vyrobci a distributory, které nejsou verfejné, pfiemz v priméru se vyse
marze odhaduje na 2,7 % nakupni ceny lékarny. Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze udaj
o primérné vysi velkoobchodni marze 2,7 % ve Svédsku vychazejici z podkladu OBIG
sice nemusi byt pfesny, nicméné byl pro Ustav jedinym znamym adajem, lep$i Gdaj nemél
Ustav k dispozici, a proto jej bez dal$iho povaZuje ministerstvo za spravny.
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Ze S8védské ceny distributora bez dané je tak dopocitavana Svédska cena vyrobce
podle vztahu Cena vyrobce = Cena distributora * (1-0,027) coz je zfejmé ze stran 2 a 7
metodiky Ustavu. Pro pfipravek DOPTELET 10 &inila dopo&itana $védska cena vyrobce
Castku 5543,14 SEK, coz je dano vztahem Cena vyrobce = 5696,960 * (1-0,027) = 5543,14.
To se shoduje s ¢astkou uvedenou na strané 6 zaznamu pro stanoveni vySe uhrady.

Odvolacimu organu se tedy s vyuzitim spisovych podkladi podafilo dopocitat i Svédskou
cenu vyrobce pripravku DOPTELET 10 ve stejné vysi, v jaké ji dopogital i Ustav. Ustavem
aplikovany postup vypoc€tu Svédskych cen vyrobce je tedy rovnéz mozno povazovat
za reprodukovatelny a nalezité podlozeny, a tedy i pfezkoumatelny.

Finsko:

Dale podle seznamu referenénich zdroju zjistuje Ustav ve Finsku velkoobchodni cenu
(Reasonable wholesale price) posuzovanych pfipravkl v eurech (EUR).

Pro pfipravek DOPTELET 10 byla Ustavem ve Finsku ke dni 25. 4. 2022 konkrétné zji$téna
velkoobchodni cena ve vysi 575,290 EUR. Tato okolnost je zfejma ze strany 5 zaznamu
pro stanoveni vySe uhrady.

Pro vypodet finské ceny vyrobce Ustav vychazi z nalezené ceny distributora bez dané (EUR)
obdobné jako ve vySe uvedenych pfipadech Danska a Svédska. Nalezena cena
je pak prepocitana dle platnych obchodnich pfirazek. Tento pfepoclet je rovnéz metodicky
popsan v metodice Ustavu. Z metodiky Ustavu (str. 2 a 4) je zfejmé, Ze do vypoétu finské
ceny vyrobce ze zjisténé finské ceny distributora bez dané vstupuje marze distributora
ve vysi 4,0 % (str. 2 metodiky Ustavu).

Marze distributora ve vysi 4,0 % je podle strany 4 metodiky Ustavu podloZzena podkladem
OBIG, a to konkrétné jeho stranou 193. Na pfisludné strané& podkladu OBIG (str. 193)
mimo jiného stoji: ,There is a oligopoly situation in Finnish wholesale, as because of the
single-channel system wholesalers have exclusive contracts with pharmaceutical companies
(cf. 8.1.2.2). The profit share, i.e. the wholesale margin, is therefore freely negotiated
between pharmaceutical companies and wholesalers with the granting of discounts being
allowed. However these agreements between manufacturers and wholesalers are not public.
On average the wholesale margin is 4%.“ Z vy3e uvedeného je ziejmé, Ze velkoobchodni
marze ve Finsku je volné vyjednavana mezi farmaceutickymi spoleénostmi
a velkoobchodniky s tim, ze je povoleno poskytovani slev. Tyto dohody mezi vyrobci
a velkoobchodniky v§ak nejsou verejné, pficemz velkoobchodni marze &ini v priméru 4 %.
Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze udaj o primérné vysi velkoobchodni marze 4,0 % ve Finsku
vychazejici z podkladu OBIG sice nemusi byt pfesny, nicméné byl pro Ustav jedinym
znamym Gdajem — lep$i Udaj o velkoobchodni pfirazce nemél Ustav k dispozici, a proto jej
bez dalSiho povazuje ministerstvo za spravny.

Z finské ceny distributora bez dané je dopocitavana finska cena vyrobce podle vztahu Cena
vyrobce = Cena distributora * (1-0,04), coZ je zfejmé ze stran 2 a 4 metodiky Ustavu.
Pro pfipravek DOPTELET 10 ¢inila dopoc€itana finska cena vyrobce Castku 552,28 EUR,
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coz je dano vztahem Cena vyrobce = 575,290 * (1-0,04) = 552,28. To se shoduje s ¢astkou
uvedenou na strané 5 zaznamu pro stanoveni vySe uhrady.

Odvolacimu organu se tedy s vyuzitim spisovych podkladt podafilo dopogitat rovnéz finskou
cenu vyrobce pfipravku DOPTELET 10 ve stejné vysi, v jaké ji dopogital i Ustav. Ustavem
aplikovany postup vypoctu finskych cen vyrobce je tak rovnéz mozno povazovat
za reprodukovatelny a nalezité podlozeny, a tedy i pfezkoumatelny.

Lze dodat, ze podle judikatury Nejvy$Siho spravniho soudu, viz bod 46 rozsudku
ze dne 25. 10. 2018, €. j. 10 As 190/2018-61-66; (dale také jen jako ,rozsudek NSS ze dne
25. fijna 2018 plati, ze ,domnénka spravnosti v § 39g odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi se muize aplikovat pouze v pfipadé, Ze jsou udaje podloZeny
konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady”. U Ustavem prezentovanych pribé&zné kalkulovanych
cen vyrobce pripravku DOPTELET 10 z Danska, Svédska a Finska tedy nastala vyvratitelna
domnénka spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb., nebot jejich dopocet
je ve spise podloZzen konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady.

Odvolaci organ tak konstatuje, Ze Ustavem shromazdéné cenové reference (véetné Ustavem
zjisténych Ci dopoditavanych zahrani¢nich cen vyrobce) jsou na zakladé pfedmétné spisové
dokumentace nalezité podlozené a reprodukovatelné. Kazdému ucastnikovi pfedmétného
spravniho Fizeni jsou tedy na zakladé predmétného spisu pfislusné podklady pro Ustavem
shromazdéné cenové reference dostate¢né 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. Zda se v pfipadé Ustavem prezentovanych zahraniénich cen vyrobce jedna
o skute€né ceny (za které jsou léCivé pfipravky uvadény na dany zahraniéni trh), v zasadé
nepredstavuje pravné relevantni okolnost. Rozhodné je, Ze jsou tyto ceny ze zakona nadany
vyvratitelnou domnénkou spravnosti, jelikoz jsou na zakladé spisové dokumentace nalezité
podlozené a reprodukovatelné, pficemz, jak bude dale vysvétleno, se zadnému z ucastniku
predmétného spravniho Fizeni nepodafilo prokazat opak (postavit najisto, Ze Ustavem
prezentované ceny vyrobce jsou nespravné).

Odvolatel namita, Ze nejenze Ustav nezjistil skutkovy stav, o némz nejsou diivodné
pochybnosti, ale v napadeném rozhodnuti sam vyslovné pfiznava, Ze pouZzité ceny
jsou nejisté a nelze s urcitosti fici, Ze uvedené marze takto vysoké opravdu byly &i nikoliv,
a Ze tedy nelze s urgitosti fici, zda zavéry Ustavu dle 30. verze metodiky Ustavu byly spravné
&i nespravné. To je podle odvolatele zfejmé z toho, ze Ustav v napadeném rozhodnuti uvadi
nasledujici: ,K tomu Ustav uvédi, Ze nova 31. Metodika prepodtu byla vydéana 25. 5. 2022,
zatimco v rozhodném obdobi pro vyhledani cenovych referenci v pfedmétném spravnim
fizeni platila 30. Metodika prepoCtu. Novy zdroj, kterym je rakouska vyhlaska
Vorgehensweise _Preiskommission_1.11:
https.//www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f_5378-450e-b4be-
0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf Ustav nepouZzival,
protoZe o jeho existenci toho ¢asu nevédél, a zadny z ucastniki ohledné jeho existence
nikdy nevznesl Zadnou namitku. Stale se vsak, co se tyka vySe marZze v Dansku,
jedna o Ciselnou hodnotu, ktera je nejista a nelze s urcitosti fici, Ze uvedené marze
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takto vysoké opravdu byly a zavéry Ustavu dle 30. Metodiky prepoctu byly nespravné.
Stéle se jedna v obou pfipadech pouze o odhady.”

Odvolatel podotyka, e Ustav v napadeném rozhodnuti vyslovné uvadi, Ze napadené
rozhodnuti je zaloZzeno na udajich, u nichZ se ,jedna o éiselnou hodnotu, ktera je nejista
a nelze s urditosti fici, e uvedené marze takto vysoké opravdu byly a zavéry Ustavu
dle 30. Metodiky pfepoctu byly nespravné®. Podle nazoru odvolatele nelze v Zadném pfipadé
povaZzovat za souladné se zakonem takové rozhodnuti, z néhoz pfimo vyplyva,
ze nelze s urcitosti Fici, zda zavéry spravniho organu jsou spravné Ci nespravné.

Ktomu odvolaci organ opakuje, Ze Ustavem shromazdé&né cenové reference
(v€etné Ustavem zjisténych ¢&i dopocitavanych zahrani¢nich cen vyrobce), které jsou
na zakladé predmétné spisové dokumentace nalezité podlozené a reprodukovatelné,

jsou ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. nadany vyvratitelnou domnénkou
spravnosti.

Okolnost, ze Ustav na strané 6 napadeného rozhodnuti uvadi, Ze &iselnd hodnota marze
v Dansku je nejistda a nelze s urcitosti fici, Ze uvedené marze takto vysoké opravdu byly,
pfi¢emz nelze jednoznaéné Fici, ze zavéry Ustavu dle 30. verze metodiky Ustavu by byly
nespravné, jelikoz se stale jedna v obou pfipadech pouze o odhady, v podstaté znadi,
7e Ustav nemél k dispozici zadna lep$i nebo novéjsi data, pfiemZ neni prokazano,
Ze Ustavem pouzita data jsou jiz nespravna nebo zastarala. Je tfeba pfipomenout, Ze zadny
pravni predpis striktngé vzato nelimituje Ustav v otazce, jaka data nebo jak stara data
o zahraniénich pfirazkach a marzich Ize pfi postupu dopocétu zahrani¢nich cen vyrobce
vyuzit. Je-li to tedy ku prospéchu zjisténi stavu véci, mize se jednat i o starSi data,
nebot v souladu s § 50 odst. 4 spravniho fadu plati, Ze ,Pokud zakon nestanovi, Ze néktery
podklad je pro spravni organ zavazny, hodnoti spravni organ podklady, zejména dikazy,
podle své uvahy; pfitom pedclivé prihlizi ke véemu, co vySlo v Ffizeni najevo, véetné toho,
co uvedli udéastnici“. Jelikoz Ustav nedisponoval zadnymi nové&j$imi konkrétnimi daty,
nebylo vadou, pokud Ustav vychazel ze star$ich dat, jez mél realné k dispozici. Odvolaci
organ tak nemuze sdilet nazor odvolatele, Zze nelze v zadném pfipadé povazovat
za souladné se zdkonem takové rozhodnuti, z néhoz vyplyva, Ze nelze s ur€itosti fFici,
zda zavéry spravniho organu o zahrani¢nich cenach lécivych pfipravk( jsou spravné
Ci nespravné, atozejména za situace, kdy zadny z ucastniku fizeni neprokazal opak.
Namitka odvolatele k vyuziti “spravnych“ vysi marzi pfi dopoétech nékterych
zahraniénich cen vyrobce tedy bez predlozeni nalezitych dikazG neznaéi nic
o podstatnych vadach v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti, pro které by bylo
nutno napadené rozhodnuti rusit.

Co se tyCe odvolatelem citované pasaze z napadeného rozhodnuti, k tomu odvolaci organ
uvadi, Zze se jedna o vyporadani namitek odvolatele z jeho vyjadieni k hodnotici zpravé,
v némz mimo jiného namital, Ze je zasadni i ta skuteCnost, ze pfedmétné spravni fizeni bylo
zahajeno dne 12. 4. 2022 a kvlozeni cenovych referenci pro vysi uhrady doslo
dne 28. 4. 2022. Pfitom aktudlni metodika Ustavu nabyla uéinnosti dne 25. 5. 2022
(31. verze metodiky Ustavu — pozn. odvolaciho organu). Pfedchozi metodika zaklada
své pfepodty na zcela jinych zdrojich (odkazuje na dokument OBIG, Danskou agenturu

Str.9z 28



pro léCiva a uvadi jiné zdroje konkrétnich vysi marzi v Dansku, Nizozemsku, Finsku,
Svédsku a na Kypru). Dle odvolatele Ustav zcela zménil zplisob pfepoétu nalezené ceny
bez jakékoli zmény pravnich predpisi a bez uvedeni dlvodl(. Skutec¢nost, Ze zplsob
pfepoCtu nalezenych cen na cenu vyrobce je zasadné odliSny mezi 30. a 31. verzi metodiky
Ustavu doklada podle jeho nazoru zjevnou nepiezkoumatelnost tohoto prepoétu.

Ustav se s tim vyporadal vy$e citovanou argumentaci na strané 6 napadeného rozhodnuti.
K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatelem uvadéna 31. verze metodiky ustavu nebyla
ve smyslu § 3 spravniho fadu v predmétném fizeni rozhodna jako dlkazni material
pro pfepoCet nalezenych zahraniénich cen referenéniho pfipravku DOPTELET 10,
jelikoz Ustav podle ni v napadeném rozhodnuti nepostupoval. Dlikaznim podkladem
ve smyslu § 51 odst. 1 spravniho Fadu byla mimo jiného 30. verze metodiky Ustavu viz vyse.

Pro uplnost Ize dodat, Ze Ustav v souladu § 12 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. zjistuje cenu
vyrobce v rozhodném obdobi 21 dnl ode dne zahajeni spravniho fizeni, pfi€emz podle
odst. 3 téhoz ustanoveni Ustav zjisti ceny vyrobce znovu kazdym uplynutim celych
3 kalendarnich Ctvrtleti po kalendarnim Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni,
a to ve [haté 21 dna.

Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno ke dni 12. 4. 2022, pfi¢emz Ustav dne 28. 4. 2022
pod €. j. sukl87632/2022 vlozil do pfedmétné spisové dokumentace cenové reference,
metodiky a podklady pro stanoveni uhrady pfedmétnych pfipravku. K vydani napadeného
rozhodnuti doslo dne 21. 9. 2022. Z vySe uvedeného je ziejmé, Zze Ustav v pfedmétném
spravnim fizeni zjistoval ceny vyrobce pouze jednou, a to v rozhodném obdobi 21 dni
ode dne zahgjeni pfedmétného spravniho fizeni, k dalSimu zjistovani cen vyrobce nenastala
vyhlaskou €. 376/2011 Sb. stanovena Ihuta. V dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni
Ustav vyuzival pro pfepodet nalezenych zahraniénich cen 30. verzi metodiky Ustavu, jeZ byla
uginna od 24. 1. 2022 do 24. 5. 2022 (viz archivni informace na internetové strance Ustavu
https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-010). Odvolatelem odkazovana 31. verze metodiky Ustavu
byla a€inna od 25. 5. 2022 do 9. 1. 2023. JelikoZ bylo napadené rozhodnuti vydano k datu
21. 9. 2022, neuplatnila se vSak vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. pfedvidana lhita pro opétovné
zjisténi cen vyrobce po uplynuti celych 3 kalendarnich Ctvrtleti po kalendarnim Ctvrtleti,
ve kterém bylo zah&jeno pfedmétné spravni fizeni, ve kterém by Ustav patrné jiz vychazel
z nové&j$i aktualizované verze metodiky Ustavu. Postup Ustavu v napadeném rozhodnuti,
ktery pfi prepo¢tu nalezenych cen na cenu referenéni vychazel ze stavu platného
v rozhodném obdobi 21 dnd ode dne zahajeni prfedmétného spravniho Fizeni,
tedy také mimo jiného z 30. verze metodiky Ustavu, povaZuje odvolaci organ bez daliho
za spravny. Argumentace odvolatele 31. verzi metodiky Ustavu neznaéi nic
o podstatnych vadach v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti, pro které by bylo
nutno napadené rozhodnuti rusit.

Pouze pro uplnost si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Zze v pfipadé Danska uvadi
31. verze metodiky Ustavu obchodni pfirazku distributora ve vysi 6,5 %, coZ je stejna
hodnota, jako je uvedena rovnéZ v 30. verzi metodiky Ustavu, rozdil tedy tkvi pouze
ve zdrojovém dokumentu, z néhoz tato konkrétni vySe pfirazky vyplyva, nikoli v samotné vysi
obchodni pfirazky.
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Namitce €. 1 odvolatele, ze prepocet cen jednotlivych lécivych pripravka zjisténych
v zemich Evropské unie je zalozen na odpoctech prirazek za obchodni vykony (marzi),
které nejsou podlozeny zadnymi dilkazy o konkrétni vysi téchto marzi u predmétnych
pripravkil nelze prisvédcit.

2.

Odvolatel ve své namitce €. 2 namita, Ze jiz v pribéhu prvostupfiového fizeni
pred Ustavem upozorfioval, ze Ustav odkazuje na metodiku Ustavu, av$ak tato metodika
neobsahuje skuteCné pouzivané konkrétni vySe pfirazek za obchodni vykony (marzi)
u predmétnych pripravka.

Odvolatel konkrétné upozorfioval, Ze v pfipadé Danska, tj. zemé rozhodné pro stanoveni
zakladni uhrady, Ustav nijak nedolozil, Ze v Metodice Ustavu uvadéna vyse pfirazky (marze)
se v rozhodném obdobi v Dansku u pfedmétného pfipravku skuteéné uplatriovala.

Ministerstvo k tomu uvadi nasledujici.

Nejprve odvolaci organ oziejmi, co konkrétné odvolatel namital v pribéhu prfedmétného
spravniho fizeni a jak se s tim Ustav vyporadal v napadeném rozhodnuti.

Ustav vydal dne 2. 8. 2022 hodnotici zpravu, jeZz byla viozena do pfedmétné spisové
dokumentace téhoz dne pod €. j. sukl160185/2022 (dale jen jako ,hodnotici zprava®).
Z vyjadreni odvolatele k hodnotici zpravé ze dne 16. 8. 2022, jez bylo vlozeno do pfedmétné
spisové dokumentace téhoz dne pod €. j. sukl172452/2022 (dale jen jako ,vyjadfeni
k hodnotici zpravé®) je patrné, Ze odvolatel povazuje stanoveni zakladni Uhrady
za nespravné a neprezkoumatelné, nebot pfepoCet cen jednotlivych IéCivych pfipravku
zjisténych v zemich Evropské unie je zaloZzen na odpoctech pfiraZzek za obchodni vykony
(marzi), které nejsou podlozeny zadnymi didkazy o konkrétni vysi téchto marzi
u pfedmétnych |é&ivych pripravki. Ustav tak pohledem odvolatele nezjistil skutkovy stav,
o némz nejsou divodné pochybnosti, jak je stanoveno v § 3 spravniho fadu.

Vztazeno dle odvolatele na nyni posuzovany pfipad, je pro naplnéni pozadavk( zakona
nutné, aby byla zjiSténa cena vyrobce ve vySi, 0 niZz nejsou duvodné pochybnosti.
Pokud tedy Ustavem zji§t&na cena neni cenou vyrobce, ale je nutno ji na cenu vyrobce
prepocitavat (odpoctem pfirazek za obchodni vykony, resp. marzi), je nutné, aby tento
pFepocet byl zaloZen na vypodtu (pfepoétu z Ustavem zjisténé ceny na cenu vyrobce),
0 némz nejsou duvodné pochybnosti, tvrdi odvolatel ve svém vyjadfeni k hodnotici zprave.
Je tedy nezbytné, aby tento prepocCet reflektoval skute€né uplathovanou pfirazku
za obchodni vykony, resp. marzi u pfedmétnych |éCivych pfipravkd v rozhodném obdobi.
Tento poZadavek vSak neni pohledem odvolatele v hodnotici zpravé naplnén.

Ustav se s timto vypofadal na stranach 4 a 5 napadeného rozhodnuti, kde mimo jiného
uvedl, Ze ,v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi zjistil ceny léCivych pfipravki v zemich Evropské unie a dle Metodiky prepoctu
nalezené ceny na cenu referencni (déale jen ,Metodika*®) spocital ceny vyrobce. Metodika
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obsahuje webové odkazy k jednotlivym zdrojim pfepoctl, pfiCemz nékteré zdroje jsou
zpfesnény o &isla stran. Déale Ustav do spisové dokumentace zaloZil dokument OBIG
a Sdéleni danské agentury pro lé¢iva z roku 2011, timto dopinénim Ustav dostateéné doloZil
vy$e pouZitych prepocti a nelze tvrdit Ze U(daje shromézdéné Ustavem nejsou
pfezkoumatelné. Ustavem aplikovany postup pak nepochybné odpovida poZadavku
kladenému na spravni organ prostfednictvim povinnosti postupu dle zasady materialni
pravdy, pokud jsou vSechny prepolty prezkoumatelné na zakladé podkladl ve spisové
dokumentaci. Takovy stav pak odpovidé zasadé materialni pravdy, nebot Ustav zjistil stav
véci, o kterém nejsou duvodné pochybnosti.”

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze se ministerstvu s vyuzitim spisovych podkladl podafilo
dopocitat danskou cenu vyrobce pfipravku DOPTELET 10 ve stejné vysi, v jaké ji dopocital
i Ustav v napadeném rozhodnuti. Ustavem aplikovany postup vypoétu danskych cen vyrobce
je tedy mozno povazovat za reprodukovatelny a nalezité podlozeny. Nadto Ize dodat, Ze
nikdo z UCastnikl pfedmétného fizeni v€etné odvolatele neprokazal opak ve smyslu § 39g
odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Ustavem shromazdé&né informace o vysi velkoobchodni
pfirazky v Dansku jsou tak nadany vyvratitelnou domnénkou spravnosti. Namitce
odvolatele, ze metodika Ustavu neobsahuje skuteéné pouzivané konkrétni vyse
prirazek za obchodni vykony u predmétnych pripravka v Dansku, nelze bez predlozeni
nalezitého dikazu opaku prisvédcit.

Dale odvolatel ve vyjadieni k hodnotici zpravé uvadi, Ze Ustav odkazuje na metodiku
Ustavu, ktera vSak neobsahuje skutedn& pouzivané konkrétni vySe piiraZzek za obchodni
vykony (marzi) u pfedmétnych lécivych pfipravku.

Ustav se s tim vyporadal na strané 5 napadeného rozhodnuti takto: ,Vzhledem ke zjistovani
podkladi pro rozhodnuti u kazdého sprévniho fizeni, které Ustav vede, je obeznémen
s cenotvorbou v jednotlivych statech Evropskeé unie, pficemz ne vZdy jsou priraZky a marze
regulované, a nelze tak vychazet ze zékonem danych hodnot. Z tohoto divodu Ustav
vyuziva pruméry a odhady pfirazek a marzi, coz je zcela legitimni postup potvrzeny
i nadfizenym organem, viz napf. rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR (déle jen ,MZ CR")
C. j. MZDR 20484/2020-2/0OLZP, Zn.: L48/2020 ze dne 3. 11. 2021:
,K tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustavem shromazdéné cenové reference (véetné Ustavem
zjisténych ¢&i dopocitavanych zahranic¢nich cen vyrobce) jsou na zakladé predmétné spisové
dokumentace nalezité podlozené a reprodukovatelné. (...) Cenové reference jsou proto
ve smyslu § 399 odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. nadany vyvratitelnou domnénkou spravnosti.
JelikoZ zadny z uéastnikii pfedmétného spravniho Fizeni domnénku spravnosti pro Ustavem
shromazdéné cenové reference prostrednictvim prokazani opaku nevyvrétil, plati vyvratitelna
domnénka i nadale.
(...) ,
Zda se v pripadé Ustavem prezentovanych zahrani¢nich cen vyrobce jedna vskutku
o skutecné ceny (za které jsou vskutku uvadény na dany zahraniéni trh), zde v zasadé
nepfedstavuje pravné relevantni okolnost. Rozhodné je, Ze jsou tyto ceny ze zakona nadény
vyvratitelnou domnénkou spravnosti, pricemz zadnému z tcastniku predmétného spravniho
fizeni se nepodafilo prokazat opak (postavit najisto, Zze Ustavem prezentované ceny vyrobce
Jsou nespravné).”
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ministerstvo nadale zastava stanovisko k Ustavem
shromazdénym cenovym referencim, vyslovené napf. vrozhodnuti ministerstva ze dne
3. 11. 2021, &. j. MZDR 20484/2020-2/0OLZP, Zn.: L48/2020, z néhoz Ustav cituje na strané 5
napadeného rozhodnuti. Pro Uplnost Ize zopakovat, ze Ustavem shromazdéné cenové
reference (véetn& Ustavem zjisténych & dopoditavanych zahraniénich cen vyrobce)
jsou na zakladé pfedmétné spisové dokumentace nalezZité podloZzené a reprodukovatelné.
Podklady pro pfislusné Ustavem shromazdéné cenové reference byly do pfedmétné spisové
dokumentace vlozeny dne 28. 4. 2022 pod ¢&. j. sukl87632/2022. Kazdému ucastnikovi
predmétného spravniho fizeni jsou tedy na zakladé pfedmétného spisu pfisludné podklady
pro Ustavem shromazdéné 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.

Zda se v pfipadé Ustavem prezentovanych zahraniénich cen vyrobce jedna o skuteéné ceny
(za které jsou skute&né uvadény na dany zahraniéni trh), zde v zasadé nepredstavuje pravné
relevantni okolnost. Rozhodné je, Ze jsou tyto ceny ze zakona nadany vyvratitelnou
domnénkou spravnosti, pficemz zadnému z ucastniki prfedmétného spravniho fizeni
se nepodaifilo prokazat opak (postavit najisto, ze Ustavem prezentované ceny vyrobce jsou
nespravneé).

Né&které Ustavem aplikované postupy dopoétu zahraniénich cen vyrobce se skute¢né opiraji
o data (napfiklad o data o zahrani¢nich 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, Ze zadny pravni piedpis striktn& vzato nelimituje Ustav v otazce, jak stara data
o zahrani€nich pfirdzkach a marzich Ize pfi postupu dopoc€tu zahrani€nich cen vyrobce
vyuzit. Je-li to tedy ku prospéchu zjisténi stavu véci, mize se jednat i o starSi data,
nebot v souladu s § 50 odst. 4 spravniho fadu plati, Zze ,Pokud zakon nestanovi, Ze néktery
podklad je pro spravni organ zavazny, hodnoti spravni organ podklady, zejména dikazy,
podle své uvahy; pfitom pedclivé prihlizi ke véemu, co vyslo v fizeni najevo, vcéetné toho,
co uvedli udéastnici“. Jelikoz Ustav nedisponoval zadnymi nové&j$imi konkrétnimi daty,
nebylo vadou, pokud Ustav vychazel ze starSich dat, jez mél realné k dispozici. Namitka
odvolatele k reflektovani skuteéné uplatiovanych prirazek za obchodni vykony
pfi dopoctech nékterych zahrani¢nich cen vyrobce bez predlozeni nalezitych dikazu
neznaéi nic o podstatnych vadach v postupu Ustavu éi napadeném rozhodnuti,
pro které by bylo nutno napadené rozhodnuti rusit.

Odvolatel popisuje, ze aktualni 31. verze metodiky Ustavu (platnd v dob& vydani
napadeného rozhodnuti), pokud jde o Dansko (tj. zemi rozhodnou pro stanoveni zakladni
uhrady), odkazuje na zdroj ,Zdroj: Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission
fur die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises geméal3 § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG.
Dostupné z: https.//www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f5378-450e-b4be-
0a040f77d7¢c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf (Str. 1, § 2 odst. 2)“ Ustav
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vSak v napadeném rozhodnuti pouzil zcela jiny zdroj pro pfepocet jim zjisténé ceny v Dansku
na cenu vyrobce, namita odvolatel. | kdyZ jiz v dob& vydani napadeného rozhodnuti Ustav
pouzival pro prepocet jim zjisténé ceny v Dansku na cenu vyrobce zcela jiny zdroj,
nez ktery pouzil v napadeném rozhodnuti, svlij postup oddvodnil tim, Ze o jeho existenci
toho Gasu nevédél. Ackoliv 31. verze metodiky Ustavu byla vydana 25. 2. 2022 a napadené
rozhodnuti bylo vydano 21. 9. 2022, Ustav pro odtivodnéni pouzitého vypodtu argumentuje
tim, Ze ,ojeho existenci toho ¢asu nevédél”. Ustav se pfitom ani nepokusil Zadnym
zpusobem zjistit, ktery ze zdroju vypovida o skute¢né uplatiiované vySi pfirazky v Dansku
u dané kategorie pfipravkl, dodava odvolatel.

Ustav tak podle odvolatele nevynalozil zadné usili, aby zjistil skutkovy stav, o némz nejsou
ddvodné pochybnosti. Odvolatel zdlraziuje, Ze za zjisténi skutkového stavu véci
jevsouladu se zasadou materidlni pravdy primarné odpovédny spravni organ
(srov. § 3 spravniho fadu), ktery je rovnéz povinen opatfit podklady pro vydani rozhodnuti
(srov. § 50 odst. 2 spravniho fadu). Namisto toho, aby postupoval v souladu s témito
zakonnymi pozadavky, argumentuje Ustav v napadeném rozhodnuti tim, Ze ,nelze s uréitosti
fici, Ze uvedené marze takto vysoké opravdu byly a zavéry Ustavu dle 30. Metodiky pfepoétu
byly nespravné®.

Co se tyée odvolatelovy argumentace v pfipadé Ustavem nalezené ceny referenéniho
pripravku v Dansku, k tomu odvolaci organ uvadi, Ze Ustav se s tim vyporadal na strané 5
napadeného rozhodnuti takto: ,Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS76942/2022 Ustav
pfi pfepocltu nalezenych cen vychazel z 30. vydani Metodiky, kterou zaloZil do spisu
pod €. j. sukl87632/2022. Zdrojem pro prepocet ceny zjisténé v Dansku v rozhodném obdobi
bylo dle 30. vydani Metodiky: Sdéleni danské agentury pro lééiva z roku 2011.
Zdroj Vorgehensweise_Preiskommission_1.11:
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f 5378-450e-b4be-
0a040f77d7c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf, ktery ve vyjadfeni uvadi
udastnik fizeni, Ustav pro pfepocet ceny nalezené v Dansku nepouZzil, jak je uvedeno dale.*

A pak dale na strané 6 napadeného rozhodnuti ,K tomu Ustav uvadi, Ze nové 31. Metodika
pfepoctu byla vydana 25. 5. 2022, zatimco v rozhodném obdobi pro vyhledani cenovych
referenci v pfedmétném spravnim fizeni platila 30. Metodika prepoctu.

Novy zdroj, kterym je rakouska vyhlaska Vorgehensweise_Preiskommission_1.11:
https://www.sozialministerium.at/dam/jcr:c02d4c9f_5378-450e-b4be-
0a040f77d7¢c6/Vorgehensweise_Preiskommission_1.11.pdf Ustav nepouzival, protoZe o jeho
existenci toho ¢asu nevédél, a zadny z ucastnik( ohledné jeho existence nikdy nevznesl/
Zadnou namitku. Stale se vSak, co se tyka vyse marZe v Dansku, jedna o Ciselnou hodnotu,
ktera je nejista a nelze s urcitosti fici, Ze uvedené marze takto vysoke opravdu byly a zavéry
Ustavu dle 30. Metodiky pfepoétu byly nespravné. Stéle se jedné v obou pfipadech pouze
o odhady. Ustav k tomu cituje z rozhodnuti MZ CR &. j.: MZDR 6340/2020-2/OLZP,
Zn.: L10/2020, ke sp. zn.: SUKLS203070/2016:

,Podklady k zahrani¢nim marZzim a pfirazkam, které Ustav pfi  zjistovani nékterych
zahraniénich cen vyrobce vyuZiva (napf. sdéleni danské agentury 2011, podklad OBIG
Ci ufedni véstnik Kyperské republiky), mohou byt zatizeny urcitou mérou nejistoty ve vztahu
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k realnym vy8im zahranicnich pfirazek a marzi (coz ale neni pri vyuziti metod odhadu vibec
ni¢im pfekvapivym), lep$i podklady pro zahrnuti zahrani¢nich priraZzek a marZzi do vypoctu
zahraniénich cen vyrobce vSak spravni organy nemaji k dispozici.”

Nadto Ustav dodava, Ze v pribéhu pfedmétného spravniho fizeni nebyly Ustavu Zadnym
Z ucastnika fizeni predlozeny zadné dukazy, které by rozporovaly cenové reference zjiSténé
Ustavem. Uéastnici fizeni mohli Ustavu predioZit dilkaz o reélné vysi obchodnich pfirdzek
& marzi a hodnoty zjisténé Ustavem vyvrétit. Ulastnici fizeni vsak 2&dné dukazy,
kterymi by zpochybnili Ustavem aplikovany postup pfi pfepoétu cenovych referenci,
nepredloZili. Pro prokadzéni nespravnosti zjisténi Ustavu bylo tfeba déle doloZit napf. fakturu,
ktera by prokazala vy$i ceny vyrobce. Ustanoveni § 39g odst. 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojistéeni zakotvuje z hlediska pravni teorie tzv. vyvratitelnou domnénku,
kterou Ize vyvratit pravé dukazem opaku, tedy prokazanim platnosti jiné skute¢nosti.*

Odvolaci organ nejprve uvadi, Ze odvolatelem zmifiovana 31. verze metodiky Ustavu nebyla
v rozhodném obdobi pro zjistovani zahrani¢nich cen referenéniho pfipravku DOPTELET 10
uginna, Ustav podle ni v napadeném rozhodnuti nepostupoval. Dikaznim podkladem
ve smyslu § 51 odst. 1 spravniho fadu v pfedmétném fizeni byla mimo jiného 30. verze
metodiky Ustavu viz vyse.

Odvolaci organ dale pfipomina, Ze Ustav v souladu § 12 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.
zjistuje cenu vyrobce v rozhodném obdobi 21 dnl ode dne zahajeni spravniho fizeni,
pri¢emz podle odst. 3 téhoZ ustanoveni Ustav zjisti ceny vyrobce znovu kazdym uplynutim
celych 3 kalendarnich &tvrtleti po kalendafnim Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni
fizeni, a to ve IhGté 21 dnd.

Odvolaci organ opakuje, Zze pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno ke dni 12. 4. 2022,
pfisemz Ustav dne 28. 4. 2022 pod &. j. sukl87632/2022 viozil do ptedmétné spisové
dokumentace cenové reference, metodiky a podklady pro stanoveni zakladni uUhrady
predmétnych pfipravkd. K vydani napadeného rozhodnuti doSlo dne 21. 9. 2022.
Z vySe uvedeného je zfejmé, ze Ustav v predmétném spravnim fizeni zjistoval ceny vyrobce
pouze jednou, a to v rozhodném obdobi vztazeném ke dni zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni, k dalSimu zjiStovani cen vyrobce nenastala vyhlaskou stanovena Ihata. V rozhodném
obdobi vztazeném ke dni zahajeni predmétného spravniho fizeni Ustav vyuZival
pro pfepodet nalezenych zahrani¢nich cen 30. verzi metodiky Ustavu, jez byla Gg&inna
od 24.1. 2022 do 24. 5. 2022 (viz archivni informace na internetové strance Ustavu
https://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-010). Odvolatelem odkazovana 31. verze metodiky Ustavu
byla uc€inna od 25. 5. 2022 do 9. 1. 2023. Jelikoz bylo napadené rozhodnuti vydano k datu
21. 9. 2022, neuplatnila se v pfedmétném Fizeni vyhlaskou €. 376/2011 Sb. pfedvidana lhuta
pro opétovné zjisténi cen vyrobce po uplynuti celych 3 kalendarnich Etvrtleti po kalendarnim
Stvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni Fizeni, v niz by Ustav patrné jiz vychazel z novgjsi
aktualizované verze metodiky Ustavu. Postup Ustavu v napadeném rozhodnuti,
ktery pfi pfepoCtu nalezenych cen na cenu referenéni vychazel z platnych lhat pro zjistovani
zahraniénich cen, a pfi pfepo&tu t&chto cen také mimo jiného z 30. verze metodiky Ustavu
povazuje odvolaci organ bez dalSiho za spravny. Argumentace odvolatele 31. verzi
metodiky Ustavu neznaéi nic o podstatnych vadach v postupu Ustavu &i napadeném
rozhodnuti, pro které by bylo nutno napadené rozhodnuti rusit.
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Pro uplnost odvolaci organ opakovan& poznamenava, ze 31. verze metodiky Ustavu uvadi
v pfipadé Danska stejnou vysi obchodni pfirazky distributora 6,5 %, jaka je uvedena
v 30.verzi metodiky Ustavu, rozdil tkvi pouze ve zdrojovém dokumentu,
z néhoz tato konkrétni vySe pfirazky vyplyva.

Odvolatel dale popisuje, Ze v fizeni, které pfedchazelo vydani napadeného
rozhodnuti vyslovné upozorfioval, ze 30. verze metodiky Ustavu, kterou Ustav pouzil
pfi vypoCtu v napadeném rozhodnuti, zaklada své prepoCty na odpoctech pfirazek
za obchodni vykony (marzi), které nejsou podlozeny zadnymi dikazy o konkrétni vysi marzi.
Konkrétné v pfipadé Danska, tj. zemé& rozhodné pro stanoveni zakladni uhrady, odkazuje
tato metodika na zdroj ,Elektronicka komunikace s Danish Medicines Agency*, resp. ,Sdéleni
danské agentury pro lécCiva“, na némz zakladala sv(j odpocet pfirazky za obchodni vykony
v Dansku ve vy$i 6,5 %. PFitom v fadé Fizeni byly Ustavu predlozeny dikazy o nespravnosti
Ustavem pouzivanych udaji. Odvolatel vyslovné odkazoval napfiklad na spravni fizeni
vedena podsp. zn. SUKLS256885/2017, SUKLS151561/2014, SUKLS61031/2019,
SUKLS30698/2019, SUKLS123624/2015, a tyto dilkazy byly ptedlozeny Ustavu i v fadé
dal$ich Fizeni. Oficialni dopis danské agentury pro légiva z 23. ledna 2019, ktery byl Ustavu
pfedlozen vfadé Ffizeni (napf. v fizeni sp. zn. SUKLS275693/2019) vyslovné uvadi,
»1he 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." Tento oficialni dopis danské agentury pro 1é€iva z 23. ledna 2019 rovnéz
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 tedy zjevné absurdni, pokud byl pfepolet zaloZzen na udajné
korespondenci s danskou agenturou pro IéCiva (Danish Medicines Agency), podotyka
odvolatel.

Odvolaci organ uvadi, Zze obdobnou namitku odvolatele Ustav vypofadal na strané 6
napadeného rozhodnuti s tim, Ze ,potvrzeni requlacnich autorit dodana do spravnich Fizeni,
které ucastnik Fizeni zmiriuje ve vyjadfeni na str. 4, predstavuji obecna tvrzeni,
ktera neprokazuji skute¢né vyse prirazek nebo marzi, ani neuvadéji konkrétni ceny vyrobce,
popfF. skuteénost, Ze Ustavem nalezené cena a nasledny prepodet na cenu vyrobce nejsou
spravné, pouze potvrzuji skuteénosti, které jsou Ustavu znamy a reflektovény pri pfepoctech
cen. Skuteénost, Ze vySe marzi nejsou regulované a pevné stanovené, dle Ustavu
neznamené, Ze hodnoty, ze kterych Ustav vychazi, jsou chybné. PredloZzené dokumenty
potvrzuji skute¢nost, Ze sazby pfirazek nejsou autoritami requlovany. Potvrzeni zahrani¢nich
autorit nelze interpretovat jinak, nez Ze obchodni priraZzka je v néjaké vysi realizovana,
ale konkrétni vy$i obchodni priraZky autority v daném pfipadé neznaji. Z téchto obecnych
vyjédreni tedy nelze dovodit, Ze by vyse Ustavem uplatnéné sazby byla v konkrétnim
pfipadé nespravna nebo rozporované konkrétni, odlisnou hodnotou. U&astnik postup
pfepoctu zpochybriuje, avSak v prabéhu spravniho Fizeni nedolozil zZadné dikazy,
které by jeho podezieni o rozdilné vys$i prepoétenych cen jednoznacné potvrdily. Neni tak
zfejmé, na jakém zakladé cenové reference rozporuje. K prokazani nespravnosti postupu
Ustavu je nutné navrhnout dikaz, ktery je dostateéné konkrétni pro situaci ve spravnim
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fizeni, pripadné dukaz obecného charakteru, ze kterého Ize s jistotou zavéry takového
dukazu aplikovat i na konkrétni pripad. Pokud dikazy zahrani¢nich autorit obecnou platnost
nemaji, nejsou dostateéné pro zpochybnéni postupu Ustavu. Pro prokdzéani nesprévnosti
zjisténi Ustavu bylo tfeba déle dolozit napr. fakturu, kterd by prokézala vysi ceny vyrobce,
a potvrdila tak tvrzeni ucastnika fizeni. Ustanoveni § 39g odst. 8 zékona o verejném
zdravotnim pojistéeni zakotvuje z hlediska pravni teorie tzv. vyvratitelnou domnénku,
kterou Ize vyvrétit pravé dukazem opaku, tedy prokazanim platnosti jiné skute¢nosti.
Pristoupit na argumentaci ucastnika fizeni a prijmout jako relevantni dikaz pouhy protidikaz
tak nelze, nebot takovy postup Ustavu by byl contra legem. “

Co se ty€e argumentace odvolatele dopisem danské agentury pro IéCiva z 23. ledna 2019,
k tomu Ustav na stranach 6 a 7 napadeného rozhodnuti uved|, Ze ,dopis Dénské agentury
pro lé¢iva ze dne 23. 1. 2019 neprokazuje opak zjisténi Ustavu v souladu s ustanovenim
§ 39g odst. 8 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi, jelikoz ve vyjadfeni neni pfimo
uvedena rozdilna vy$e dané marze. Danska agentura pro IéCiva uvadi, Ze nema informace
o velkoobchodnich marzich a rovnéz informace o marzi ve vySi 6,6 %, jedna se tedy
0 vyjadreni ve smyslu, Ze tato agentura nyni primérnou vysi marze s hodnotou 6,5 % nezna
a ani ji Zadnym zpusobem nezjistuje. To vSak neimplikuje, Ze nyni vySe marze neni 6,5 %,
tedy Zze by agentura udaj pouzivany Ustavem vyvracela, jedna se pouze o konstatovani,
Ze jina vySe marze neni znama.

Ustav déle odkazuje na rozhodnuti MZ CR é&. j. MZDR 30110/2020-2/OLZP, Zn.: L.71/2020
ze dne 8. 12. 2021, a to zejména na citované nize (zvyraznéni dopilnéno): ,Podle § 51
odst. 1 spravniho rfadu plati, Ze ,K provedeni dikazi Ize uzit vSech dikaznich
prostredku, které jsou vhodné ke zjiSténi stavu véci, a které nejsou ziskany
nebo provedeny v rozporu s pravnimi predpisy. Jde zejména o listiny, ohledani,
svédeckou vypovéd a znalecky posudek.“ Dle nazoru odvolaciho organu tak muze Ustav
vyuZit sdéleni danské agentury 2011, nebot diky nému muze realizovat postup dopoctu
danskych cen vyrobce.”

Ktomu pfedné odvolaci organ uvadi, Ze odvolacimu organu je obsah dopisu danské
agentury 2019 zndm z ufedni €innosti.

Ve vyjadfeni k hodnotici zpravé odvolatel, stejné jako v odvolani, cituje pasaz z dopisu
danské agentury 2019, konkrétné ze ,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.“ A pak také ,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*.

Tyto konkrétni pasaze dopisu danské agentury 2019, ani zadné jiné, v3ak neprokazuii,
Ze primérna velkoobchodni marze v Dansku nebyla v roce 2011 ve wvysSi 6,5 %,
jak je uvedeno ve sdéleni danské agentury 2011. Dopis danské agentury 2019 tak informuje
ve smyslu, Ze tato agentura nyni pridmérnou vysi marzi s hodnotou 6,5 % nezna
a ani prumérné hodnoty zadnym zplUsobem nezjiStuje a Ze z informaci uvedenych
na strankach www.medicinpriser.dk nelze vypocCitat cenu vyrobce, protoZe tato agentura
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nema zadné informace o skutecné cené vyrobce. V dopise danské agentury 2019 se pfitom
nikde neuvadi, ze sdéleni danské agentury 2011 je nepravdivé a Ze nyni vySe primérné
velkoobchodni marze neni 6,5 %. Danska lékova agentura svym dopisem z roku 2019 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, jelikoz udaje o danské marzi distributora jsou potfebné k dopoétu
danské ceny vyrobce. Dle nazoru odvolaciho organu pfitom mize slouzit podklad sdéleni
danské agentury 2011 jako podklad pro odhad vySe danské marze distributora, nebot’ lepsi
podklad o primérné vysi danské marze distributora Ustav nemél k dispozici (pfi¢emz metoda
odhadu pfi formulaci zahraniCni ceny vyrobce byla aprobovana Nejvy3Sim spravnim
soudem).

Vzhledem k tomu, Ze dopis danské agentury 2019 neprokazuje jinou vysi velkoobchodni
prirazky k cené& vyrobce v Dansku, nez kterou Ustav uplatnil pfi formulaci dopo&tu ceny
vyrobce v Dansku, plati nadale vyvratitelna domnénka spravnosti Ustavem shromazdénych
cenovych referenci ve smyslu § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.

Argumentaci odvolatele dopisem danské agentury pro lé€iva ze dne 23. 1. 2019
ve vztahu k dopoétu danskych cen vyrobce tak nelze prisvédcit.

Co se tyCe argumentace odvolatele odkazovanim na jina spravni Fizeni, k tomu odvolaci
organ uvadi, Ze vyvratitelnou domnénku spravnosti Ustavem dopogitanych zahraniénich cen
vyrobce ve smyslu § 39g odst. 8 zdkona &. 48/1997 Sb. Ize vyvratit vyluéné prokazanim
opaku U&astnikem spravniho Fizeni, tj. postavenim najisto, ze Ustavem dopogitana danska
cena vyrobce je nespravna. K vyvraceni zakonné domnénky spravnosti zakon o verejném
zdravotnim pojisténi explicitné pozaduje dikaz opaku, pfiemz pouhé zpochybnéni dukazu,
z nichz Ustav vychazi, a nikoliv jednoznacné prokazani, ze zde plati jina skuteCnost, nelze
pokladat za prokazani opaku. Zadny z UdastnikG predmétného spravniho Fizeni piitom
podklad prokazujici opak nepredloZil a neprokazal, Zze Ustavem prezentované ceny vyrobce
jSou nespravné.

Odkaz odvolatele na rozhodnuti Ustavu ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS256885/2017,
sp.zn. SUKLS151561/2014, sp. zn. SUKLS61031/2019, sp. zn. SUKLS30698/2019
Ci sp. zn. SUKLS123624/2015 nijak neprokazuje jiné cenové okolnosti, nez jaké byly
Ustavem zjistény v pfedmétném spravnim fizeni. Argumentaci odvolatele s odkazem
na jina spravni fizeni nelze prisvéddit.

Odvolatel upozoriiuje, Ze FeSeni otazky prepocltu cen jednotlivych IéCivych pFipravkd
zjisténych v zemich Evropské unie zalozeném na odpoctech pfirazek za obchodni vykony
(marzi), se zasadnim zpusobem tykaji zavéry, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud
v rozsudku ze dne 25. fijna 2018, €. j. 10 As 190/2018 — 61 — 66. Odvolatel ve svém odvolani
cituje Cast tohoto rozsudku: ,[46] NSS je shodné s méstskym soudem presvédcen,
Ze domnénka spravnosti v § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se mizZe
aplikovat pouze v pfipadé, Ze jsou udaje podloZzeny konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady.
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NSS zasadné nesouhlasi s tvrzenim stéZovatele, Ze je mozné udaje o marzi a obchodni
pfiraZce efektivnhé rozporovat bez seznameni se s podklady, ze kterych spravni organy
Cerpaly tyto udaje. Pro Zalobkyni napfiklad bude vyznamna skutec¢nost, z jakého ¢asoveého
obdobi a originalniho zdroje Gdaje pochazi, jakym zpusobem byly tyto ddaje sbirany atd.
Bez seznameni s témito skuteCnostmi Zalobkyné neni schopna prokazat opak doloZenim
jinych napf. aktualnéjSich podkladk( zjisténych z vérohodnéjsich originalnich zdroja.
Na téchto zavérech nemuze nic zménit ani tvrzeni stéZovatele, Ze je Zalobkyné Clenka
skupiny Sanofi a jsou ji znamy realné ceny vyrobce. To je$té neznamena, Ze je obeznamena
také s konkrétni vy8i marzi a obchodnich pfirazek distributorti a prodejct Iékid v jednotlivych
zemich a v jednotlivych obdobich, a to do té miry, Ze i bez pfisluSnych podkladi bude
schopna efektivné rozporovat marze a obchodni prirazky, které pfi pfepoctu pouzily spravni
organy.

[47] Za ucelové povazuje NSS také tvrzeni stéZovatele, Ze urcita ¢ast dopocitané vyse
zahraniénich cen vyrobce bude vzdy vice & méné pfesnym odhadem a na tom nic nemize
zménit ani skutecnost, Ze spravni organy v metodice podrobné oduvodni veskeré okolnosti.
Pravé z tohoto duvodu musi byt udaje, které maji na vySsi referenéni ceny viiv, podloZzeny
zdroji. Pouze v takovém pfipadé totiz maji ucCastnici fizeni moznost tyto ddaje GcCinné
rozporovat a jediné timto postupem muze byt kone¢na cena stanovena v co nejpresnéjsi
vysSi.

[48] Navic i v pripadé, Ze by byly dokumenty Zalobkyni znamé Ci je Zalobkyné nepotfebovala
k efektivni obrané znat, nelze postup spravnich organt shledat zakonnym. Jednim z ddvodu,
pro¢ jsou spravni organy povinny odkazat na zdroje svych skutkovych zjisténi a zakladat
tyto podklady do spravniho spisu, je umozZnéni pfipadného soudniho pfezkumu.
Podle ustalené judikatury NSS, nejsou-li v odivodnéni rozhodnuti uvedeny dikazy,
na jejichz podkladé spravni organ dovodil své skutkové zavéry, je napadené rozhodnuti
nepfezkoumatelné pro nedostatek duvodud [§ 76 odst. 1 pism. a) s. F. s.]. Nejsou-li soucasti
spravniho spisu dukazy, ze kterych spravni organ vychazel, nema skutkovy stav, ktery vzal
spravni orgéan za zéklad svého rozhodnuti, oporu ve spise ve smyslu § 76 odst. 1 pism. b)
S. . s. (rozsudek ze dne 22. 1. 2004, ¢. j. 4 Azs 55/2003 — 51, ¢. 638/2005 Sb. NSS).
Jak spravné poukazal jiz méstsky soud, bez doloZeni konkrétnich podkladi pro vstupni
udaje k pfepoctu ceny neni soud schopen vibec ovérit ,spravnost® pfepoétu a v dusledku
také stanovené maximalni ceny.”

Odvolatel ktomu dodava, ze ve svétle tohoto rozsudku Nejvy3Siho spravniho soudu
je zfejmé, ze prokazat opak lIze doloZzenim napf. aktualnéjSich podkladl zjisténych
z vérohodnych originalnich zdroju. Pfesné to odvolatel dle svého nazoru uginil, kdyz dolozil,
7e nespravnost vypodtu Ustavu pFimo vyplyva z aktualngj$ich podkladl zjisténych
z vérohodnéjsich originalnich zdroju. Odvolatel uvadi, Ze odkazoval na fadu fizeni,
v nichz byly Ustavu predloZeny dlikazy o nespravnosti Ustavem pouzivanych tdajti. Ustavu
byly tedy tyto ddkazy znamy z jeho ufedni €innosti, a byly tak podkladem pro rozhodnuti
ve smyslu § 50 odst. 1 spravniho fadu, a Ustav jejich existenci v napadeném rozhodnuti
nejen nevyvraci, ale snazi se toliko polemizovat s jejich obsahem, konstatuje odvolatel.

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
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referenci, které jsou ve spise néleZité podloZzeny. Podklad OBIG, stejné jako sdéleni danské
agentury pro léCiva z roku 2011 jsou soucasti pfedmétného spravniho spisu. | diky zaloZeni
podkladu OBIG a sdéleni danské agentury pro légiva z roku 2011 do pfedmétného spisu
tedy jsou Ustavem shromazdéné cenové reference nadany vyvratitelnou domnénkou
spravnosti. Odvolatel neprokazal opak napf. dolozenim jiného, aktualnéjSiho podkladu,
zjisténého z vérohodnéjSiho originalniho zdroje, jak bylo vysvétleno vySe, a proto ve vztahu
k cenovym okolnostem vyplyvajicim z podkladu OBIG a sdé&leni danské agentury pro lé¢iva
zroku 2011 odvolatel (ani Zadny jiny ucCastnik pfedmétného spravniho fizeni) neprolomil
vyvratitelnou domnénku spravnosti Ustavem shromazd&nych cenovych referenci.
Argumentace odvolatele rozsudkem NSS ze dne 25. fijna 2018 tedy neprokazuje zadné
vady v postupu Ustavu éi napadeném rozhodnuti.

Odvolatel dale shrnuje zakladni vady postupu Ustavu se zaméfenim na Dansko,
nebot cena z Danska byla rozhodna pro stanoveni zakladni Uhrady v napadeném
rozhodnuti.

Odvolatel opakuje, e Ustav v napadeném rozhodnuti sv(jj vypodet opirda o zdroj
»Elektronicka komunikace s Danish Medicines Agency*, resp. ,Sdéleni danské agentury
pro léciva“, pficemz tento zdroj nelze podle odvolatele povazovat za dikaz prokazujici
vySe marzi/pfirazek u konkrétnich IéCivych pfipravkd v rozhodném obdobi, a to z nékolika
nasledujicich davodul: Dikaz opaku z Danska, tj. dopis pani A. S. Nielsen, Head of Division,
The Ministry of Health (pfedlozeny napfiklad ve spravnim fizeni vedeném
pod sp. zn. SUKLS123624/2015, ktery je Ustavu znam z jeho Gfedni &innosti ve smyslu § 50
spravniho fadu), je ze dne 23. 6. 2015, a je tedy novéjsi, a pfitom prokazuje, ze v Danském
kralovstvi neni regulovana vyse pfirazek za obchodni vykony a vypod&et Ustavu je proto zcela
chybny, kdyz pocita s jednotnou vySi pfirazky ve vysi 6,5 %. Dopis pani A. S. Nielsen
je nejen novéjSi, ale rovnéz pochazi z vérohodnéjSiho originalniho zdroje (Ministerstva
zdravotnictvi Danského kralovstvi), a proto podle odvolatele splfiuje poZzadavky na prokazani
nespravného zplisobu vypoétu cen Ustavem, jak vyplyvaji z vySe citovaného rozsudku
NejvysSiho spravniho soudu.

Odvolaci organ k argumentaci odvolatele uvadi, Zze vyjadfeni danské autority Sundheds-og
AEldreministeriet (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 2015%), je spravnim organim skute¢né znamo (napf. pravée
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: ,(...) 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. “ je tak zfejmé,
Ze distribu€ni obchodni marze nejsou v Dansku jednotné, pficemz vyplyvaji z individualnich
dohod mezi farmaceutickymi spoleCnostmi a distributory. Nicméné& nikde ve vyjadreni
danského ministerstva zdravotnictvi 2015 neni uvedena informace o tom, jaka je primérna
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velkoobchodni ptirazka & marze v Dansku, tudiz byl Ustav nucen pfi formulaci danské ceny
vyrobce vyuzit metodu odhadu danské velkoobchodni marze, jeZ je podloZena sdélenim
danské agentury pro IéCiva 2011, jelikoz vyjadieni danského ministerstva zdravotnictvi 2015
udaj o prumérné 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
DOPTELET 10 zadny z ucastnik predmétného spravniho fizeni nedolozil. Vzhledem
k tomu, ze vyjadieni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 neprokazuje jinou vysSi
velkoobchodni pfirazky k cené& vyrobce v Dansku, nez kterou Ustav uplatnil pfi formulaci
dopoctu ceny vyrobce pfipravku DOPTELET 10 v Dansku, plati nadale vyvratitelna
domnénka spravnosti Ustavem shromazdénych cenovych referenci ve smyslu § 39g odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb.

Argumentaci odvolatele vyjadienim danského ministerstva zdravotnictvi 2015
ve vztahu k dopoétu danskych cen vyrobce tak nelze prisvédgcit.

Odvolatel dale argumentuje, Ze zdroj ,Elektronicka komunikace s Danish Medicines
Agency*, resp. ,Sdéleni danské agentury pro léciva“, o ktery Ustav opira sv(j vypo&et ceny
v Dansku, neni oficialnim stanoviskem Danish Medicines Agency (Danské agentury
pro léciva), a nepfedstavuje Ufedni dokument. Oficialni dokument pfislusného uUfadu musi
mit nalezitou formu a musi byt datovan a podepsan, aby bylo seznatelné a ovéfitelné,
Ze ho podepsala osoba ktomu opravnéna. Ze spisového materidlu je podle odvolatele
zfejmé, Ze jde o pouhou soukromou korespondenci, ktera nemuze predstavovat zadné
prezkoumatelné zjisténi o vysi pfirazky/marze pfedmétnych pfipravk( v Dansku. V zadném
pfipadé nejde o zjisténi skutkového stavu. Ztohoto zdroje navic neni zfejmé ani to,
zda tato osoba byla opravnéna vydavat jakakoli stanoviska &i poskytovat jakékoli informace,
a dokonce ani to, zda se vramci své Cinnosti v Danish Medicines Agency problematikou
vy$e piirazky/marze zabyvala &i nikoliv. Odvolatel dodava, Ze je zavadsjici, pokud Ustav
tento dokument nazyva ,Elektronicka komunikace s Danish Medicines Agency”,
resp. ,Sdéleni danské agentury pro léciva®, kdyZz se nejedna o oficidlni dokument.
Ze spisového materialu neni vibec zfejmé, zda ma Danish Medicines Agency pusobnost
v oblasti pfirazek/marzi a zda se touto problematikou vlibec zabyva.

K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Termin ,Ustavem shromazdéné cenové reference* (srov. § 39g odst. 8 zékona
&. 48/1997 Sb.) ve své obecnosti vyjadfuje jakékoliv cenové okolnosti, na které se Ustav
pfi svém postupu odkazuje a které pro tyto uCely shromazduje. Z pouziti adjektiva ,cenové”
je zfejmé, Zze se musi jednat o okolnosti souvisejici s cenou. Z pouziti substantiva ,reference”
je zfejmé, e se musi jednat o okolnosti, na néz Ustav odkazuje. Z hlediska jazykového
vykladu proto ministerstvo zastava nazor, ze pod zakonny termin ,Ustavem shromazdéné
cenové reference” Ize podradit jednotlivé dil¢i cenové okolnosti vztahujici se k dopoctu
zahranicni ceny vyrobce.
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Podklad sdéleni danské agentury 2011 byl sepsan ufedni osobou Safiye Er, ktera jednala
za organizaci Danish Medicines Agency, coZ je z podkladu zjevné. Odvolaci organ nema
zadné poznatky o tom, ze by dokument ve skutecnosti nepochazel od Danish Medicines
Agency. Odvolaci orgadn nema ani zadné poznatky o tom, Ze by se v pfipadé podkladu
sdéleni danské agentury 2011 jednalo o neoficialni dokument, kdyZz v ném konkrétni ufedni
osoba vystupovala jménem Danish Medicines Agency.

Odvolaci organ v této souvislosti pfipomina, Ze v souladu s § 50 odst. 1 spravniho fadu plati,
ze ,Podklady pro vydani rozhodnuti mohou byt zejména navrhy ucastnika, dikazy,
skutecnosti znamé spravnimu organu z tredni ¢innosti, podklady od jinych spravnich organd
nebo organt verejné moci, jakozZ i skutecnosti obecné znamé*, Podle § 51 odst. 1 spravniho
fadu plati, ze ,K provedeni dukaz( Ize uzit vSech dikaznich prostfedku, které jsou vhodné
ke zjisténi stavu véci a které nejsou ziskany nebo provedeny v rozporu s pravnimi predpisy.
Jde zejména o listiny, ohledani, svédeckou vypovéd a znalecky posudek.“ Dle nazoru
odvolaciho organu tak nic nebrani tomu, aby Ustav vyuzil Gdaj o 6,5% marzi danského
distributora obsazeny ve sdéleni danské agentury pro IéCiva 2011, nebot diky nému muze
realizovat postup dopoctu danskych cen vyrobce. Pro oblast vypoctu danskych cen vyrobce,
pro které je sdéleni danské agentury pro légiva 2011 Ustavem vyuZivano, neni ve spise
dostupny Zadny vhodné&j§i podklad. Jakym zplsobem Ustav tento podklad vyuZiva
a jaké konkrétni informace z né&j &erpa, je upfesnéno v metodice Ustavu, ktera je dokladem
o rozhodovaci praxi Ustavu.

Odvolaci organ pfipomina, ze zadny z ucastnikl pfedmétného spravniho fizeni neposkytl
konkrétni dikaz prokazujici jinou vysi distribucni pfirazky (marze) v Dansku, ktery by pouziti
podkladu sdéleni danské agentury 2011 vylu€oval. TudiZz se uplatni zdkonna vyvratitelna
domnénka spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Nelze tak pfisvédcit
tvrzeni odvolatele, Zze sdéleni danské agentury pro léCiva 2011 nemlze predstavovat
prezkoumatelné zjisténi o vysi obchodni pfirazky/marze pfedmétnych pripravkd v Dansku.

Argumentaci odvolatele ohledné nedostatec¢nosti sdéleni danské agentury pro lé€iva
2011 jako dikazu o zjisténi skutkového stavu tak nelze prisvédcit.

K argumentaci odvolatele, Ze z tohoto zdroje navic neni zfejmé ani to, zda tato osoba
byla opravnéna vydavat jakakoli stanoviska i poskytovat jakékoli informace, a dokonce
anito, zdasevramci své C¢innosti v Danish Medicines Agency problematikou vyse
pfirazky/marze zabyvala ¢i nikoliv, odvolaci organ uvadi nasledujici.

Ustav zjistuje danské zahraniéni ceny pravé u této danské autority (Danish Medicines
Agency), a to konkrétné ze stranek https://www.medicinpriser.dk/, coz je patrné z podkladu
seznam referennich zdroju. Podle odvolaciho organu tak neni nespravné, vyjadfuje-li
se k otazce primérné marze danského distributora pravé tato autorita, ktera jinak zverejriuje
ceny léCiv.

Z podkladu sdéleni danské agentury 2011 je zfejmé, Ze jej za danskou autoritu ucinila osoba
jménem Safiye Er (farmaceut, farmaceuticky ufednik), a to k datu 9. 3. 2011. Dle nazoru
odvolaciho organu neni pro Ucely provedeni dukazu dle § 51 odst. 1 spravniho fadu nutné
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nic vic, pficemz postacuje forma, ve které byl podklad sdéleni danské agentury 2011
vytvofen a nasledné zaloZzen do pfedmétného spisu. Spravni fad ani zakon €. 48/1997 Sb.
nekladou na listinny dukaz tohoto typu zadné zvySené pozadavky, pficemz odvolacimu
organu neni znama zadna konkrétni okolnost, ktera by svédCila proti validité daného
podkladu. Odvolaci organ je proto pfesvédéen, Ze podklad sdéleni danské agentury 2011
pro ucely formulace odhadu vySe danskych cen vyrobce postacuje, a to zejména za stavu,
kdy Ustav nema k dispozici lep$i podklad, jenz by za timto G&elem mohl vyuzit. Odvolatelem
odkazované vyjadieni danského ministerstva zdravotnictvi 2015 neprokazuje jinou vysi
velkoobchodni pfirazky k cené vyrobce pripravku DOPTELET 10 v Dansku, nez kterou Ustav
uplatnil pfi formulaci dopoctu ceny vyrobce v Dansku. Odvolaci organ k tomu pro objasnéni
uvedené uvahy nastinuje, ze napfiklad rozhodnuti ministerstva v oblasti regulace cen
a uhrad 1éCiv (jako napfiklad i toto rozhodnuti) jsou obvykle podepisovana osobou
se struc¢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 nutné v rdmci rozhodnuti
ministerstva blize rozvadét, pro€ je pravé tato osoba opravnéna k podpisu daného
rozhodnuti a pro¢ tuto problematiku fedi 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 né&jak podrobnéji specifikovana.

Argumentaci odvolatele otazkou kompetentnosti osoby Safye Er k jednani za danskou
autoritu v pripadé danskych velkoobchodnich marzi tak nelze pfrisvéd¢it.

Odvolatel dale podotyka, Zze véta: ,v roce 2011 byla prumérna pfirazka 6,5 %°
nedava jakoukoliv informaci o skute¢né vysi pfirazky u urcitého konkrétniho pfipravku v roce
2022. |kdyby tedy zdroj ,Elektronickda komunikace s Danish Medicines Agency®,
resp. ,Sdéleni danské agentury pro léCiva“ netrpél vySe uvedenymi vadami, stejné by podle
odvolatele nepredstavoval zadné zjisténi o vySi pfirazky/marze u pfedmétnych pfipravku
v Dansku.

K tomu 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 napfiklad i diky vyuziti jen jedné hodnoty zahrani¢ni marze
Ci pfirazky v zasadé jedna o odhad zahrani¢nich cen vyrobcl IéCivych pfipravkd,
pficemz tento postup nijak nezpochybnil ani Nejvyssi spravni soud, a proto to neubira
na spravnosti a zakonnosti postupu Ustavu. Odvolaci organ na zakladé spisu nema zadné
informace otom, Ze by se situace na danském trhu s IéCivy v otadzce velkoobchodnich
pfirazek od roku 2011 vyznamné zménila. Vzhledem k tomu, Ze na zakladé spisu neni
dostupny lepSi podklad pro u€ely odhadu vySe danskych cen vyrobce, je podklad sdéleni
danské agentury pro léciva 2011 postadujici a v zasadé nezbytny. V tomto pak odvolaci
organ odkazuje na pfedchozi vyporfadani namitky odvolatele k podkladu sdéleni danské
agentury pro léCiva 2011.
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Argumentace odvolatele ohledné vyuziti praméru marzi a odhadovanych hodnot
ve vztahu k dopoétu danskych cen vyrobce pripravku DOPTELET tak neznaci nic
o vadach v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti.

Odvolatel uvazuje, Zze z prumérné pfirazky nelze vychazet jiz proto, ze u léc€ivych
pripravkll se vySe obchodni pfirazky vyznamné li§i 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 nemocnicni péci &i nikoliv), a proto primérna vyse obchodni
pfirazky nedava jakoukoliv informaci o skute¢né vySi obchodni pfirazky u urcitého
konkrétniho pfipravku. PficemZ je pohledem odvolatele obecné znamou skuteCnosti,
Ze u lécCivych pripravkll s vysokou cenou je vySe marze niz$i, nez je prlmérna marze,
zatimco u léCivych pfipravkid s nizkou cenou je vySe marze naopak vysSi nez primeérna.
To je ostatné dle odvolatele ziejmé rovnéz z toho, Ze zcela obdobné toto plati i pro situaci
v Ceské republice. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2020/FAR ze dne
10. prosince 2019, o regulaci cen IéCivych pfipravkid a potravin pro zvlastni lékarské ucely,
v Cl. V odst. 5 vyslovné stanovi zasadné odliSnou vySi obchodni pfirazky pro I1€Civé pfipravky
v zavislosti na jejich cené, dodava odvolatel.

K tomu odvolaci organ uvadi, e Ustav dopogitaval danskou cenu vyrobce na zakladé
znalosti primérné marze distributora ve vysi 6,5 % (podlozené sdélenim danské agentury
pro IéCiva 2011). Je tak mozné, ze realna danska cena vyrobce pfipravku DOPTELET 10
se ke dni 25. 4. 2022 nemusela shodovat s Ustavem odhadovanou vysi. Je tudiz ziejmé,
Ze byla aplikovana metoda odhadu podlozeného dlikazy, nicméné vyuziti metody odhadu
pro ucely zjisténi zahrani¢nich cen vyrobce bylo aprobovano i Nejvy§Sim spravnim soudem,
jak je jiz uvedeno vyse. V pfipadé, kdy spravni organy nedisponuji informaci o konkrétni vysi
obchodni pfirazky/marze konkrétniho IéCivého pfipravku v dané zemi &i nelze zjistit cenu
vyrobce napfimo, je vyuziti metody nejlepS§iho mozného odhadu spravnimi organy
dostacujici, jak jiz odvolaci organ oziejmil ve vypofadani namitek odvolatele vyse. Mé&l-i
jakykoliv ucastnik pfedmétného spravniho fizeni k dispozici podklad o konkrétnich vySich
obchodnich pfirazek/marzi k cenam vyrobce v danych zemich, mohl jej Ustavu poskytnout
a dopomoci mu zjisténé ceny vyrobce zpFesnit, pfi¢emz tak by ucastnici fizeni prokazali opak
ve smyslu véty druhé § 39g odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. To se vSak v pfedmétném fizeni
nestalo.

Odkaz odvolatele na Cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2020/CAU ze dne
10. prosince 2019, o regulaci cen IéCivych pfipravkll a potravin pro zvlastni Iékafské ucely
nijak neprokazuje jiné cenové okolnosti nez Ustavem zjisténé v pfedmétném spravnim
fizeni.

Argumentace odvolatele stran praméru marzi a odhadovanych hodnot ve vztahu
k dopoétu danskych cen vyrobce tak neznaéi nic o vadach v postupu Ustavu
¢i napadeném rozhodnuti.

Odvolatel pfipomina, Ze je zfejmé, Ze vySe konkrétni pfirazky/marze pro léCivé
pfipravky zavisi na jejich cené a dalSich faktorech (napf. na tom, zda jde o dodavky
do nemocni¢nich zafizeni v ramci I0zkové péce ¢&i nikoliv), a proto pro vypocet marze
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konkrétniho pfipravku nelze pouzivat primérnou vysi pfirazky/marze, i kdyby tato prGmérna
vySe byla fadné zjiSténa za rozhodné obdobi. Tuto skuteCnost podle nazoru odvolatele
vyslovng pfiznava i Ustav, a to v fadé svych rozhodnuti. Napfiklad v rozhodnuti
sp. zn. SUKLS140309/2015, &. j. sukl15971/2016 ze dne 19. 1. 2016, Ustav uvadi:
»---pfirdZka maze vyjit nizsi, jelikoZ u draZSich Iécivych pfipravki je obvykle realizovana nizsi
procentuéini pfirézka.“, &mz dle vykladu odvolatele Ustav ve své rozhodovaci praxi
opakované vyslovné pfiznava, ze ,u drazsich léCivych pripravkl je obvykle realizovana nizsi
procentualni prirazka“, tedy Ze vy3e obchodni pfirazky/marze je odlidna podle toho,
pouziva veétu, tykajici se primérné vySe marze namisto vySe marze u predmétnych
pripravk, resp. u konkrétni cenové kategorie pfipravku.

K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Je sice zjevné, ze prumérna hodnota marze z roku 2011 nebude vzdy vyjadfovat realnou
hodnotu marze u konkrétniho pfipravku v rozhodném obdobi (ostatné jde o pramér riznych
hodnot), aviak stale se jedna o nejlepsi mozny odhad hodnoty marze danského distributora,
kterou mél Ustav k dispozici a kterou mohl v ramci odhadu vy$e danské ceny vyrobce vyuzit.
Jak jiz uvedl odvolaci organ vySe, mél-li jakykoliv u€astnik pfedmétného spravniho fizeni
k dispozici podklad o konkrétnich vySich obchodnich pfirazek k cenam vyrobce pfedmétnych
légivych pripravk(l v danych zemich, mél jej Ustavu poskytnout a dopomoci mu zjisténé ceny
vyrobce zpresnit, pficemz tak by byl prokazan opak ve smyslu véty druhé § 39g odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb.

Ani odkaz odvolatele na rozhodnuti Ustavu &. j. sukl15971/2016 ze dne 19. 1. 2016 vydané
v nepfedmétném spravnim fizeni sp. zn. SUKLS140309/2015 nijak neprokazuje jiné cenové
okolnosti, nez jaké v pfedmé&tném spravnim fizeni Ustav zjistil.

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.

ZvySe uvedenych skuteCnosti je podle odvolatele ziejmé, ZzZe dlkazy,
na které odvolatel v tomto ohledu odkazuje, a které jsou Ustavu znamy z jeho Gfedni &innosti
ve smyslu § 50 odst. 1 spravniho fadu (tj. dikazy predlozené v odkazovanych fizenich),
jsou aktualnéjsi a pochazeji z vérohodnéjSich originalnich zdroju, a proto splfiuji pozadavky
na prokazani nespravného zpuisobu vypoétu cen Ustavem.

Zadny z odvolatelem odkazovanych material(i nestavi najisto, Ze by jakakoliv z Ustavem
shromazdénych cenovych referenci, nadanych vyvratitelnou domnénkou spravnosti,
byla nespravna. V takovém pfipadé je pak irelevantni, zda odvolatelem odkazované

vvvvvv

Podle § 51 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze ,K provedeni dukazt Ize uzit vSech dukaznich
prostfedku, které jsou vhodné ke zjisténi stavu véci a které nejsou ziskany nebo provedeny
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vrozporu s pravnimi predpisy. Jde zejména o listiny, ohledani, svédeckou vypovéd
a znalecky posudek.“, pticemz Ustavem odkazované zdroje jim zjistovanych informaci stran
postupu formulace cen vyrobce jsou nejlepsi mozné Ustavu dostupné zdroje (lep$i nema
k dispozici). Diky tomu, e Ustav tyto zdroje v ramci pfedmétného spisu nalezité ozfejmil,
¢imz prezentované ceny vyrobce ucinil nalezit¢ podloZzenymi, dosahl tim naplnéni
predpokladll pro vznik vyvratitelné domnénky spravnosti 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, pfi¢emz ve vztahu
k Ustavem prezentovanym zahraniénim cenam vyrobce mohli ugastnici Fizeni dle dikce
§ 39g odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. predlozenim patficného dikazu prokazovat opak,
tj. postavit najisto, ze Ustavem prezentované zahraniéni ceny vyrobce jsou nespravné.
Odvolaci organ pak bez dalSiho neshledal, ze by napadené rozhodnuti bylo
nesouladné s § 50 spravniho fadu ¢&i rozporné se zavéry rozsudku NSS ze dne
25. fijna 2018. Namitka odvolatele je tak nediivodna.

Odvolatel dodava, ze oficialni dopis Danské agentury pro IéCiva z 23. ledna 2019
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.* Ackoliv tedy Ustavu musi byt ziejmé, Zze zadné oficialni
.Sdéleni danské agentury pro lé€iva“ ani zadna oficialni ,Elektronicka komunikace s Danish
Medicines Agency” nemuze existovat (coz doklada pfimo oficialni dopis této agentury),
presto timto sdélenim odlvodriuje své vypocty, a to dokonce za situace, kdy oficialni dopis
této agentury byl jiz Ustavu predloZzen v jinych fizenich, nehled® na skutednost,
ktera z tohoto oficialniho dopisu pfimo vyplyva, a to, Ze kopie dopisu byla z danské lékové
agentury odeslana pfimo Ustavu na v&domi (dne 23. ledna 2019). Podle odvolatele
je ztéchto skutednosti zfejmé, Ze Ustav nezjistil dostateéné a spravné skutkovy stav
a postupoval v pfikrém rozporu s § 3 a § 50 spravniho fadu.

Odvolaci organ opakuje, Ze ministerstvo jiz vy3e ozfejmilo plivod vSech Ustavem
shromazdénych podkladi pro odhad ceny vyrobce v Dansku i v dalSich zemich, v§echny
Ustavem shromazdéné podklady jsou fadné podlozeny v ptedmétné spisové dokumentaci
a jsou tak plné pfezkoumatelné v souladu s § 3 a § 68 odst. 3 spravniho Fadu.

Odvolatelem odkazovany dopis danské agentury z 23. 1. 2019 nestavi najisto,
Ze by primérna marze distributora v Dansku v roce 2011 nebyla 6,5 %, nestavi
tedy ani najisto, Zze by sdéleni danské agentury 2011 uvadélo nespravny udaj. Z dopisu
danské agentury z 23. 1. 2019 je zjevné, ze v roce 2019 jiz neméla stejna agentura
tytéz poznatky o 6,5% marzi distributora. To v3ak neznamend, Ze by tato agentura témito
poznatky nedisponovala v roce 2011. Vzhledem k tomu, Ze dopis danské agentury
z 23. 1. 2019 nepfinasi do oblasti marzi danského distributora Zadné informace, diky kterym
by bylo mozno Ustavem aplikovanou 6,5% marzi danského distributora dale zpfesnit,
je inadale rozhodna hodnota 6,5% marze danského distributora, vychazejici ze zdroje
sdéleni danské agentury 2011. Zadna podstatna pochybeni v postupu Ustavu tedy odvolaci
organ v tomto ohledu neshledal.

Str. 26 z 28



S ohledem na jiz uvedené nemize odvolaci organ bez dalSiho prisvédcit namitce
odvolatele stran nesplnéni pozadavku, aby Ustav zjistil dostate¢né skutkovy stav,
0 némz nejsou diivodné pochybnosti.

3.

Odvolatel ve své namitce &. 3 namita, ze Ustav vilbec nevysvétlil divody, které ho vedly
k vyznamné zméné zpusobu prepoétu nalezenych cen na cenu vyrobce
mezi 30. a 31. verzi metodiky Ustavu.

Odvolatel popisuje, ze Ustav zcela zménil zpGsob pfepodtu nalezené ceny bez jakékoli
zmény pravnich predpisi a bez jakéhokoli vysvétleni a bez uvedeni davodu.
Tato skuteCnost, kdy zpUsob pfepoctu nalezenych cen na cenu vyrobce je zasadné odlisny
mezi 30. a 31. verzi metodiky Ustavu, a to bez jakéhokoli vysvétleni a bez uvedeni davodi,
doklada podle odvolatele zjevnou nepfezkoumatelnost tohoto prepoctu.

Pro uplnost odvolatel dodava, Ze rovnéz prepodet cen podle 31. verze metodiky Ustavu
je nepfezkoumatelny a vadny. Zjudikatury Nejvy$Siho spravniho soudu vyplyva,
ze z podkladd pro rozhodnuti musi byt zfejma skute€nost, z jakého Casového obdobi
a originalniho zdroje udaje pochazi, jakym zplsobem byly tyto udaje sbirany atd. Odvolatel
v tomto ohledu znovu odkazuje na zavéry, k nimz dospél Nejvyssi spravni soud v rozsudku
ze dne 25. fijna 2018 €. j. 10 As 190/2018 — 61 — 66.

Ministerstvo k tomu uvadi nasledujici.

Pfedné& odvolaci organ pfipomina, Ze odvolatelem zmifiovana 31. verze metodiky Ustavu
nebyla vrozhodném obdobi pro pfepocet nalezenych zahraniénich cen referenéniho
pripravku DOPTELET 10 uginna, Ustav podle ni v napadeném rozhodnuti pfi vyse
uvedenych dopoctech nepostupoval. Dukaznim podkladem ve smyslu § 51 odst. 1 spravniho
Fadu v pfedmétném Fizeni byla mimo jiného 30. verze metodiky Ustavu viz vy$e.

Co se tye obecného postupu Ustavu pfi zmé&né zptisobu pfepodtu nalezené ceny na cenu
referenéni, Ustav musi dle § 3 spravniho fadu postupovat tak, aby byl zji§tén stav
bez diivodnych pochybnosti. Pokud tedy b&hem uGfedni &innosti Ustavu vyslo najevo,
Ze jako aktualnéjsi a relevantnégjSi zdroj vySe pfirazek a marzi v zahranici slouzi novy dukaz,
Ustav postupuje v souladu se spravnim Fadem, kdyz tento diikaz aplikuje ve své metodice.
Dle § 51 odst. 1 spravniho fadu Ize k provedeni dikazu pouzit v§ech dlikaznich prostfedki
vhodnych ke zjiSténi stavu véci, pokud nejsou ziskany €i provedeny v rozporu s pravnimi
predpisy. Jakym zpGsobem Ustav podklad pro piepoéty zahraniénich cen vyuziva
a jaké konkrétni informace z nich &erpa, je upfesnéno v metodice Ustavu, ktera neni pravnim
predpisem, ale dokladem o rozhodovaci praxi Ustavu. Lze téZ dodat, Ze zména rozhodovaci
praxe Ustavu ve spravnich Fizenich ve véci cen a thrad légivych pFipravkl je celkem b&zna,
je to napf. dané tim, Ze pro Ustav jsou pravné zavazné zavéry, k nimz dosel nadfizeny
spravni organ nebo spravni soudy a Ustav je tak musi zohlednit ve svych rozhodnutich.
Vzdy je vSak nutné, aby byl postup Ustavu nalezité podloZeny a reprodukovatelny.
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Namitka é. 3 odvolatele, ze Ustav v napadeném rozhodnuti viilbec nevysvétlil diivody,
které ho vedly k vyznamné zméné zplsobu prepoctu nalezenych cen na cenu vyrobce
mezi 30. a 31. verzi metodiky Ustavu, neznaéi nic o jakykoliv vadach v predmétném
spravnim fizeni.

IV.

Na zakladé v8ech vy3e uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové Casti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru Ié€iv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Str. 28 z 28

Elektronicky pedpis=13;3.2025
Certifikat autora podpisu:
Jméno: Dani¢la Rrahmaniova
Vydal: L.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022

Platnost do: 5.3.2026'11:13 +01:00



		2025-03-13T11:37:19+0000




