MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Viyvéseno dne: 19. 5. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:
V Praze dne 19. kvétna 2020
€. j.. MZDR 55030/2017-2/FAR
zn.: L73/2017
k sp. zn.: SUKLS64046/2017

MZDRX011K9HC

ROZHODNUTI

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

,zakon &. 378/2007 Sb.“), v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojist'oven 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 vyse uvedeni spolec¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvale bytem: Polni 331, 273 53 Hostoun
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» Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= GENZYME EUROPE B.V.,

se sidlem Gooimer 10, 1411 DD Naarden, Nizozemské kralovstvi

zastoupena: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Vokovice,
ICO: 44848200

= SHIRE Pharmaceuticals Ireland Ltd,

se sidlem 5 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

zastoupena: MUDr. Monika Némcova, SHIRE CZECH s.r.o., Evropska 136/810, 16000 Praha
6, ICO: 24174866

rozhodlo oodvolani u¢astnika rizeni GENZYME EUROPE B.V., se sidlem Gooimer 10,
1411 DD Naarden, Nizozemské kralovstvi, zastoupena: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska
846/176a, 160 00 Praha 6, Vokovice, ICO: 44848200 (dale jen ,odvolatel), proti rozhodnuti
Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®) ze dne 22. 9. 2017, &. j. sukl238428/2017,
sp. zn. SUKLS64046/2017 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému v ramci
hloubkové revize ve spoleCném spravnim fizeni o0 zméné vySe a podminek Uhrady IéCivych
pFipravkll zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki s
obsahem léCivé latky imigluceraza (A16AB02) a IéCivé latky velagluceraza alfa (A16AB10), {j.

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0028020 CEREZYME 400U INF PLV CSL 1
0167785 VPRIV 400U INF PLV SOL 1

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*)
takto:

Podle ustanoveni § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu se napadené
rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu léciv k
novému projednani.

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici rozhodné skutecnosti.
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Ustav dne 1. 4. 2017 zahajil z moci Ufedni v ramci hloubkové revize systému Ghrad ve smyslu
ustanoveni § 39| zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), spravni fizeni o zméné vySe a
podminek Uhrady pfedmétnych pfipravka (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Ustav vydal dne 22. 9. 2017 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod| tak, ze Ustav:

»1.

Stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a)
v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro
skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iéc¢ivych pripravku s obsahem Iécivé
latky imigluceraza (A16AB02) a lécivé latky velagluceraza alfa (A16AB10) zakladni
Uhradu ve vysi 24 158,1287 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (ddle jen
,ODTD").

Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho radu
podminujicim vyrokem k vyrokum €. 2 a 3, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku vyroky
navazujicimi.

2.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi zafazuje Iécivy pripravek

Kod Ustavu: | Ndzev lééivého pripravku: Doplinék nazvu:
0028020 CEREZYME 400U INF PLV CSL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku s obsahem IécCivé
latky imigluceraza (A16AB02) a lécivé latky velagluceraza alfa (A16AB10)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léCivého pripravku tak, ze
nové ¢ini 32 210,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) neméni
dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lééivého pripravku,

které zustavaji stanoveny takto:

S

P: Imigluceraza je hrazena k lé¢bé potvrzené diagnézy non-neuronopatického typu (typ 1)
nebo chronického neuronopatického typu (typ 3) Gaucherovy choroby u osob, které ftrpi
klinicky signifikantnimi non-neurologickymi projevy této nemoci. Non-neurologickymi projevy
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se rozumi jedna nebo vice z nasledujicich podminek: anémie po vylouceni dalSich mozZnych
pficin, jako je nedostatek Zeleza; trombocytopenie; kostni onemocnéni po vylouceni dalsich
moznych pricin, jako je nedostatek vitaminu D; hepatomegalie nebo splenomegalie.

3.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojiSténi zarazuje Iécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Ndzev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0167785 VPRIV 400U INF PLV SOL 1

do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravki s obsahem lécivé
latky imiglucerdaza (A16AB02) a Iécivé latky velagluceradza alfa (A16AB10)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni
dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného Iécivého pripravku tak, Ze
nové ¢ini 32 210,84 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. c)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 a
ustanoveni § 39 odst. 1 a 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. neméni dosavadni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi uvedeného Iécivého prFipravku, které zustavaji stanoveny takto:

S

P: Velagluceraza alfa je hrazena k l6é¢bé potvrzené diagnézy non-neuronopatického typu
Gaucherovy choroby (typ 1) u osob, které trpi klinicky signifikantnimi non-neurologickymi
projevy této nemoci. Non-neurologickymi projevy se rozumi jedna nebo vice z nasledujicich
podminek: anémie po vylouCeni dalSich moZnych pric¢in, jako je nedostatek Zeleza;
trombocytopenie; kostni onemocnéni po vylouéeni dal§ich moznych pricin, jako je nedostatek
vitaminu D; hepatomegalie nebo splenomegalie.”

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 12. 10. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni lhata pro odvolani uplynula dne
12. 10. 2017. Odvolani bylo tedy podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v
rozsahu vyroku €. 1 a 2 a domaha se, aby odvolaci organ napadené rozhodnuti zrusSil a véc
vratil Ustavu k novému projednani. Odvolatel je ve vztahu k vyroku &. 2 drzitelem rozhodnuti o
registraci léCivého pfipravku, ktery je v tomto vyroku uveden.

Ministerstvo na zakladé predloZeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pifezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s ustanovenim § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni,
které mu pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zji§ténim a pravnim zavérim.
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M.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita nespravnost prepoctu zjisténé ceny koneé¢ného spotrebitele na cenu
vyrobce na Kypru. Ustavem zjisténou cenu pro koneéného spotfebitele povaZuje za
spravnou, chybny je ale pouzity prfepocet/odpocCet. Vada dle odvolatele spociva v aplikaci
nespravneho pausalniho odpoctu distribuéni marze a obchodni pfirazky lékarny v celkové vysi
14,35 %. Odvolatel tvrdi, Ze k uplatnéni tohoto odpocltu nema v daném pfipadé vibec
dochézet, tim méné pak v této vysi.

Odvolatel namita, Ze na podporu svych tvrzeni ohledné nespravnosti pfepoctu uplatioval
béhem pfedmétného spravniho fizeni tyto skute¢nosti a dikazy:

- Potvrzeni poboc¢ky na Kypru (dohledatelné ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS282297/2016),
které jednoznacné potvrzuje, Zze u léCivého pfFipravku Cerezyme nedochazi k odpodtu
distribu€ni marze, protoze je pfipravek dodavan modelem ,direct to hospital/pharmacy®.
Jelikoz je referenéni pfipravek hrazen ve shodné indikaci a dodavan do stejného centra jako
léCivy pfipravek odvolatele, pak je nanejvys pravdépodobné, Ze je dodavan obdobnym, a tedy
primym distribu¢nim modelem, u kterého se odpocCet distribuéni marze neuplatriuje v Zadné
vySi.

- Print Screen Globalni cenové databaze, ze které vyplyva, ze se odpocet distribuéni marze
neprovadi. Jelikoz je referenéni pfipravek hrazen ve shodné indikaci a dodavan do stejného
centra jako lécCivy pfipravek odvolatele, pak je nanejvyS pravdépodobné, Ze je dodavan
obdobnym, a tedy pfimym distribu¢nim modelem, u kterého se odpocCet distribuéni marze
neuplatfiuje v Zadné vysi.

- Potvrzeni Ministerstva zdravotnictvi na Kypru, ze kterého jednoznacné vyplyva fakt, Zze na
Kypru neni distribu¢ni marze nijak regulovana, a tudiz zde neni mozno pouZzivat pausaini
odpocdty.

- Nové publikovana data rakouské agentury OBIG, ktera je podfizenou organizaci
,Gesundheit Osterreich GmbH, z roku 2015, ze kterych jednoznaéné vyplyva skutecnost, Ze
Ustavem pouzivany odpocet marze distributora je jiz zastaraly, protoZze ve zmifované
publikaci je vySe distribucni marze odhadovana na urovni 3 %, nikoli 14,35 %. Odvolatel tato
data doklada hypertextovym odkazem a screenshotem webové stranky v jeho odvolani, kde je
odkaz, kde ma byt pfislusny dokument.

Odvolatel s ohledem na vySe uvedené explicitné nesouhlasi s touto ¢asti odlvodnéni
napadeného rozhodnuti (str. 7): ,Ustav k tomu uvadi, Ze pfi pfepoétu ceny nalezené na Kypru
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postupoval v souladu s Metodikou pfepoctu nalezené ceny na cenu referenéni, jeZ je soucasti
spisu a zcela prezkoumatelné uvadi, jaky prepodet byl v dané zemi Ustavem aplikovén pro
zjisténi ceny vyrobce. Ustanoveni § 399 odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
uvédi, ze Ustavem shromézdéné cenové reference lé8ivych pfipravk( a potravin pro zviastni
lékarské ucely a udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povaZuji za spravné, pokud neni
ucastnikem rizeni prokazan opak. Uvedena presumpce spravnosti se tak z logiky uvedeného
vztahuje nejen na cenu nalezenou Ustavem v zahraniéni databézi, ale i na cenu vyrobce,
ktera je z nalezené cenové reference nasledné prepocitana. Tento ukon pak nelze provést
bez uvedenych prepoctu, jez jsou prezkoumatelné uvedeny ve spisové dokumentaci, a vSichni
GcCastnici Fizeni tak maji nasledné moznost se k uvedenému vyjadriit ve Ihatach k tomu
uréenych. Ustav déle uvédi, Ze obecnou platnost pfepodtt nalezenych cen na cenu referenéni
uvedenych v Metodice pfepoctu nalezené ceny na cenu referenéni nelze rozporovat pouhym
tvrzenim ucastnika rfizeni, které neni v tomto pripadé bez dalSiho dostatecnym dikazem,
ktery by prokazoval opak zjisténi Ustavu dle ustanoveni § 399 odst. 8 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Z pfedloZeného potvrzeni kyperského ministerstva zdravotnictvi ze dne
5. 5. 2017 vyplyva, Ze cena vyrobce ani vySe velkoobchodni marZe nejsou regulované,
prohlaseni véak neprokazuji nespravnost zjisténi Ustavu dle ustanoveni § 39g odst. 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi. Skuteénost, Ze vySe marze neni regulovana a pevné
stanovena, dle Ustavu neznamené, Ze hodnoty, ze kterych Ustav vychazi, jsou chybné.
Potvrzeni nelze interpretovat jinak, nez Ze obchodni pfirazka je v néjaké vySsi realizovana, ale
konkrétni vySi obchodni priraZky autorita v daném pfipadé nezna, nelze tedy dovodit, Ze by
vy$e Ustavem uplatnéné sazby byla v konkrétnim prfipadé chybna. Pokud mél uéastnik fizeni
pochybnosti ohledné Ustavem uplatnénych marzi, mél dolozit takovy dikaz, ktery by prokazal
skute¢nou cenu vyrobce, jak je uvedeno vySe. Vzhledem ktomu, Ze ucastnik rizeni
nepfedloZil potfebné diikazy, nezohlednil Ustav vyjédreni G&astnika fizeni a postupoval pfi
pfepoctu nalezenych cen dle Metodiky, ktera srozumitelné a pfezkoumatelné uvadi zdroj i
zpusob prepoctu.”

Odvolatel dale nesouhlasi s nazorem Ustavu, Ze pro rozporovani zjisténi Ustavu je nezbytné,
aby ugastnik Fizeni predlozil validni diikaz, ktery by prokazoval opak zji$téni Ustavu dle
ustanoveni § 39g odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kde takovym diukazem by
podle Ustavu mohl byt napf. dodaci list, faktura, prohlageni mistni autority atd., které prokazou
cenu vyrobce ke dni zjisténi cen Ustavem. Odvolatel poukazuje na fakt, Ze neni drzitelem
rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku. Proto se muize uchylit jen k obecnym Ci
nepfimym ddkazim o chybé, nikoli pfimo k t&m dikazdm, které Ustav pfikladmo uvadi jako
validni. Odvolatel ma za to, Ze i tak predlozil nékolik dikazl, které shodné potvrzuji, ze
odpocet distribu¢ni marze nemU(ze byt proveden.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.
Podle ustanoveni § 39g odst. 5 zédkona €. 48/1997 Sb. maji u€astnici fizeni pravo vyjadfit se k

podkladim pro rozhodnuti ve Ihuté 10 dni ode dne doruceni sdéleni o ukon&eni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti. Toto pravo je obecné zakotveno v ustanoveni § 36 odst. 3 spravniho
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fadu, podle kterého musi byt ucastnikim pfed vydanim rozhodnuti ve véci dana moznost
vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti, nestanovi-li zakon jinak.

PFi uréovani zakladni uhrady za ODTD lé&ivého pripravku vychazel Ustav z nejnizsi ceny
vyrobce v pfepoétu na ODTD referen¢niho pfipravku VPRIV 400U INF PLV SOL 1 zjisténé na
Kypru. Podle strany 16 napadeného rozhodnuti Ustav aplikoval v ramci postupu stanoveni
vySe zakladni uhrady dopocet vySe kyperské zahrani¢ni ceny vyrobce, kdy od ceny pro
konecného spotfebitele odecetl DPH ve vySi 5,00 % spolu s degresivni obchodni pfirazkou
lékarny a marzi distributora v celkové vysi 14,35 %. Podle Ustavem vytvofené Metodiky
prepoCtu nalezené ceny na cenu referenéni ze dne 1. 2. 2016, SP-CAU-010-26, jez byla do
spisové dokumentace pfedmétného spravniho fizeni zaloZena dne 25. 4. 2017 pod
€. j. sukl112779/2017 (dale jen ,metodika"), se pfi dopoctu kyperskych cen vyrobce vyuzivaji
data z dokumentu OBIG spolu s (daji z kyperské vyhlasky Ministra zdravotnictvi o
maximalnich marzich a cenach farmaceutickych produktd z roku 2013. Dokument OBIG a
kyperska vyhlaska ministra zdravotnictvi byly tedy pouzity jako podklad pro napadené
rozhodnuti. Dokument OBIG a kyperska vyhlaska Ministra zdravotnictvi o maximalnich
marzich a cenach farmaceutickych produktl z roku 2013 nejsou zaloZené jakozto dukazni
prostredky v predmétném spise. Ustav pfitom m(iZe bez nejmensich obtiZi zakladat do
spravniho spisu dokument OBIG a znéni vyhlasky Ministra zdravotnictvi Kyperské republiky
z roku 2013 jako dikaz o vySi obchodni pfirazky lékarny a distribuéni marze, kterou pouzil pfi
vypoctu kyperské ceny vyrobce referenéniho pfipravku.

NejvySSi spravni soud se k otazce zakladani diikazu a jinych podkladi rozhodnuti do spisové
dokumentace vyjadfoval napfiklad v rozsudku ze dne 15. 4. 2009, ¢&j. 1 As 30/2009 - 70, v
rozsudku ze dne 12. 4. 2011, ¢j. 1 As 33/2011 — 58, nebo v rozsudku ze dne 25. 10. 2018,
€.j. 10 As 190/2018 — 61. V rozsudku ze dne 25. 10. 2018, €. j. 10 As 190/2018 — 61, NejvysSi
spravni soud konstatoval nasledujici:

,[41] Podle NSS proto vzhledem k vyznamu vstupnich dat k pfepoctu ceny se musi spravni
organy pfi jejich pouZiti v metodice ridit obecnymi zakonnymi poZadavky. V souladu s § 68
odst. 3 spravniho fadu se v oddvodnéni rozhodnuti uvedou podklady (zdroje) pro jeho vydani.
Soucasné ve svétle ¢l. 2 odst. 2 smérnice Rady & 89/105/EHS’ musi spravni rozhodnuti
upravujici tvorbu cen léCivych pripravku obsahovat oduvodnéni na zakladé objektivnich a
ovéfitelnych kritérii. Podle § 36 odst. 3 spravniho radu [n]estanovi-li zakon jinak, musi byt
ucastnikim prfed vydanim rozhodnuti ve véci dana mozZnost vyjadiit se k podkladim
rozhodnuti. Spravni organy tedy musi vesSkeré podklady zalozit do spravniho spisu, aby se
udastnici Fizeni mohli seznamit s jejich obsahem. U&astnici Fizeni nejsou povinni dohledavat
listiny, ze kterych spravni organ Cerpal skutkova zjisténi. V této souvislosti se nelze dovolavat
ani povinnosti soucinnosti u¢astnikut fizeni (srov. § 50 odst. 2 spravniho radu).

1 Smémice Rady ¢. 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u
humannich Iécivych pfipravkd a jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systémd zdravotniho pojisteni;
Ur. vést. L 040, 11. 2. 1989, s. 8-11.
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[43] StéZovatel v kasacni stiznosti zdiirazriuje, Ze o pouZiti dokumentu OBIG z roku 2006 pro
uréeni obchodnich marzi, spravni organy Zalobkyni informovaly pred vydanim rozhodnuti ze
dne 14. 1. 2014, jelikoz soucasti predchoziho zruSovaciho odvolaciho rozhodnuti ze dne
31. 10. 2013 byla také namitka neprezkoumatelnosti prepoctu cen a marzi. To ma dokazovat
text na s. 13 rozhodnuti SUKL ze dne 14. 1. 2014. StéZovatel v této souvislosti odkazuje také
na judikaturu, podle které pokud jde o skuteénosti u¢astnikum fizeni dobfe znamé, prihlizi se
k tomu, Ze se Ucastnik fizeni mohl seznamit s listinou i jinym zptsobem, a neni tfeba provadét
dikaz listinou. NSS k tomu uvadi, Ze na s. 13 rozhodnuti ze dne 14. 1. 2014 se vyskytuje
pouze citace jednoho z dokumenti (OBIG 2006), ze kterého spravni organ &erpal vstupni
data do prepoctu ceny. Samotna citace tohoto dokumentu bez doloZeni jeho obsahu vSak
neni dostacujici (srov. bod [41]). Judikatura, na kterou stéZovatel v této souvislosti odkazuje,
neni priléhava. Tyka se situace, kdy spravni organy neprovedly listinny dokument jako diukaz
(nepofidily protokol). Tato otazka neni pfedmétem sporu v nynéjsi véci. Nutno podotknout, Ze
ve v8ech stéZovatelem citovanych judikatech sporné listiny byly soucasti spravniho spisu a
ucastnici fizeni méli moznost se k nim vyjadrit.“

ProtoZze dokument OBIG a vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi Kyperské republiky o
maximalnich marzich a cenach farmaceutickych produkti z roku 2013 nejsou zalozeny ve
spise, je proto napadené rozhodnuti v otazce vySe distribuéni marze a obchodni pfirazky
lékarny nezakonné z duvodu nepfezkoumatelnosti. Odvolatel byl tudiz zkracen o moznost
ucinného uplatnéni prava vyjadfit se k podkladiim pro rozhodnuti dle ustanoveni § 39g odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. a ustanoveni § 36 odst. 3 spravniho fadu, nebot tyto podklady nebyly
soudasti spisu.

Odvolacimu organu tudiZz nezbyva, neZ napadené rozhodnuti zrusit a véc vratit Ustavu k
novému projednani. Spravni organ prvniho stupné musi do spisu po vraceni véci zalozit
dokument OBIG a vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi Kyperské republiky z roku 2013, pokud
na zakladé nich hodla kalkulovat distribucni marzi a obchodni pfirazku lékarny, uveést zdroj
tohoto dikazu a zaroven vysvétlit v odivodnéni nového rozhodnuti, pro¢ zvolil takovou vysi
obchodni pfirazky a marze, jakou pfi kalkulaci zvolil. Zaroveri se Ustav musi nalezité a
presvédCivé vyporadat s dikazy tykajici se obchodni pfirazky a marze, které predlozil
odvolatel (srov. § 68 odst. 3 spravniho fadu).

Vzhledem k vySe uvedenému odvolaci organ rusi napadené rozhodnuti z divodu jeho
rozporu s pravnimi predpisy, a nebude se tudiz v souladu s ustanovenim § 39g odst. 12
zakona €. 48/1997 Sb. zabyvat vypofadanim dalSich odvolacich namitek. Podle ustanoveni
§ 399 odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb. plati, Ze ,odvolaci organ neni vazan ddvody odvolani v
pfipadé, Ze napadené rozhodnuti rusi z ddvodu jeho nesouladu s pravnimi predpisy. V
takovém pripadé se odvolaci organ dalSimi namitkami uc¢astniku fizeni nezabyva.*

V.

Na zakladé vSech vysSe uvedenych divodl bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové
Casti tohoto rozhodnuti.
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Pouceni:

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