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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedy senatu JUDr. Ladislava
Hejtmanka a soudct JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadaniové ve véci zalobce:
APOTEX EUROPE B.V., se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemské
kralovstvi, zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova
164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého
namésti 4, Praha 2, za Gcasti osob zGlastnénych na tizeni: 1) TEVA Pharmaceuticals CR,
s.r.0., se sidlem Radlick4 3185/1c, Praha 5, IC 256 29 646, 2) FAVEA Plus as., se sidlem
Slezska 949/32, Praha 2, IC 272 77 054, 3) HEATON k.s., se sidlem Na Pankraci 332/14,
Praha 4, IC 262 06 285, zastoupena JUDr. Martinem Janakem, advokatem, se
sidlem Sedlackova 212/11, Plzen, 4) Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130,
Praha 10, IC: 492 40 030, 5) Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, Praha 5, IC
492 44 809, zastoupena JUDr. Pavlem Dudakem, advokatem, se sidlem Karolinska 661/4,
Praha 8, o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 25. 11. 2014, ¢. . MZDR40223/2013,
sp. zn. FAR: 1.143/2013,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Z4dny z Gastnikd nema pravo na nahradu nakladd fHzeni.
III.  Osoby zGcastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladu fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje: M. L.
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Odavodnént:

Zalobce se Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze domaha prezkoumani a zrueni
v zahlavi tohoto rozsudku uvedeného rozhodnuti zalovaného, kterym bylo ve vyroku
II. zamitnuto odvolani zalobce proti vyrokum ¢. I, XX, XXI, XXII a XXIII rozhodnuti
Statntho dstavu pro kontrolu lé¢iv (dile jen ,Ustav®) ze dne 3. 9. 2013, sp. zn.
SUKLS263719/2012, ve véci zmény zakladni Ghrady pro referenéni skupiny ¢. 66/2 -
inhibitory aromataz, p.o. a zmény vyse thrady lécivych ptipravki APO-ANASTROZOL
a APO-LETROZOL, a toto rozhodnuti Ustavu bylo potvrzeno.

Zalobce v Zalobé predev$im namital, Ze vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢&. 66/2
inhibitory aromataz, tj. referenéni skupiny ¢. 66/2, jakoz i vySe Ghrady predmétnych
1é¢ivych pfipravku byly stanoveny nespravné a v rozporu s ustanovenim § 39b a
ustanovenim § 39¢ zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb., nebo zikon o vefejném zdravotnim
pojisténi®).

Zalobce dale namital, Ze referenéni 1é¢ivy p¥pravek ZENBREST 1IMG POR TBL FLM
28X1IMG nebyl dostupny, ponévadz ke dni vydani prvostuprniového rozhodnuti mél
ohlaeno ukonceni dodavek. Zalobce podotkl, %e z databaze vedené samotnym Ustavem je
ztejmé, ze drzitel rozhodnuti jiz v dobé vydani napadeného rozhodnuti ohlasil ukonceni
dodavek. Kopii tohoto ohlaseni zalobce ptilozil k zalobé. Dle zalobce byl tento 1é¢ivy
ptipravek zvolen zcela chybné, kdyz nebyl v praxi reilné dostupny a byl zcela
nedosazitelny pro potreby pacientu.

Dle zalobce byl rovnéz nezakonnym postupem prvostupnového organu i zalovanym
nedostateéné posouzen verejny zajem dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojidténi. Zalobce v této souvislosti namital, %e dohodnut4 pfedmétni Smlouva
o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (dale jen DNCV) ohledné lé¢ivého pripravku
ZENBREST nemuze naplnit vefejny zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb, kdyz tento pripravek byl jiz v dobé rozhodovani spravniho organu prvniho stupné
pro pacienty nedosazitelny. Zakladni Ghrada tak neméla byt stanovena na zakladé 1é¢iveho
ptipravku ZENBREST, a nelze tak uplatnit fikci dostupnosti.

Zalobce rovnéz namital, Ze zalovany zalozil odGvodnéni napadeného rozhodnuti na
4 v v/ v v 4 eV 4 A / & .. /4
tvrzeni, ze v pripadé uzaviené DNCV se jiz nezkouma verejny zijem a ani jiné aspekty
souvisejici se zkoumanim dostupnosti 1é¢ivého ptipravku pro potteby pacienti v Ceské
. v oV / v / ’ / v o Ve
republice. Tento postup dle zalobce nemuze obstat, kdyz spravni organ nesetfil
zakladni Gstavné garantovana prava pacientt a doslo tak ke zftejmému rozporu s vefejnym
zajmem na zajisténi dostupnosti a kvality zdravotni péce. Pacienti tak byli zkraceni na
/ ’ v/ 4 v Ve /4 I Ve /4 v/ /7 v */ /
svych pravech na pristupu k realné dosazitelnému 1é¢ivemu pripravku, nalezejicimu do
v/ v 4 . v/ v 4 A 4 4 **V_V 4
prislusné skupiny prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
K Zalobé se vyjadiil zalovany a shledal zalobni namitky nedtvodnymi. Zalovany uvedl, ze
4 4 . v \4 v v 4 v v
nesouhlasi s namitkou zalobce, ze by ohledné uzavtené DNCV nebyl dostatecné

posuzovan verejny zajem. Opakované uvedl, ze v ptipadé uzavieni DNCV ve smyslu
4 4 4 Vo 4 4 **V_V 4 I Ve /
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, se lécivy

Shodu s prvopisem potvrzuje: M. L.



[7]

[8]

[9]

3 6 Ad 2/2015

pripravek ohledné kterého byla takova DNCV uzavfena, povazuje vzdy za dostupny.
Zalovany citoval 1 divodovou zpravu a uvedl, ze Gcelem citovaného ustanoveni § 39¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je zarazeni léCivych pripravkd s
uzavrenou smlouvou o DNCV do cenové reference bez ohledu na jejich 3% dostupnost.
Dostupnost u lécivych pripravkd s uzavrenou smlouvou o DNCV nema byt dle
v 4 o /4 / I Ve 4 v/ v v */ /
zalovaného vibec zkoumana, a takové lécivé pripravky se vzdy povazuji za dostupné.
Citovanym ustanovenim je tak jednoznac¢né zalozena fikce jejich dostupnosti.

Zalovany dale nesouhlasil s nizorem Zalobce ohledné 1é¢ivého piipravku EGISTROZOL
1 MG POR TBL FLM 60XIMG, kéd Ustavu 0122506 a uvedl, ¥e v dobé vydani
prvostupniového rozhodnuti byl ve skupiné ¢. 121 prilohy ¢ 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zajiStén tento pripravek jako plné hrazeny, stejné jako a i plné
hrazeny pripravek ZENBREST. Proto Ustav nepostupoval v predmétném
spravnim rizeni dle ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
protoze ve skupiné ¢. 121 prilohy ¢. 2 zakona byl v daném pripadé zajistén plné hrazeny
1é¢ivy pripravek. Zakladni Ghrada tak byla stanovena v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2
pism. a) zakon ve spojeni s ustanovenim § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky a nebyl tak
porusen ¢&l. 3 LZPS, jak tvrdil Zalobce. Zalovany uzavtel, %e ohledné lé¢ivého p¥ipravku,
jenz je predmétem smlouvy o DNCV, se dostupnost neposuzuje. Dle nazoru zalovaného
tak nedo$lo k prolomeni koncentrace ¥izeni, nebot Ustav nemi povinnost posuzovat
dostupnost pfipravku, ohledné néhoz byla uzaviena smlouva o DNCV, a to na zakladeé
ustanoveni § 39 odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a nic na tom
nezméni ani skutecnost, ze drzitel registrace 1é¢ivého pripravku ZENBREST dne 30. 6.
2013 oznimil Ustavu ukonéeni dod4vek tohoto ptpravku na trh v Ceské republice.

Soud v prubéhu fizeni zjistil, ze v obdobné véci vedené u zdejsitho soudu pod sp. zn.
6Ad 26/2014, dospél soud k zavéru, ze ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb. je rozporné s clankem 31 Listiny zakladnich prav a svobod, a proto podle clanku 95
odst. 2 Ustavy Ceské republiky tento soud predloil véc Ustavnimu soudu s ndvrhem na
zru$eni tohoto ustanoveni. U Ustavniho soudu byla véc vedena pod sp. zn. Pl. US 43/17.
Vzhledem k tomu, %e vysledek tohoto ¥zeni u Ustavniho soudu mohl mit vliv na
rozhodovani soudu v nyni projednavané véci, soud fizeni usnesenim ze dne 2. 3. 2018, . j.
6Ad 2/2015-137 prerusil. Ustavni soud v dané véci rozhodl nélezem ze dne 29. 1. 2019, Pl
US 43/17, kterym névrh zamitl a shledal, Ye napadené ustanoveni neni v rozporu s
Gstavnim poradkem. Tim odpadl divod, pro ktery bylo tizeni u zdejsitho soudu preruseno,
a proto soud usnesenim ze dne 5. 3. 2019, ¢. j. 6 Ad 2/2015-139, rozhodl o pokradovani
v fizeni.

Pfi Gstnim jednani pfed soudem konaném dne 18. 4. 2019 zastupce zalobce zdlraznil, ze
projednavany pfipad se skutkové odliSuje od ostatnich zejména v tom, ze rozhodnuti o
vysi zakladni Ghrady vyplyva z ceny 1é¢ivého prfipravku ZENBREST, ohledné kterého sice
byla uzav¥ena predmétni smlouva, ale byl v CR fakticky nedostupny. Namital stejné jako
v zalobé, Ye prvostupfiové rozhodnuti bylo vydéno i p¥es skuteénost, ¥e Ustav pro
kontrolu 1é&iv jiz v té dobé védél, Ze tento p¥pravek bude na trhu v CR nedostupny. M4
proto za to, ze napadené rozhodnuti zalovaného nebylo vydano v souladu se zakonem.
Odkazal v této souvislosti i na Ustavni nélez ze dne 29. ledna 2019, sp.zn. PL. US 43/17.
Navrhl zruseni napadeného rozhodnuti ve vyroku ¢. II. Zastupci zalastnénych osob se v
plném rozsahu pfipojily k argumentaci zastupce zalobce. Zastupce zalovaného odkazal na
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4 4 4 A v 4 4 4 M /4 o v 4 /
sva pisemna vyjadreni a setrval na pravni argumentaci uvedené v odivodnéni napadeného
rozhodnuti a navrhl zamitnuti Zaloby.

[10]Rozsudkem ze dne 18. 4. 2019, ¢j. 6Ad 2/2015-155, Meéstsky soud v Praze zrusil
rozhodnuti zalovaného ve vyroku II. v ¢asti, kterou bylo rozhodnuto, Ze odvolani zamitaji
a napadené rozhodnuti ve vyrocich I, XX, XXI, XXII a XXIII potvrzuje, a v tomto
rozsahu vratil véc zalovanému k dalsimu fizeni. Zdejsi soud dospél k zavéru, ze smlouva o
DNCYV nebyla uzavtena ve vefejném zajmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi, nebot neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o
registraci pripravku ZENBREST realné uvadét na trh, a neni tak garantovano, ze
referenéni pipravek bude reilné p¥tomen na trhu v CR. Soud se neztotoinil se
zalovanym, ze v pripadé uzavreni smlouvy o DNCV je lécivy pripravek vzdy povazovan
za dostupny. Spravni organy maji zkoumat, zda bude fakticky zajisténa dostupna péce pro
pacienty, tedy jestli budou pripravky na zakladé DNCV fakticky obchodovany, a nikoliv
pouze to, zda pripravek vstupuje do cenové reference podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism.
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Soucasti smlouvy o DNCV je pozadavek na
zajisténi kvality a zejména dostupnosti hrazenych sluzeb, coz nelze smésovat s tim, ze
uvedené ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zaklada fikci dostupnosti
ptipravkd, které maji uzavienu DNCV. Soud déle odkéazal na nalez Ustavniho soudu ze
dne 29. 1. 2019, sp. zn. PL. US 43/17, dle kterého ,spravni orgdn pii stanoveni vyse
sihrady u lécivého pripravku zkoumd i otdazku dostupnosti lécivého pripravku jako jednu ze
sloZek verejného zaymu* (bod 63 nalezu). V posuzované véci bylo dle soudu dolozeno, ze
drzitel registrace 1é¢ivého piipravku ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznamil Ustavu ukonéent
dodavek tohoto p¥pravku na trh v CR. Fikce dostupnosti pipravku tak nemtze
nahrazovat verejny zajem na zajisténi dostupné péce, nebot pripravek, na ktery je DNCV
uzavrena, nemusi byt nasledné viibec obchodovan a nemusi byt dostupny.

[11] Zalovany podal proti tomuto rozsudku kasa¢ni stiznost, které Nejvy$$i spravni soud
vyhovél arozsudkem ze dne 6. 3. 2020, ¢. j. 1 Ads 199/2019-125, napadeny rozsudek
méstskeho soudu zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Nejvyssi spravni soud ve svém
rozsudku nejprve podrobné rozebral pravni Gipravu a nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US
43/17. Konstatoval, ze méstsky soud spravné vystihl podstatu sporu, ktera spocivala v tom,
zda Ustav spravné zvolil p¥pravek ZENBREST, jenZ nebyl v dobé vydani jeho rozhodnuti
na trhu CR realné dostupny, pfi¢em? spornou otazkou bylo, jestli bylo v dané situaci t¥eba
uplatnit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti 1é¢ivého pripravku dle ustanoveni § 39c
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a jaky vliv pro posouzeni véci
mélo oznimeni ukonéeni dodévek pipravku ZENBREST na trh v CR. Nejvy$$i spravni
soud konstatoval, ze i pifi stanoveni zdkladni dhrady pro urlitou referenéni skupinu
postupem dle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném pojisténi ve spojeni
s ustanovenim § 16 odst. 2 provadéci vyhlisky musi Ustav za pfedpokladu, Ze stanovi vy
Ghrady tak, aby byla zajiSténa plna Ghrada alespon jednoho 1élivého ptipravku ve skupiné
(tedy jiz neni nutno dale postupovat dle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi), v souladu se zivéry citovaného nilezu Ustavniho soudu zkoumat, zda plné
hrazeny 1é¢ivy ptipravek bude na trhu v CR relné dostupny. Pokud by dostupnost
takového pripravku zajiSténa nebyla, stalo by se pravo na bezplatnou zdravotni péci na
zakladé vetejného zdravotniho pojisténi iluzornim.

[12] Zaroven vsak Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze z nilezu Ustavniho soudu
jednoznaéné vyplyva, ze pokud Ustav hodla pfi stanoveni zakladni thrady vyjit z
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domnénky dostupnosti 1é¢ivého ptipravku na trhu v CR, musi ovéfit, zda smlouva o
DNCYV obsahuje radné sjednany zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého pfipravku na trhu v
CR, a zda subjekt, ktery se zavizal zajistit dostupnost lé¢ivého piipravku, v poslednich
dvou letech nespachal prestupek dle ustanoveni § 39q odst. 1 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pro posouzeni, zda spravni organy mohly vychazet z nevyvratitelné
domnénky dostupnosti ptipravku ZENBREST na trhu v CR tak bylo nejprve nutno
zhodnotit, jestli pfislusna smlouva o DNCV obsahovala radné sjednany zavazek drzitele
rozhodnuti o registraci tohoto pHpravku zajistit jeho dostupnost na trhu v CR po dobu
Ucinnosti smlouvy. Konstatoval, ze z odivodnéni napadeného rozsudku vsak neni vibec
patrné, ze by se méstsky soud jakkoliv zabyval konkrétnim znénim smlouvy, resp. jejimi
jednotlivymi smluvnimi ujednanimi, kdyz pouze dovodil rozpor smlouvy o DNCV
s vefejnym zajmem z davodu, ze pripravek ZENBREST fakticky nebyl na éeském trhu
dostupny. Toto hodnocenti je vSak dle Nejvyssiho spravniho soudu v rozporu se zavéry
citovaného nalezu Ustavniho soudu, nebot tkolem Ustavu v souvislosti se zkoumanim
dostupnosti pripravku je tedy toliko ovérit, zda smlouva o DNCV obsahuje radné sjednany
zavazek zajisténi dostupnosti 1é¢ivého pripravku. Pokud zjisti, ze tomu tak je (a zaroven
drzitel rozhodnuti o registraci pripravku nespachal v poslednich dvou letech vyse zminény
prestupek), nastupuje domnénka dostupnosti tohoto pfipravku stanovena v ustanoveni §
39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktera ma charakter
domnénky nevyvratitelné. Spravni organ tedy jiz dale nezkouma realnou dostupnost
daného lé¢ivého p¥pravku na trhu v CR.

[13] Nejvyssi spravni soud dale uvedl, Ze zavazek zajisténi dostupnosti lécivého pripravku ve
smlouvé o DNCV je treba chapat zejména jako zavazek do budoucna; pti uplatnéni
nevyvratitelné domnénky dostupnosti tak neni na misté zkoumat i aktualni faktickou
dostupnost pripravku na trhu. V ptipadé poruseni tohoto zavazku (napt. ukondenim
dodavek) nastupuji pfislusné sankéni a napravné mechanismy dle zikona o vefejném

4 *eV_V 4 4 . \4 v / v/ 4 . **V_V 4 v
zdravotnim pojisténi, pomoci nichz by mélo byt zadouciho stavu (tj. zajisténi, aby plné
hrazeny pripravek byl v dostatecné mire dostupny) opét dosazeno. Méstsky soud se proto
mél nejprve zabyvat otazkou, zda byl ve smlouvé o DNCV zavazek zajistit dostupnost
lécivého pripravku radné sjednan, nikoliv tim, jaka byla realna dostupnost pripravku
ZENBREST v dobé rozhodovani Ustavu. Dle Nejvyssiho spravniho soudu méstsky soud

Ve 4 4 Ve vV v / / v i v 4 v 4 4
priklada neprimérené velky vyznam skuteCnosti, ze bylo oznameno ukonceni dodavek
ptipravku ZENBREST na desky trh. Z této samotné skutecnosti totiz nemohl dovodit
nemoznost pripadného uplatnéni domnénky dostupnosti ptipravku ZENBREST, aniz by
zkoumal, jestli byly viibec naplnény ptedpoklady pro jeji pouziti.

[14] Dne 22. 5. 2020 bylo soudu dorudeno vyjadfeni zalobce, ve kterém uvadél, ze prislusna
smlouva 0 DNCV piipravku ZENBREST neobsahuje jednoznaény a nepochybny zavazek
drzitele rozhodnuti o registraci tohoto p¥pravku, %e zajist{ jeho dostupnost na trhu v CR
v dostateCném mnozstvi po celou dobu Glinnosti smlouvy. Konstatoval, ze pouhé
»dodavani“ lé¢ivého piipravku ve zcela omezeném mnozstvi, byt za cenu neptesahujici
dohodnuty limit, nemtzZe zajistit jeho dostupnost v dostateéném mnozZstvi. Zalobce déle
opétovné zdtraznil faktickou nedostupnost predmétného ptipravku. Uvedl, ze i presto, ze
spravni organ védél o tom, ze pripravek ZENBREST neni (a po dobu tdinnosti smlouvy o
DNCYV nikdy nebyl) dodavan v dostatecném mnozstvi, nebylo toto nikdy sankcionovano
dle ustanoveni § 39q odst. 1 pism. b) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud
by spravni organ spatioval ve faktické nedostupnosti pfipravku poruseni smlouvy o
DNCYV a v ni stanoveného zavazku, tak byl povinen spravni fizeni o prestupku zahjjit.
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[15] Dne 12. 6. 2020 bylo soudu doruéeno vyjadreni zalovaného, ve kterém uvedl, ze smlouva
s pripravkem ZENBREST je co do formy a obsahu témét identickd s mnoha jinymi
smlouvami stejného druhu. Uvedl, Ze dostateCné mnozstvi smluv tohoto druhu je pak
zalozeno 1 ve spisové dokumentaci, coz prokazuje okolnost, ze forma i obsah smlouvy
s pripravkem ZENBREST jiz byla v zasadé notorietou. Dale konstatoval, ze tato
skute¢nost musi byt dobfe znama i zalobci, nebot ten mél pro své lécive pripravky
uzavrena cenova ujednani ve stejném formatu - napt. smlouvu z ledna 2012 uzavteno pro
ptipravky APO-FLUCONAZOL, smlouvu z tnora 2012 pro pfipravky OLANZAPIN
APOTEX ¢ smlouvu z kvétna 2012 pro pripravek FERRIPROX. Uvedl, Ze na jednu
stranu tedy zalobce netoleruje formu smlouvy s pfipravkem ZENBREST, avsak na druhou
stranu méla tato spoleCnost pro své pripravky uzavieny smlouvy ve stejném formatu.
Uzavrel, ze nema zadné blizsi poznatky stran netcelnosti téchto smluv (v tomto formatu)
pro praxi stran dodavani lé¢iv na lesky trh za ujednanou cenu. Dale pak zalovany
odkazoval na jednotliva ustanoveni predmétné smlouvy o DNCV. Nadto spolenost
Zentiva, k.s. zalozila dne 26. 8. 2014 do spisu odvolaciho organu uznani zavazku, coz
zalovany reflektoval na stranach 123 a 124 napadeného rozhodnuti.

[16] Pti Gstnim jednani pred soudem konaném dne 18. 6. 2020 zalobce reagoval na vyjadreni
zalovaného v tom smyslu, ze zadné z cenovych ujednani tykajicich se pripravku zalobce,
na kterd odkazoval 7alovany, nebylo SUKL uZito ke stanoveni referenéniho p¥pravku,
jako tomu bylo v nyni projednivaném p¥ipadé. Zalovany pti tstnim jednani zopakoval sva
drivéjs tvrzeni.

[17]1Ze spravniho spisu, ktery byl soudu predlozen, vyplyva, ze zalobce je drzitelem
rozhodnuti o registraci lécivych pripravki APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL a
ze byl ulastnikem spravntho fizeni o zméné vyse a podminek uhrady predmétnych
ptipravki v ramci revize systému uhrad ve smyslu ustanoveni § 391 zakona o vetrejném
zdravotnim pojisténi.

[18] V ramci tohoto Hzeni vydal Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) dne 3. 9.
2013, sp.zn. SUKLS263719/2012, rozhodnuti ve véci zmény zakladni Ghrady pro
referen¢ni skupiny ¢. 66/2 - inhibitory aromataz, p.o. a zmény vySe uhrady lécivych
pripravki APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL. V souladu s ustanovenim § 39c
odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
poji§téni (dale jen ,provadéci vyhliska®), vybral Ustav pipravek s nejniz$i cenou
pripadajici na obvyklou denni terapeutickou davku v EU (ODTD) lek DRACENAX 2,5
mg, obchodovany v Nizozemsku. Ustav nasledné posoudil, e terapeuticky zaménitelnym
pHpravkem s nejniz$i cenou vyrobce za ODTD v CR je v daném piipadé 1ék ZENBREST
1 MG, jehoz cena je ve vy$i 17,86 K¢ Upravil proto Ghradu tak, Ze ji zvy$il na Groven
zajistujici Ghradu alespon jednoho pripravku v referenéni skupiné. Tim byl pravé 1é¢ivy
ptipravek ZENBREST, o némz byla uzaviena smlouva o DNCV.

[19] Zalobce podal proti tomuto rozhodnuti odvolani, ve kterém uplatnil obdobné namitky
jako v podané Zalobé.

[20]O podaném odvolani bylo rozhodnuto rozhodnutim zalovaného ze dne 25. 11. 2014 ¢.
j- MZDR-40223/2013, sp.zn. FAR: L143/2013. V oddvodnéni tohoto rozhodnuti zalovany
uvedl, ze bylo rozhodovano podle ustanoveni o dohodnuté nejvyssi cené, tedy bylo
aplikovano ustanoveni 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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v navaznosti na ustanoveni § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky a v daném ptipadé byl vybran
ptipravek s nejnizsi cenou pripadajici na obvyklou denni terapeutickou davku v EU lek
DRACENAX 2,5mg obchodovany v Nizozemsku. Ustav nésledné posoudil moznost
navyseni zakladni (hrady ve vefejném zajmu, zjistil, jaka je nejnizs$i cena za ODTD
dostupnych pipravkd v CR a dospél k zavéru, Ze terapeuticky zaménitelnym pipravkem
s nejniz$l cenou vyrobce za ODTD v CR je v daném p¥ipadé ZENBREST 1 MG, jehoz
cena je ve vys$i 17,86 K& a Ustav proto upravil thradu v souladu se zikonem a podle
ustanoveni § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky. Cenu stanovil pouze do vyse ceny za ODTD
dostupného p¥ipravku s nejnizél cenou za ODTD v CR, v daném p¥padé 1é¢ivého
ptipravku ZENBREST. Léc¢ivé latky anastrozol, letrozol a exemestan jsou zarazeny do
skupiny ¢. 121 prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, jako inhibitory
aromataz. V této skupiné byl vyse uvedenym postupem, dle vyjadreni zalovaného zajistén
alespon jeden plné hrazeny pfipravek nalezejici do této skupiny. V pfedmétné skupiné byla
dale zajisténa plna Ghrada 1é¢ivym pripravkem EGISTROZOL 1 MG POR TBL FLM
60X1MG. Zalovany v napadeném rozhodnuti opétovné konstatoval, Ze se jednalo o 16&ivy
ptipravek, o jehoz nejvyssi cené byla uzavrena pisemna smlouva a takove lécivé pripravky
se vZdy povaZuji za dostupné na trhu v Ceské republice. Dale uvedl, %e z citovaného
ustanoveni plyne, ze léCivy pripravek, ohledné néhoz byla uzavtrena smlouva o DNCV a je
na zakladé této skutecnosti zarazen do cenové reference dle pism. a) citovaného ustanovent,
je do cenové reference zatazen bez ohledu na jinak vyZadovanou 3% dostupnost v Ceské
republice.

[21]Méstsky soud v Praze na zakladé zaloby, v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan

(ustanoveni § 75 odst. 2 s. 1. s.), prezkoumal napadené rozhodnuti, véetné fizeni, které jeho
vydani predchazelo. Pfi prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravaiho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravaiho organu (ustanoveni § 75 odst. 1s. . s.) a
dospél k zavéru, ze zaloba nebyla podana davodné.

[22] Soud nejprve povazuje vhodné v podrobnostech odkazat na svaj drivéjsi rozsudek v téze

véci ze dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6Ad 2/2015-155, zrusujici rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 6. 3. 2020, ¢.j. 1 Ads 199/2019-125 a nalez Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019,
sp.zn. PL. US 43/17. V téchto rozsudcich bylo zodpovézeno na viechny podstatné otazky
tykajici se predmétné véci.

[23]]edinou spornou otazkou nadale zlstava pouze ta, zda se v daném ptipadé uplatni

nevyvratitelnd domnénka dostupnosti lé¢ivého ptipravku ZENBREST stanovena
v ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a to
v navaznosti na to, zda smlouva o DNCV obsahuje fadné sjednany zavazek zajisténi
dostupnosti tohoto 1é¢ivého pripravku.

[24] Nejvyssi spravni soud proto ve svém zrusujicim rozsudku méstskému soudu ulozil, Ze ,,/v/

dalsim vizeni bude muset méstsky soud zhodnotit, jestli byly splnény predpoklady pro uplatnéni
nevyvratitelné domnénky dostupnosti lé¢ivého prfpravku ZENBREST na trhu v CR. Pitom je
tFeba mit na paméti, fe Ustavni soud postavil sviij zdvér o souladu napadené isti ustanovent §
39c odst. 2 pism. a) zakona o vereiném zdravotnim pojistént, tj. uplatnéni nevyvratitelné
domnénky dostupnosti lécivého pripravku, na tom, Ze spravni organ musi ovérit, zda byl ve
smlouvé o dohodnuté nejuyssi cené vyrobce nebo iibradé vidné sjednin zavazek zajisténi
dostupnosti daného lécivého pripravku. Aby tedy bylo moZno nevyvratitelnou domnénku
dostupnosti pripravku ZENBREST uplatnit, musela by prislusna smlouva o DNCV obsahovat
jednoznacny a nepochybny zavazek drZitele rozhodnuti o registraci toboto pripravku, Ze zajisti
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jeho dostupnost na trbu v CR v dostatecném mnozstvi po celou dobu dicinnosti smlonvy. Bude
tedy na méstském soudu, aby zhodnotil, zda byl takovy zdvazek v prislusné smlouvé o DNCV
tykajici se lécivého pripravkun ZENBREST skutecné 7ddné (dostatecné wrcité a jednoznacné)
sjednan. Na tomto hodnoceni pak bude zdviset zodpovézeni otazky, zda v posuzované véci bylo
mozno uplatnit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti toboto lécivého pripravku na trbu v
CR. Pokud soud dospéje k zdvéru, e takovy zdvazek smlouva neobsahovala, obstoji jebo zdvér,
Ze smlowva nebyla uzaviena ve vereiném zdjmu, a nevyvratitelnd domnénka dostupnosti tudiz
nemobhla nastat.

[25] Smlouva o DNCV lé¢ivého pripravku ZENBREST je zalozena ve spravnim spisu. V ¢l. 1T
této smlouvy se uvadi, ze predmétem této smlouvy je mimo jiné zavazek drzitele
rozhodnuti o registraci ptipravku ZENBREST uvadét 1éivy piipravek na trh v Ceské
republice tak, aby cena vyrobce nepresahla DNCV, a to za podminek blize
specifikovanych v dalsich ustanovenich této smlouvy.

[26] V ¢l III. bodu 4 smlouvy je pak uvedeno, ze ,.[flirma upravi svoji cenovou politiku vici svym
zakaznikim (distribucnimu tetézci) tak, Ze pocinaje dnem vicinnosti smlouvy bude doddvat
lécivy pripravek takovym zphsobem, aby nepresabla DNCV wuvedené v této smlouvy. Tato
povinnost Firmy se vztabuje na vsechny doddvky lé&vého piipravku na trh Ceské republiky.
Pokud se jednd o léGvy pripravek nové uvidény na trh v Ceské republice, musi Firma zajistit
jeho dostupnost v zarizenich lékdrenské péce nejpozdéji k datu zvereinéni lécivého pripravku
v Seznamu lécivych pripravkii a potravin pro zvlastni lékarské icely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, ktery je publikovin Ustavem. V pripadé vypadku plynulého zdsobovdni létivého
pripravku, obledné kterého byla uzaviena DNCV, je Firma povinna tuto skutecnost neprodlené
pisemné oznamat Pojistovné.

[27]1V ¢l L. bodu 5 smlouvy je uvedeno, ze ,[ffirma se rovnéz zavazuje p¥ijmout takova opatreni
a prizprisobit svou obchodni politiku viici distribucnimu vetézci tak, aby iicinku definovaného
v odst. 4 tohoto clanku bylo dosazeno jiZ od proniho dne ti¢innosti této Smlouvy.

[28] Soud dospél po prostudovani této smlouvy k zavéru, ze tato smlouva je bézna (standardni),
nebot ji v obdobném znéni uzaviraji vSichni drzitelé rozhodnuti o registraci svych lé¢ivych
pripravki. Rovnéz tato smlouva dle soudu obsahuje, byt obecny, avSak dostatecné radné
vymezeny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST zajistit jeho
dostupnost na trhu po dobu trvani smlouvy do budoucna.

[29]]ak konstatoval jiz Nejvys$si spravni soud, tak nasledna fakticka nedostupnost 1é¢ivého
ptipravku na trhu v CR je zcela nerozhodna, nebot dulezity je pfi rozhodovani v tomto
4 4 4 v / 4 / v
fizeni pouze obsah smlouvy (v ni obsazeny zavazek). Opakované poukazy zalobce na to,
v / Ve / v/ i /. . 4 i 4 * vV .
ze 1é¢ivy pripravek nebyl fakticky dostupny, jsou tak nyni zcela irelevantni. Stejné tak jsou
dle soudu irelevantni i poukazy zalobce na to, ze spravni organ nikdy nezahajil spravni
fizeni o ulozeni pokuty dle ustanoveni §39q odst. 1 pism. b) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Jak jiz bylo vysvétleno Nejvy$sim spravnim soudem a Ustavnim
soudem, tak tento sankcéni mechanismus je az nasledny (druhotny) a nemtze mit vliv na
zkoumani, zda smlouva 0 DNCV obsahovala tadny zavazek dodavat lé¢ivy pfipravek na
trh v CR, na zakladé néhoz pak byl tento ptipravek vybran jako ptipravek referenéni.

[30] Nadto si soud ve shodé s zalovanym dovoluje upozornit na to, ze obdobné smlouvy ma
pro své 1é¢ivé pripravky uzavfeny nejen zalobce, ale ve spravnim spise se nachazi stovky
totoznych smluv. Forma a obsah smlouvy jsou tedy svym zptsobem notorietou. Za
nerozhodné pak soud povazuje, ze nékteré ptipravky, o kterych byly smlouvy o DNCV
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uzavteny, jsou nasledné Ustavem vybrany jako referentni (ZENBREST) a nékteré nikoliv
(ty zalobcovy, na které poukazoval zalovany), smlouvy jsou totiz totozné a obsahuji stejné
zavazky. Zpochybnuje-li tedy zalobce smlouvy o DNCV ptipravku ZENBREST jako
neucelnou, tak tim zaroven zpochybnuje i smlouvy uzavtené pro jeho lécive pripravky a
pro stovky dalsich 1é¢ivych pfipravku, coz zcela jisté neni jeho zamérem.

[31]Rovnéz pak nelze pominout, ze spolecnost Zentiva, k.s. zalozila dne 22. 8. 2014 do spisu
odvolactho organu Uznani zivazku. Zalovany se jim zabyval na str. 123 a 124 Zalobou
napadeného rozhodnuti. Skutecnost, ze smlouva obsahovala dany zavazek, tak nebyl mezi
alovanym, resp. Ustavem a dritelem rozhodnuti o registraci piipravku ZENBREST
spornym.

[32] Soud tak shrnuje, ze Ukolem spravniho organu (a nyni soudu) bylo pouze ovéfit, ze
smlouva 0o DNCV obsahuje radné sjednany zavazek zajisténi dostupnosti lécivého
ptipravku. Soud zjistil, ze tomu tak je, a proto se muze uplatnit nevyvratitelna domnénka
dostupnosti tohoto pripravku dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Realna dostupnost ¢i nedostupnost daného 1é¢ivého pfipravku na
trhu CR jiz v takovém p¥ipadé nemize byt pfedmétem zkouman.

[33]Soud tedy zvyse uvedenych diavodu neshledal zalobu divodnou, a proto ji podle
ustanoveni § 78 odst. 7 s.t.s. zamitl.

[34] Vyrok II. o nakladech fizeni je odGvodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. 1. s., kdyz zalobce
v 7/ v v v / v/ / / 4 v/ 4 M
ve véci uspéch nemél a zalovanému zadné prokazatelné naklady fizeni nevznikly.

[35] Vyrok IIL. je oduvodnén ustanovenim § 60 odst. 5 s. 1. s., kdyz osobam zacastnénym na
v/ 4 Ve v/ i v/ 4 b 4 4 o v/ 4
fizeni soud neulozil zadnou povinnost v fizeni, a proto jim nahradu nakladd fizeni
nepriznal.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ /7 Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu az jakych divoda jej stéZovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruleno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.
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Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 18. ¢ervna 2020
JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.

predseda senatu
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