6 Ad 26/2014-312

CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z piedsedy JUDr. Ladislava
Hejtmanka a soudkyn JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové, Ph.D., ve véci
zalobca: A) LEK PHARMACEUTICALS D.D., se sidlem Verovskova 57, SI-1526
Ljubljana, Slovinska republika, zastoupeného: JUDr. Jana Mareckova, advokatka, Kfenova
438/7, Praha 6, B) APOTEX EUROPE B.V,, se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden,
Nizozemské kralovstvi, zastoupena: JUDr. PharmDr. Vladimir Biba, advokat, se sidlem
v Praze 5, Du$kova 164, C) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, se sidlem Smarjeska
cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, zastoupen: MUDr. Miloslav Dvorak,
MBA, bytem Drnovice 475, 683 04 Drnovice, adresa pro doruéovani KRKA CR s. r. o.,
Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého namésti 4, Praha 2, za Gclasti osob z(lastnénych na fizeni: 1) TEVA
Pharmauceticals CR, s.r.o., se sidlem v Praze, Radlicka 3185/1c, 2) PRO.MED.CS Praha
a.s., se sidlem v Praze 4 - Michli, Tel¢ska 1, zastoupena: Mgr. Libor Stajer, advokat se
sidlem v Praze 1, Hellichova 1, 3) Zentiva, k.s., se sidlem v Praze 10, U Kabelovny 130, 4)
Pharma Cesk4 republika s.r.o., se sidlem v Praze 7, U Pergamenky 1522/22, 5) Novartis
s.r.0., se sidlem v Praze 4 — Nusle, Na Pankraci 1724/129, o zalobach proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 31. 7. 2014 ¢.j.: MZDR35012/2013, sp.zn. FAR: 1L.137/2013,

takro:
L Zaloby se zamitaji.
II. Z4dny z Géastnikd nema pravo na nihradu nakladd fzent.
III.  Osoby zGcastnéneé na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladu fizeni.
Odtivodnéni

[1] Zalobci napadli Zalobou shora uvedené spravni rozhodnuti, kterym bylo ¢aste¢né
zruseno prvostupnové spravni rozhodnuti (rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv
- dale také jen LSUKL nebo dstav® ze dne 30. 8. 2013, sp. zn. SUKLS119507/2013) ve
vyrocich ¢. 152, 153, 154, 157, 158 a 168 a véc vracena Ustavu k dalSimu fizeni, ¢astecné
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bylo zruseno rozhodnuti v ¢asti vyrokt ¢. 3, 4, 6, 8, 9, 11, 13 - 16, 39, 40, 64, 67, 70, 80, 82,
88, 90, 91, 129, 135, 139, 141, 147, 155, 156, 187, 198, 200, 201, 217 - 222, 238, 242, 247,
250, 251, 253, 254, 268, 278, 281, 303 - 307, 332, 333 a 344 a fizeni bylo ohledné téchto
vyroku zastaveno, a casteCné bylo prvostupniové spravni rozhodnuti potvrzeno. Ve
spravnim rizeni bylo rozhodovano na zakladé ust. § 15 odst. 9 pism. €) a f), v souladu s ust.
§ 39c odst. 1, 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale takeé jen ,,zakon o vereiném zdravornim pojisténi nebo jen zakon*), a
v navaznosti na ust. § 15 a 17 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa (dale
take jen ,,provddéci vybliska*), o stanoveni zakladni thrady ve vy$i 1,40000 K¢ za obvyklou
denni terapeutickou davku (dale také jen ,ODTD®), a o zarazeni lé¢ivych prfipravka zde
uvedenych do referenéni skupiny ¢. 28/1 (hypolipidemika, statiny), a byla zménéna vyse
Ghrady ze zdravotniho pojisténi podle ust. § 15 odst. 9 pism. a) zakona, a zGstaly stanoveny
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.

[2] Proti jednomu spravnimu rozhodnuti pivodné smérovaly tfi zaloby, a to sp. zn. 6
Ad 23/2014, 6 Ad 25/2014 a 6 Ad 26/2014. Pri ustnim jednani konaném dne 7. prosince
2017 soud usnesenim, které vyhlasil pti jednani a které nevyhotovoval, spojil tato fizeni do
fizeni jediného vedeného pod sp. zn. 6 Ad 26/2014. Timto procesnim postupem se ze dvou
zulastnénych osob z tizeni 6 Ad 23/2014 a 6 Ad 25/2014 staly zalobci, a soud tak proto
v tomto spojeném fizeni s nimi jako s zalobci jedna, aniz by jim nadale pfiznaval status
osoby z(clastnéné na rizeni, ktery je konzumovan v tomto soudnim fizeni jejich hlavnim
Ucastenstvim.

[3] Vsichni zalobci napadli rozhodnuti v celéem rozsahu a domahali se jeho zruseni a
vraceni véci zalovanému k dal$imu fizeni.

[4] Zalobce LEK PHARMACEUTICALS (prvy Zalobce a obsahové pak stejné i tfeti
zalobce) zalobni body vymezil nasledovné. Nesouhlasi s tim, ze doslo k ¢innému zahajent
prislusného spravniho fizeni, kdyz dopis Vseobecné zdravotni pojistovny (dale takeé jen
»Zdravotni pojistovna”) ze dne 26. 6. 2013 nepovazuje za radnou zakonnou zadost, na jejimz
zakladé doslo k zahajeni zkracené revize. Podle nazoru zalobce je zadost neurcita a
nespliuje zakladni nalezitosti, nebot z ni neni zfejmé, zda se jedna o zadost o provedené
zkracené revize systému maximalnich cen nebo systému Ghrad, kdyz obé fizeni spojuje.
Ustav nevyzval zdravotni poji§tovnu k upfesnéni Z4dosti, o jaké tedy konkrétné ¥Hzenf se
ma jednat, a neni tak zfejmé, zda se rozhodnuti tykalo jen ¢asti zadosti (Ghrady), pficemz
zbytek zadosti (ceny) zGstal dosud nevyporadan; piipadné neni jasné, zda Gstav nerozhodl
mimo navrh (pokud zdravotni pojistovna sledovala jen revizi maximalnich cen).

[5] Dale uvedl, Ze neni jasné, zda jde o zadost ve smyslu ust. § 45 odst. 1 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen ,spravni 74d*), nebo
zda jde pouze o podnét k provedeni fizeni z moci ufedni, o ¢emz by ustav nemohl
rozhodnout. Zadost, kterou mohou podat poji§tovny podle ust. § 39p odst. 1 zikona je
treba povazovat za obecnou zadost o zméné maximalni ceny nebo vyse a podminek Ghrady
1é¢ivych pfipravky, a proto by takova zadost méla splrfiovat pozadavky stanovené v ust. §
39i, resp. § 39f zakona, kdyZ ust. § 39p Zadné specialni pozadavky nepoZaduje. Zalobce
povazuje za nesmyslné, aby zadost podle ust. § 39p odst. 1 zikona neméla stanoveny
specifické pozadavky, a aby v ni tak mohly absentovat konkrétni idaje (hodnoty), kterych
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chce zadatel dosahnout. Takova zadost neni zadosti ve smyslu ust. § 45 odst. 1 spravniho
v/ v I 7 v/ 4 * /v 4 4 V.o v v
fadu, ale pouze podnét k zahajeni fizeni z moci ufedni. Rozdil spatfuje zalobce v tom, ze

v/ vV v/ 4 v/ M v/ 4 /& 4 4 4 4 4 v/ v
v pfipadé rizeni na zadost je fizeni zahajeno dnem podani spravnimu organu, v pfipadé
v/ 4 /N 4 \4 4 o vV 4 4 4 / vV 4 77
fizeni z moci Ufedni pak az uplynutim lhity od vyvéseni oznameni na afedni desce. Zadost
zdravotni pojistovny pak nema povahu zadosti podle ust. § 45 spravniho fadu, nebot je
v/ 4 4 /4 4 M M /4 v /7 /7 v/ 4 i
zadano o provedeni zkracené revize, a jedna se tak o podnét k zahijeni tizeni z moci
Uredni. Obdobné v fizeni na zadost podle ust. § 361 zakona se nezada o provedeni fizeni o

v v / Vv 4 / 4 v/ v v / Vv
zméné vyse a podminek thrady, ale o to, aby tomu kterému pripravku byla zménéna vyse
Ghrady konkrétnim zplsobem na konkrétni vys$i. Uzavira, ze prislusny dopis zdravotni
pojistovny mél byt vyhodnocen toliko jako podnét k zahajeni fizeni z moci ufedni,
ptipadné jako na zadost stizenou vadami, které bylo nutné odstranit, k ¢emuz nedoslo,
nebot jinak by nebylo mozné urcit, co zadatel navrhoval (jakou vysi ceny nebo Ghrady by
mél Gstav v predmétném pripadé pripravkim stanovit).

[6] V dalsi casti zalobnich bodd zalobce napada volbu referenéniho pfipravku na
zakladé dohody o nejvyssi cené (dale také jen ,,DNC* tuto zkratku uzivaji i ostatni
/ Vv 7 4 v/ 4 / /7 7 v 4 i 4
UCastnici soudniho fizeni). Cena vyplyvajici zuzaviené dohody mezi zdravotni
pojistovnou a spolecnosti Merck Sharp & Dohme B.V. na pripravek ZOCOR, muze byt

Ve /v 4 4 . v v
pouzita pro Ucely zkracené revize pouze tehdy, pokud tato dohoda spliuje pozadavky
stanovené zakonem. Podle nazoru zalobce zasadni vadou DNC je okolnost, ze neni
uzavrena ve vefejném zajmu podle ust. § 17 odst. 2 zakona, a to ztoho davodu, ze

M A4 4 Ve 4 M M v/ \4
neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o registraci pripravek udrzovat na
trhu v jakémkoliv mnozstvi, a dokonce ani neobsahuje zavazek ptipravek uvadét na trh;

/ / v v s v/ 1.V v/ X /
neni tak garantovano, ze referencni pripravek bude realné pritomen na trhu v Ceské
republice. Zakonem definovany verejny zajem v ust. § 17 odst. 2 predpoklada dostupnost
kvalitnich hrazenych zdravotnich sluzeb na jedné strané, a fungovani a stabilitu systéemu
zdravotnictvi v ramci finanénich moznosti systému zdravotniho pojisténi na strané druhe.
Nesouhlasi s vyporadanim své odvolaci namitky, nebot namital, ze zda bude fakticky
zajisténa dostupna péce pro pacienty, tedy zda budou pripravky na zakladé DNC fakticky
obchodovany, a nikoliv to, zda pfipravek vstupuje do cenové reference podle ust. § 39c
odst. 2 pism. a) zakona. Soucasti DNC je pozadavek na zajisténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb (ust. § 17 odst. 2 zakona), coz nelze smésovat s tim, ze ust. § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona zaklada fikci dostupnosti pfipravkd, které maji uzavienu DNC. Jinymi
slovy feceno, pfislusna dostupnost neni totozna s naplnénim pozadavku ust. § 17 odst. 2
zakona na zajisténi dostupnosti kvalitnich hrazenych sluzeb pro pacienty. Nesouhlasi tak
s tim, ze vefejny zijem je z tohoto pohledu naplnén pouze dosazenymi Gsporami, nebot
potom by zakonem uvedeny pozadavek na to, aby DNC byla uzaviena ve vefejném zajmu,
postradal na relevanci, nebot jakakoliv DNC zajistujici snizeni nakladi zdravotniho
pojisténi by vzdy byla pouzitelna pro stanoveni zakladni Ghrady v referenéni skupiné bez
ohledu na to, ze by napfiklad zcela likvidovala variabilitu nabizenych pfipravkia na daném
trhu (ostatnim konkurentim by se za pfili§ nizko nastavenou cenu a z ni vyplyvajici
Ghradu nevyplatilo pfipravky na trh dodavat).

[7] V této souvislosti nesouhlasi se zavérem zalovaného ohledné hodnoceni dostupnosti
ptipravku, ¢imz neni mozné predlozené DNC vice hodnotit - fikce dostupnosti ptipravku
nemuze nahrazovat verejny zajem na zajisténi dostupné péce, nebot pripravek, na ktery je
DNC uzaviena, nemusi byt nasledné viibec obchodovan a nemusi byt dostupny, takovy
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pripravek je dostupny pouze fiktivné, pficemz ostatni distributori takovy pripravek nemaji
zAjem jej na trh viibec dodavat, ¢im? bude fakticky nedostupny. Zalobce uvadi, e smyslem
ust. § 39c odst. 2 pism. a) zakona je stanovit fikci dostupnosti pripravku, aby mohl
vstupovat do cenové reference, byt jesté neni fakticky na trhu ptitomen. Nejprve vsak
mélo ze strany Gstavu predchazet hodnoceni, zda DNC naplriuje pozadavek na vetejny
zajem podle ust. § 17 odst. 2 zakona (tj. zda pri nastavené vys$i ceny pripravku muze byt
jesté zajisténa kvalitni dostupna péce). Zdravotni pojistovny mohou uzavirat s drziteli
rozhodnuti o registraci 1élivych ptipravki rozlicné smlouvy a k tomu mohou mit
rozli¢nou motivaci, proto je nutné, aby Gstav radné posoudil v ramci Ghradového ftizent,
zda takova DNC byla uzaviena ve verejném zijmu. Fikce dostupnosti muze nastat u
ptipravku s DNC, pokud je DNC uzavtena v souladu se zakonem, tedy ve verejném
zajmu.

[8] Vdalsi casti zaloby zalobce namitd, ze dale uvedena ustanoveni zikona jsou
/ 4 v/ v/ v/ 4 v Ve
v rozporu s Ustavnim poradkem, proto navrhoval, aby zdejsi soud fizeni prerusil a tato
ustanoveni predlozil Gstavnimu soudu s pozadavkem na jejich zruseni.

[9] Prvnim navrhem je navrh na zruseni ust. § 39p odst. 1 ¢ast ,,...anebo na Zddost osoby
uvedené v § 39f odst. 2 pism. c)...“. Zalobce uvadi, e toto ustanoveni je v rozporu
s principem rovnosti podle ¢l. 1, 3 odst. 1 a 37 odst. 3 Listiny zakladnich prav a svobod, a
dale s ¢lankem 1 a 96 Ustavy Ceské republiky, a rovnéZ pro rozpor s ¢l. 36 odst. 1 a 37
odst. 3 Listiny zakladnich prav a svobod. Podle nazoru zalobce je uéel zkracené revize
dvoji - sjednotit ceny a thrady terapeuticky zaménitelnych léciv v krat$im a pruzném
fizeni, a zajistit bez zbytecného odkladu aspon jeden plné hrazeny pfipravek ve skupiné
prilohy ¢&. 2 zikona. Utastniky zkracené revize jsou jak zdravotni poji$tovny, tak dritelé
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, vsichni uclastnici jsou si v fizeni pred Ustavem
rovni. Cast ust. § 39p odst. 1 zdkona svéfuje zdravotnim pojistovnim opravnéni zahajovat
spravni fizeni o zkracené revizi systému maximalnich cen nebo thrad, tuto pravomoc ma
také Gstav z moci Gredni. Drzitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku takovou
moznost nema. Podle nazoru zalobce opravnéni zdravotnich pojistoven zahajovat
zkracenou revizi narusuje rovnost mezi dvéma rovnocennymi ucastniky thradového
¥zeni. Poukazuje pii hodnoceni principu rovnosti na nékteri rozhodnuti Ustavniho
soudu, z nichz vyvozuje, ze klicovou otazkou je posouzeni, zda nerovnost v opravnéni
zahajit zkracenou revizi na zadost Gcastnika fizeni je zdivodnéna tstavné akceptovatelnym
zptsobem, a doplniuje, ze podle jeho nazoru je nutné posoudit, zda je vefejny zijem na
tom, aby zadost o zkracenou revizi podaval pouze jeden z Glastnikl (zdravotni pojistovna).
Dalsi tizeni na zakladé podané zidosti pak vede jiz dGstav, ktery napfiklad namisto
zdravotni pojistovny zjistuje, zda dojde k predpokladané dspofe vétsi nez 30 miliond
korun roéné, aniz by k takovému tvrzeni zdravotni pojisfovna predlozila néjaky dikaz.
Z tohoto dtvodu tak ma prislusné fizeni spise povahu fizeni z moci Gfedni, nez fizeni na
zadost, ¢imz byly ostatni Gcastnici zkraceni na svém procesnim postaveni, nebotf pri
zahajeni zkracené revize na zadost jsou zkraceni o lhitu predchazejici zahajeni fizeni
z moci Uredni (pojistovny maji moznost podat zadost o zahajeni zkricené revize a tim
dosahnout vydani rozhodnuti o minimalné 15 dni dfive, proto jsou tato fizeni vyuzivana).
Pfiznanim tohoto prava pojisfovné se tato dostava vGci ostatnim Gcéastnikim do
dominantniho postaveni, coZ je v rozporu s nilezem Ustavniho soudu ze dne 20. 6. 2013,
sp. zn. P. US 36/11. Drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivého p¥pravku nemohou podat
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zadost o zkracenou revizi ani v tom pfipadé, kdy by bylo ohrozen verejny zajem, nebo
pokud by v pfipadé predvidané vust. § 39p odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi nekonal ustav nebo pojistovna.

[10] Dal¥im nivrhem, kterym %alobce zdtvodiuje predlozeni Ustavnimu soudu, je ust. §
39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se tyka vylouceni odkladného
Uc¢inku opravného prostredku. V tomto ustanoveni spatfuji poruseni obecnému principu
dvojinstanéniho ftizeni, ktery je podle nazoru zalobce imanentni pravu na spravedlivy
proces podle ¢lanku 36 Listiny zakladnich prav a svobod, nebot klesa vyznam opravného
prostredku jako ochrany prava udastnika fizeni (v daném pripadé ubéhl od vykonatelnosti
prvostupniového rozhodnuti a rozhodnuti o odvolani asi jeden rok). Srovnava vylouceni
odkladného d¢inku odvolani sust. § 85 odst. 1 spravatho fadu, a dovozuje, ze takova
Uprava je pouze vyjimecna. Poukazuje na prisnost takového fizeni i v hypotetickém
ptipadé, kdy by prvostupnové spravni rozhodnuti bylo vadné nebo v rozporu s verejnym
zajmem. Nevidi tak zadny divod, na rozdil od fizeni danového, pro¢ by tento typ
rozhodnuti mél mit vykonatelnost stanovenou pro vsechny pripady. Poukazuje na to, ze
za takovéto situace neni zalovany motivovan, aby rozhodl rychle, pfi¢emz znovu opakuje,
ze tim je pojem dvojinstanéniho vyprazdnén. Upozornil na to, ze pfislusné ustanoveni
bylo pfijato podle jeho nazoru za pochybnych okolnosti jako jeden 2z mnoha
pozmeénovacich navrha, pricemz poukazuje na nalez Gstavniho soudu ze dne 21. 2. 2012, sp
zn. Pl US 29/11. Uvadi, e obecné je tulelem institutu odloZeni vykonatelnosti
minimalizace skodlivych nasledki zejména pro ptipad, ze by takové rozhodnuti bylo
nespravné, a kdy by byl ohrozen cil sledovany rozhodnutim. V ptipadé téchto rozhodnuti
jako celku podle zalobce nelze argumentovat tim, ze ustanoveni napomaha k uspore
vynakladanych prostredku z verejného zdravotniho pojisténi v tom smyslu, ze ¢im dfive je
nahrada snizena, tim k vétsi Uspore dojde, nebot muze dojit k tomu, ze v dusledku
nespravného rozhodnuti bude nahrada zverejnych prostredka vyssi. Dale uvadi, ze
pozadavek na tUsporu prostredka vefejného zdravotniho pojisténi je upfednostnén pred
pravem ucastnika fizeni na spravedlivy proces a negativné dopada do sféry pacientl a
drzitelt rozhodnuti o registraci. Tento nastroj povazuje za nepriméfeny, Vv rozporu
s ndlezem Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 36/05 a smérnici 89/105/EEC. Dale uvedl, Ze
odnétim odkladného Gcéinku nelze fesit dlouhou dobu odvolacich fizeni, nebot takové
feseni je na Ukor shora uvedenych prav Gcastnika tizeni.

[11] Ve tfeti ¢asti tohoto navrhu zalobce uvadi, ze povazuje na nedstavni ust. § 39p odst.
6 véta druha zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (vylouleni prekazky litispendence u
zkracené revize). Poukazuje na to, ze Gstav muze zahajit zkracenou revizi na zadost
zdravotni pojistovny, ackoliv jiz ohledné ptisluSnych pfipravka probihala hloubkova
revize systému thrad vedena tstavem z moci Gfedni, zahdjena dne 30. 12. 2012. Zalobce
takovy zakonny postup povazuje za nepfiméreny a Sikandzni mechanismus, jehoz
disledkem je prakticky nepftetrzité vedeni spravniho fizeni a tim zpusobena zcela
neodpovidajici zatéz pro Gcastniky a spravni organy. Pti takovém vedeni dvou fizeni mize
nastat situace, kdy budou ve stejném okamziku vykonatelna dvé materialné odlisna
rozhodnuti (dvé rozdilné vyse thrady konkrétniho 1é¢ivého piipravku). V tomto
konkrétnim pripadé (pripravku FLUVASTATIN 80 mg) budou pocinaje dnem 1. 11. 2014
Ghrady stanoveny v riznych vySich (napt. FLUVASTATIN ACTAVIS 80 mg ve vysi
60,94 podle zkracené revize, ve vysi 111,45 podle hloubkové revize). Z tohoto divodu
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dochazi k naruseni principu pravni jistoty, a vylouceni prekazky litispendence tak vede
k témto nasledkum.

[12] Druhy zalobce (APOTEX EUROPE B.V.) ma obdobné zalobni namitky, jako prvy
zalobce, proto soud jejich konstataci provede pouze tam, kde argumentaci dopliiuje, nebo ji
ma odlisnou. Uvadél, Ze nelze pouzit ust. § 39a odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, a 1é¢ivy prostredek ZOCOR neni v Ceske republice realné dostupny. K aplikaci
ust. § 39¢ odst. 2 zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi dale argumentoval tak, Ze toto

, . Ve / ’ .7 / . v v / /
ustanoveni obsahuje tfi podminky, které museji byt kumulativné splnény, a to (1) pisemné

M /4 4 4 v Vv 4 4 M 4 4 4 4
yjednani musi byt uzavieno na dobu alespon 1 roku, (2) pisemné ujednani musi mit

/ v 4 o M 4 v v 7 4 / M 4 4 4 v v - 4
vypovédni lhutu nejméné 3 mésice, a (3) pisemné ujednani musi byt uzavieno ve verejném
zajmu podle § 17 odst. 2. Konkrétné neni splnén pozadavek, aby pisemné ujednani bylo
uzavreno na dobu alespon 1 roku, a dale neni splnén pozadavek, aby pisemné ujednani
bylo uzavieno ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Pfislusna smlouva o DNC je uzavrena na dobu neuréitou, nikoliv na dobu

i M 4 v . v \4 M i 4 M 4 4 4 / v 4
minimalné jednoho roku, cemuz nevyhovuje ani smluvni ujednani o délce vypovédni doby
vtrvani 12 mésicim, nebot délka uzavreni smlouvy a délka vypovédni doby jsou dva
samostatné instituty, které upravuje vyslovné zakon o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z obsahu zakona tak plyne, ze smlouva musi byt uzavfena minimalné na 15 mésica

M vV / o / v 4 M i 4 v v 7 v
(smlouva na jeden rok, tedy 12 mésicl, s vypovédni dobou minimalné 3 meésice), coz

v v 4 v M b oV / v v/ vV / o
predlozena smlouva nesplruje, nebot muze byt vypovézena za dobu kratsi, tedy 12 mésict
(smlouva je uzaviena na dobu neurcitou a po jejim uzavieni muze byt ihned vypovézena
s vypovédni dobou 12 mésict). Dale uvadeél, ze cena podle této smlouvy neni obvykla a

oV / 4 v o v/ v /v . 4 /v
muze veést nasledné k reexportum, ¢imz bude snizena kvalita zdravotni péce. Znovu
upozornil na skutecnost, ze lécivy pripravek ZOCOR neni (nebyl v dobé podani zaloby)
v Ceské republice realné dostupny.

[13] Treti zalobce (KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mésto) ma rovnéz obdobné
zalobni namitky, které byly obsahové vylerpany shora uvedenym konstatovanim.

[14] Zuclastnéna osoba TEVA Pharmauceticals CR, s.r.o., uvedla ve svém vyjadreni
obdobné skutecnosti, které uvadéli zalobci. Ostatni ztcastnéné osoby (PRO.MED.CS
Praha a.s., Zentiva, k.s., Pharma Ceska republika s.r.o., Novartis s.r.0.) se rovné pripojily
k zalobnim bodam.

[15] Do spisu dale zatradil své vyjadfeni subjekt Pfizer spol. s.r.o., ktery neni ani
zalobcem, ani zcastnénou osobou, a ktery ve své argumentace podpofil zalobce.

[16] Zalovany ve svém vyjadreni uvedl, Ze s podanou zalobou nesouhlasi a navrhuje jeji
zamitnuti, priCemz ddvody vtomto vyjadfeni uvedené jsou obsahové obdobné jako
v odivodnéni napadeného rozhodnuti.

[17] V oddvodnéni napadeného rozhodnuti je mj. uvedeno, ze ohledné té Casti vyroku,
kde bylo prvostupriové spravni rozhodnuti zruseno a fizeni zastaveno vychazel zalovany
z toho, Ze u téchto pripravkl byla v pribéhu odvolaciho fizeni zrusena vyse a podminky
/ Vo /4 4 **V_V 4 v/ v v M .
Ghrady z vefejného zdravotniho pojisténi, pripadné byla zrusena nebo zanikla registrace
1é¢ivého pripravku. K namitkdm jednotlivym dGlastnikim fizeni zalovany uvadél
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argumentaci, kterd je ve svém zakladé shodna pro tyto odvolaci namitky. K namitkam
tykajicim se pfislusné DNC je uvedeno, ze pfi stanoveni zakladni dhrady Gstav postupoval
podle ust. § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi (zde konkrétné
vymezené), a dospél k vysi zakladni Ghrady po navyseni vypoctené z priméru druhé a tfeti
nejniz$i ceny vyrobce 0,5850 K¢ / ODTD. Po stanoveni zakladni Ghrady vyse uvedenym
postupem by nebyl zajistén alespon jeden plné hrazeny dostupny 1é¢ivy pripravek se silou
v ramci intervalu zafazeny do skupiny ¢. 53 (Hypolipidemika ze skupiny statint) pfilohy
¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nalezl Gstav v souladu sust. § 39¢ odst. 5
zakona nejméné nakladny pfipravek ze skupiny posuzovanych pripravka (ZOCOR
FORTE 40 MG, POR TBL FLM 98X40 MG), jehoz cena vyrobce je dohodnutou nejvyssi
cenou (Gstav nalezl vice pHpravkd se stejnou cenou vyrobce za ODTD v CR, jako
rozhodny pro stanoveni zakladni dhrady byl zvolen ten, ktery ma vyssi pocet ODTD
v baleni, zakladni thrada ve vysi 1,4000 K¢ za ODTD vychazi z ceny vyrobce lécivého
pHpravku ZOCOR FORTE 40 MG, POR TBL FLM 98X40 MG obchodovaného v Ceské
republice).

[18] Ustav pri stanoveni zakladni Ghrady referen¢ni skupiny ¢. 28/1 neuplatnil postup
podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. b) zakona o zdravotnim pojisténi, jelikoz nenalezl jinou
srovnatelné Gcinnou a nakladové efektivni terapii, ani podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. ¢)

/ R P v / . vv/ /o tVV/ v vy / V7 o
zakona, jelikoz dohodnuta nejvyssi cena neni nizsi, nez zahraniéni cena vyrobce pfipravka
z predmétneé referencni skupiny prepoctena na ODTD, ani podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. d)
zakona, jelikoz nebyla uzaviena dohoda o Ghradé, zakladni Ghrada tak byla stanovena na
zakladé ceny vyrobce 1éivého pfipravku uvedeného v DNC. Dale je odkizano na
oduvodnéni prvostupriového rozhodnuti ohledné namitek proti této dohodé a doplnéno,
ze vust. § 39a odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi jsou upraveny

4 Ve M v/ v /4 v/ v /4 v M M vv/ / Ve
nalezitosti pfislusné smlouvy. V pfislusné dohodé je nejvyssi cena dohodnuta ve vysi
274,40 K¢, dale vychazel zalovany z této uzaviené dohody ze dne 26. 6 2013, a to z ¢lanku
IV. doba trvani smlouvy, zpusoby a dtvody ukondeni smlouvy, podle nichz vysel z toho,
v v M 4 4 v 4 v .
ze smlouva spliuje zakonnou podminku uzavfeni asponn na dobu jednoho roku a
vypovedni lhutu 3 mésice (ust. § 39a odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim

*V_V 4 v v M . v Ve / v P 7/ Ve 4
pojisténi), coz spliuje (smlouva je uzaviena na dobu neurcitou, vypovédni doba cini 12

vV / o v vV 4 /v 4 v 7/ 4 N4 v 4
meésicit a pocne bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujictho po doruceni
pisemné vypovédi druhé smluvni strané). Vzhledem k tomu, Ze vypovédni lhita ¢ini 12
mésicl, sméfovala vile stran smlouvy na uzavieni smlouvy, jejiz doba trvani bude nejméné
12 mésict. Délka trvani smlouvy tak ¢ini minimalné 12 mésict, a lze tak dospét k zavéru,
\4 7 Vv . 4 4 Vv 4 . 4 4 Voo
ze tim naplnuje zakonnou podminku uzavteni ujednani na dobu alespon jednoho roku

4 ’ v . / 4 **V_V 4
(ust. § 39a odst. 2 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi).

[19] K dal$i odvolaci namitce tykajici se uzavieni smlouvy na pfislusnou dobu je
v M v Ve / v P _ 7/ o vV / o

uvedeno, ze smlouva je uzaviena na dobu neurcitou s vypovédni lhiitou 12 mésict, pokud
bude vypovézena ihned po jejim uzavteni, skoc¢ni jeji platnost po uplynuti 13 mésict od
uzavreni. Dale je uvedeno, ze zalovany nesouhlasi s tim, ze by v ust. § 39a odst. 2 pism. b)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyplyvalo, Ze celkova doba smluvni vazanosti by

v / vV / o b 4 4 4 ’ v 4 4 v
méla byt 15 mésict, nebot smluvni podminky uvedené v zakoné neodpovidaji tomu, ze by
smlouva mohla byt vypovézena az po uplynuti jednoho roku.
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[20] Ohledné namitky tykajici se uzavreni smlouvy ve vefejném zajmu je zopakovana
argumentace tykajici se stanoveni zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 28/1. Ptislusna
smlouva (DNC) byla uzavfena ve vetejném zajmu, nebot smluvni strany v ¢lanku I této
smlouvy definovaly Glel smlouvy, kterym je mj. na zakladé nabidky drzitele rozhodnuti o
registraci Vieobecné zdravotni pojisfovné Ceské republiky ve vefejném zijmu podle ust. §
17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dosahnout zajisténi kvality a
dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
financ¢nich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi a Gspory nakladd na lécivé
pHpravky sjedninim dohodnutych nejvy$§ cen vyrobce 1é&ivych pipravkd. Zalovany
nesouhlasi s tvrzenim zalobct, ze DNC neobsahuje povinnost drzitele rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého p¥Hpravku ZOCOR FORTE 40 tento uvidét na trh v Ceské republice,
nebot tato povinnost plyne z ¢lanku II smlouvy, III. bodu 4, IIL. bodu 5. Podle zjisténi
zalovaného bylo pro lécivy pripravek ZOCOR FORTE 40 tGstavu oznameno zahajeni
uvadéni 1é¢iveho pripravku na trh od 31. 5. 2013, a je tedy zfejmé, ze tento 1élivy pripravek
je mozné povazovat za noveé uvadény lecivy pripravek, u néhoz je drzitel rozhodnuti o
jeho registraci na zakladé DNC povinen zajistit jeho dostupnost v zafizenich lékarenské
péce. Verejny zajem je definovan vust. § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, dale zalovany vychazel zust. § 39c odst. 2 pism. a) tohoto zakona, kdy je
stanovena domnénka dostupnosti tohoto ptipravku. Lécivy pripravek, ohledné néhoz byla
uzavrena DNC, je na zakladé této skutecnosti zatazen bez ohledu na jinak vyzadovanou
3% dostupnost v Ceské republice do cenové reference. Ulelem absence pozadavku 3%
dostupnosti je urcité zvyhodnéni prislusnych lé¢ivych pripravka pfi stanovovani zakladni
Ghrady, tyto smlouvy jsou uzavirany za Ucelem efektivniho vynakladani prostfedka
verejného zdravotniho pojisténi (tento nazor zalovany opira i o divodovou zpravu k této
pravni normeé). Uzavira tak, ze prislusna fikce dostupnosti je v ust. § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zalozena bez dalstho. Ohledné rizika reexportu je
uvedeno, ze predmétny 1éCivy pripravek ZOCOR FORTE 40 neni léCivym pfipravkem
s nejnizsi cenou za ODTD v EU, ale je pouze nejméné nakladnym lécivym pripravkem
v Ceské republice, pti vnéj$i cenové referenci byly nalezeny i 16¢ivé p¥Hpravky s niz$i cenou
za ODTD vEU (napf. ATORVASTATIN ACTAVIS 20 MG, POR TBL FLM
100X20MG obchodovany ve Svédsku, jinych p¥pravkd lze nalézt celou Fadu). Toto
spravni tizeni pak neni fizenim o zméné maximalnich cen lé¢ivych pfipravkd, méni se
pouze thrady, v pribéhu tohoto fizeni tak nelze predjimat, zda dojde k reexportu 1éCivych
ptipravkl do jinych statd EU, coz by mélo vliv na snizeni dostupnosti pro pacienty, nebot
zakon takovou presumpci ani neumoznuje.

[21] Ve spravnim spise je pak zaloZena i pfislusna smlouva o dohodnutych nejvyssich
cenach vyrobce 1é¢ivych pripravkd a jejich publikaci ze dne 26. 6. 2013, zadost Vseobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky ztéhoZ dne o zahijeni zkricené revize systému
maximalnich cen nebo thrad podle ust. § 39p odst. 1 zakona, i pfislu$né prvostupniové
spravni rozhodnuti.

[22] Meéstsky soud v Praze pfezkoumal napadené rozhodnuti, vletné ftizeni, jez jeho
4 4 v 4 4 v 4 o .. Vv M 4 4 4 . Ve
vydani predchazelo, v mezich zalobnich bodl, jimiz je vazan, vychazeje pritom ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodnuti spravniho organu (ust. § 75
odst. 1, 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist - dale
jen ,s.t.5.“), a o davodnosti podané zaloby uvazil takto.
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[23] Pfed posuzovanim tvrzené nezdkonnosti vydaného rozhodnuti soud predlozil
/ g ’ v g X / .
navrh Ustavnimu soudu podle ¢l. 95 odst. 2 Ustavy Ceské republiky. Po tuto dobu soud
fizeni zaroven prerusil. O navrhu méstského soudu rozhodl Ustavni soud nalezem ze dne
29. ledna 2019, sp. zn. PL. US 43/17, kterym navrh zamitl. Tento nalez byl vyhlasen ve
Sbirce zakond, soud proto na néj a jeho divody pouze odkazuje, aniz by je obecné
v konstataéni Casti odtivodnéni opisoval. Méstsky soud podaval navrh na zruseni ¢asti ust. §
39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (neztotoznil se tak s tvrzenou
neutstavnosti dal$ich ustanoveni tohoto zakona, jak ji vznaseli v tizeni zalobci). Po vydani
nalezu Ustavniho soudu soud v rizeni pokracoval, nafidil Gstni jednani a zalobu zamitl
. ° ’ ; o o
jako nedtivodnou z nasledujicich davoda.

[24] Pravni ramec, podle néhoz je nutné spor mezi Gcastniky posuzovat, je nasledujici.
Podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisténti: ,, Zakladni ithrada
se v referencnich skupindch stanovi ve vysi (a) nejniZsi cemy vyrobce pripadajici na denni
terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlisini lékarské iicely zarazenych
do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo
potravinu pro zoldtni lékarské icely dostupné v Ceské republice; lécivym pripravkem nebo
potravinou pro zvldstni lékarské dicely dostupnou na trbu v Ceské republice se rozumi léivy
pripravek nebo potravina pro zvldstni lékarské iicely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkii nebo potravin pro zvlasini lékarské ucely,
obsahujicich tutéZ lécivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o proni aZ tieti
podobny pripravek v lécivé latce v poradi podle okamZiku podani Zidosti o stanoveni vyse a
podminek dshrady, nebo lécivy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené wvyrobce nebo ithradé bylo
uzavreno pisemné ujedndni; takové lécivé pripravky se vidy povazuji za dostupné na trbu v
Ceské republice,...

[25] Podle ust. § 39p odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi: , Ustav provédi v
Yizeni z moci uredni anebo na Zidost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. ¢) zkrdacenou revizi
systému maximdlnich cen nebo vibrad (ddle jen ,.zkrdcend revize®) v pripadé, Ze predpoklidand
dspora prostredki zdravotnibo pojisténi v referencni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K¢ rocné,
nebo 5 000 000 K¢ rocné v pripadé vyse sihrady vysoce inovativniho pripravku. .

[26] Podle ust. § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi: ,,Smlouva podle
odstavce 1 uzavrend mezi zdravotni pojistovnou a poskytovatelem se ¥idi ramcovou smlouvou,
kterd je vysledkem dobodovaciho ¥izeni mezi zdstupci svazi zdravotnich pojistoven a zdstupci
prislusnych skupinovych smluvnich poskytovatelii zastupovanych svymi zdjmovymai sdruZenimi.
Jednotlivé ramcové smlouvy jsou predkladiny Ministerstvu zdravotnictvi, které je posoudi z
hlediska souladu s pravnimi predpisy a verenym zdjmem na zajisténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich moznost{
systému vereiného zdravotniho pojisténi (dale jen "vereiny zdjem"), a poté je vydd jako vyblisku.
Pokud mezi vicastniky dohodovaciho 7izeni nedojde k dobodé o obsabu ramcové smlouvy do Sesti
mésicii nebo pokud predloZend ramcovd smlouva odporuje pravnim predpisiim nebo verejnému
zdjmu, je opravnéno ucinit rozhodnuti Ministerstvo zdravotnictvi. Ramcovd smlouva obsabuje
vZdy ustanoveni, které se tykd doby icinnosti, zpiisobu a divodu ukonceni smlouvy podle
odstavce 1 s tim, Ze smlouvu je mozno ukoncit vzdy k 1. lednu ndsledujicibho roku, pricemz
vypovédni lhita musi byt nejméné sest mésici. Tato vypovédni lhita neplati v pripadech, Ze v
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diisledku zavaznyjch okolnosti nelze rozumné olekdvat dalsi plnéni smlouwvy. Dale ramcovi
smlouva musi obsahovat zpiisob provddéni ithrady poskytovanych hrazenych sluzeb, priva a
povinnosti castnikid smlouvy podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny zdakonem, obecné
podminky kvality a #celnosti poskytovani hrazenych sluzeb, podminky nezbytné pro plnéni
smlouvy podle odstavce 1, kontrolni mechanismus kvality poskytovanych hrazenych sluzeb a
sprdvnosti iictovanych Cistek, jakoZ i povinnost vzdjemného sdélovini ddaji nutnych ke
kontrole plnéni smlouvy o poskytovini a ibradé hrazenych sluZeb, zpiisob a diivody ukonceni
smlouvy podle odstavce 1, ustanoveni o rozhodcim vizeni.”.

[27] Pfi hodnoceni davodnosti zalobnich bodt soud uvadi, ze ackoliv zaloby podali tfi
zalobci, obsahoveé jejich zalobni body velmi souviseji, proto soud i v oduvodnéni rozsudku
bude konkrétné ve vztahu k jednotlivym zalobcim uvadét pouze ty okolnosti, které jsou
nad ramec obsahové spolecné argumentace.

[28] K zalobnimu bodu, ze zadost zdravotni pojistovay nesplnuje zakonné nalezitosti
4 v/ v 4 v/ 4 \4 v/ / 4 v / 4
pro vedeni prislusného fizeni a ze pro radny procesni postup méla byt zdravotni
pojistovna bud’ vyzvana k odstranéni vad zadosti, nebo mélo byt vedeno fizeni z moci
Uredni, soud uvadi, ze tento zalobni bod nemuze byt divodny. Zakon o verejném
4 **V_V 4 M v o / i v 4 7 V7 vV Vv M /. 7 V7 4
zdravotnim pojisténi (stejné jako v obecné roviné spravni rad) umoziuje zahajeni fizeni
bud’ z moci Gredni, nebo na zakladé zadosti prislusné zdravotni pojistovny. Samotny obsah
takové zadosti vsak neni nijak formalizovan, zakon o verejném zdravotnim pojisténi pro
Ve v M M v/ /V 4 Ve /4 Ve i Ve o 4 M /
néj nepredpisuje zadnou zvlastni formu ¢i nalezitosti, pti jeho hodnoceni tak je nutné
/ v * o 4 4 v/ 4 4 4 v/
postupovat podle obecnych predpist o spravnim fizeni, tedy podle spravniho radu. Poukaz
b /7 V7 M b / 4 4 v/ 4 / v o 4 v/ /
na ust. § 39f a obsah jiné zadosti v jiném spravnim rizeni v dané véci neni pripadny -
4 v/ v /4 4 . v / 4 4
vymezeni ust. § 39f v pfislusném ustanoveni § 39p odst. 1 se zcela zjevné tyka vymezeni
4 M 4 v 4 v/ IV M v/ v 4 4 V) M M
osoby, ktera je opravnéna zadost podat, jiz je prislusna zdravotni pojistovna, nikoliv
4 . 4 ’ v/ ’ M v .
vymezeni toho, jak ma takova zadost vypadat (resp. co ma povinné obsahovat). Nic
takového z pravni normy (z jejiho jazykového vyjadreni) neplyne. Tato pravni konstrukce
M 4 V. Vv 4 v/ 4 . .. / 4 /7 v/ 4
je pak podle nazoru soudu znacné nesmyslna - fizeni podle ust. § 39 { je jiné spravni fizent,
.. / / v v v 4 4 4 Ve M v/ v 4 v/ M
sjinym svym predmétem, kdy tak pozadavky na formalni nalezitosti pfislusné zadosti
podle tohoto ustanoveni nelze vztahnout na fizeni podle ust. § 39p zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

[29] Podle nazoru soudu zadost podana zdravotni pojistovnou ze dne 26. 6. 2013 neni
natolik neurdita, aby obsahovala vady ve smyslu nalezitosti zadosti a podani podle
spravniho radu jako obecné pravniho predpisu a ust. § 39p odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi jako specialniho pravniho predpisu, nebot z jejiho celého obsahu je

/4 /e 7 . 4 4 4 v/ 4 v/ ’ M 4
patrné, o zahajeni jakého pravniho fizeni se zada a jsou uvedeny podminky podle ust. §
39p odst. 1 zdkona, z nichz je mozné jiz ze zadosti zjistit, o jaké fizeni se jedna. Pokud ve

4 v ’ vV s N7/ v/t . / « 4
svém oznaceni véci zadost uziva formulaci ,cen nebo uhrad®, pak se podle nazoru soudu
nejedna o autoritativni stanoveni predmétu zadosti a tim i vymezeni prislusného tizeni (to
pochopitelné nemize byt timto zplisobem alternativné vymezeno, kdyz se jedna o dvé

o /7 V7 r v /7 N/ . / 4 / o ’ Vo /4
ruzna fizeni), ale o oznaceni zadosti obecnym zakonnym divodem, kdy zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi tuto formulaci v ust. § 39p odst. 1 sam uziva. Z dalstho textu této
v/ .. eV 4 . v/ M /4 ’ 7 V7 4 M 4 A
zadosti je pak jiz patrné, o jakou zadost a o jaké spravni rizeni se jedna. Soud tak uzavira,
v v/ v M v /e 4 v/ v /4 ’ 4 v/ 4
ze podanou zadost povazuje za dostatecnou pro zahajeni prislusného spravniho fizeni.
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[30] Vzhledem k vyporadani shora uvedené ¢asti zalobni argumentace pak jiz nema prilis
vyznam rozebirat vobecné roviné ruzna pravni rizeni podle zakona o vefejném
zdravotnim pojistént a zjistovanim rozdili mezi nimi (tedy téch tizent, ktera se zahajuji na
zadost a ktera z moci Gfedni). Pokud se zalobni argumentace tykala zkraceni doby pro
vydani rozhodnuti pro fizeni na zakladé zadosti pojistovny (na rozdil od fizeni vedeného
z moci Uredni), pak tato namitka je obecna a vztahuje se k tomu, ze by soud nepovazoval
shora uvedenou zadost za perfektni, ¢i by vychazel, ze se jedna o fizeni z moci ufedni.
K nicemu takovému soud nedospél, proto nema smysl jinou moznou dobu fizeni
rozebirat.

[31] V dalsim zalobnim bodé zalobni argumentace smérovala k uzaviené dohodé o cené.
Tuto zalobni argumentaci podle nazoru méstského soudu posoudil z hlediska Gstavnosti
Ustavni soud ve svém nalezu, proto méstsky soud na toto hodnoceni poukazuje (zejména
z hlediska pfipadné dostupnosti lé¢ivého pripravku na trhu). Vzhledem k tomu, ze
neustavnost ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
shledana, méstsky soud uzavira svou avahu o davodnosti této Casti zalobnich bodu tak, ze
zalovany postupoval podle tohoto ustanovent, a proto takovy postup nemuze byt shledan
M 4 / 4 / v 4 v v/ v v / v v
jako nezakonnym. Toto ustanoveni vyslovné stanovi, ze v pripadé uzaviené dohodé o cené
(resp. pisemného ujednani, jak zni zakonna formulace) se v pfipadé zkoumani nepostupuje
zpusobem uvedenym v predchozi Casti této pravni normy, proto pokud tak zalovany

v, / / / . v . .
postupoval, zadného nezakonného postupu se nedopustil. Pokud zalobci poukazovali na
skutednost, ze u této smlouvy nebylo hodnoceno jeji uzavteni ve verejném zajmu, pak soud
uvadi, ze z obsahu smlouvy je patrné, ze byla ve vefejném zajmu ve smyslu ust. § 17 odst. 2

4 v Vev v 4 4 4 v v 4
zakona uzavrena, pricemz zkoumani podminek, zda tomu tak skutecné bylo, ze zakona
nevyplyva (z pisemného ujednani se v otazce stanoveni ceny vychazi). Proto pokud
zalovany vyslovné tyto okolnosti zvlast neprezkoumaval a vysel z toho, ze smlouva byla
uzavrena ve verejném zajmu, jak sama stanovila, kdyz hodnotil jeji obsah, ktery tomuto
zavéru odpovida, jednalo se o postup, ktery je v souladu se zakonem.

[32] K dalsim zalobnim bodum, u nichz soud nedospél, ze by se jednalo o netstavni
ustanoveni, a proto v tomto smyslu nepredkladal navrh Ustavnimu soudu, je nutné uvest
nasledujici.

[33] Podle ust. § 39p odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim poji§téni: , Ustav providi v
Yizeni z moci uredni anebo na Zidost osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. ¢) zkrdacenou revizi
systému maximdlnich cen nebo iibrad (ddle jen ,,zkrdcend revize®) v pripadé, Ze predpoklidand
vspora prostredki zdravotnibo pojisténi v referencni skupiné je vyssi nez 30 000 000 K¢ rocné,
nebo 5 000 000 K¢ rocné v pripadé vyse sihrady vysoce inovativniho pripravku. .

[34] Zalobce v této pravni Gpravé spatiuje nediivodnou nerovnost mezi subjekty, nebot
/7 vV /v /7 ’ 4 . . . 4 eV Ve 4 4
tvrdi, ze Gcastniky zkracené revize jsou jak zdravotni pojistovny, tak drzitelé rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pripravku, a proto pokud zakon pravo na zahajeni fizeni ptizna pouze
. ’ v . ’ / / . . / J ’ ’
jedné z téchto osob, nejedna se o Ustavni praxi. Soud nic takového v takové zakonné
/ v V. o b4 M 4 . v 7/ 4 ’ . 4 7 V7 4 .
Upravé nespatruje, nebot podle jeho nazoru je véci zakonodarce, jak konkrétni rizeni a jeho
/. 4 4 4 VvV \4 /. 4 v/ 4 > * /V 4
zahajeni upravi. Pokud zakon svéfuje moznost zahajeni tohoto fizeni bud’ z moci uredni,
nebo pfislusné zdravotni pojisfovné, pak takova Gprava podle nazoru soudu ma svou
logiku, nebot zdravotni pojistovna je informovana o vyvoji nakladd na zdravotni pojistént,
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a proto je to predevsim ona, ktera na takovou situaci muaze timto zpusobem upozornit a
v/ v JE 4 4 v o /4 4 v I 7 V7 4 M / vV 4
ptislusné fizeni tak vyvolat. Stale vSak zUstava moznost zahajeni fizeni z moci Gfedni,
pokud by tato zdravotni pojistovna takovou zadost nepodala, tedy ingerence primo
4 4 4 4 4 **V_V 4 v v /5 4 v/ 4
statnitho organu do systému zdravotniho pojisténi. Skutecnost, ze zahajenim fizeni na
zadost dojde ke zkraceni lhaty k vydani rozhodnuti minimalné o 15 dnt, pak soud rovnéz
nehodnoti za natolik vyraznou, aby mohla zplsobit vyraznou nerovnovahu mezi
jednotlivymi srovnatelnymi skupina Gcastnikt spravaiho fizeni. Vzhledem k tomu, ze se
jedna o zadost, kdy prubéh fizeni a rozhodnuti spociva na statnim organu, soud v takové
Upravé zadnou bezdivodnou nerovnost mezi jednotlivymi subjekty nevidi. Pokud Zalobce
4 v v v \4 4 *eV) .. 4 4 4 v /7 vV /.
uvadél v zalobé, ze zdravotni pojistovna nijak nedoklada v zakoné zminénou udsporu
prostredku, pak podle nazoru soudu zakon sam prokazani tohoto uUdaje zdravotni
eV v . 7 17 ’ . ’ v / ;7 7 «
pojistovné nijak neuklada a sam pracuje sterminem ,predpokladana udspora®, tedy
surcitym odhadem budouci situace. Soud tak nedospél k zavéru, ze by zdravotni
V) Ve /. 4 4 4 v/ 4 o v M 4 4
pojistovna pri zahajeni tohoto spravniho fizeni bylo v nedtivodné dominantnim postavent,
které by mohla zneuzivat, a ze by proto ¢ast tohoto ustanoveni byla v rozporu s principem
rovnosti, a tim i nalezem Ustavniho soudu ze dne 20. 6. 2013, sp. zn. P1. US 36/11.

[35] Vdalsi dasti zalobnich bodt zalobce napadal vylouceni odkladného tucinku
opravného prostredku.

[36] Podle ust. § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi: ,,Odvolani proti
rozhodnuti v hloubkové nebo zkricené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek ithrady, jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad
proti rozhodnuti v prezkumném tizeni nemd odkladny icinek. Je-li takové rozhodnuti
napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéZné vykonatelné podle odstavce 3 obdobné. .

[37] Podle nazoru soud takova uprava nijak netstavni neni. Je véci zakonodarce, jak
upravi podrobnosti jednotlivych tizeni 1 ohledné jejich procesniho postupu ¢i konfigurace
/ Vv o v . v/ 4 4 Vv / 4 a4 \4 4 /7 v/ 4
opravnych prostredkt. Ackoliv v nasi pravni kulture byva spise zvykem, ze spravni fizeni
M vV /4 4 v/ / / Vv 4 V sV v M /
je dvoustupnové a ze radny opravny prostredek sam o sobé jiz v sobé obsahuje odkladny
U¢inek takového procesntho prostredku, nejedna se o okolnost, ktera by byla
nezménitelna. Sam obecny pravni predpis (spravni fad) s takovou moznosti pocita ve svém
ust. § 74 odst. 1. Podle nazoru soudu tak pravu na spravedlivy proces podle zalobcem
namitaného ¢lanku 36 Listiny zakladnich prav a svobod sim o sobé neodpovida tento
odkladny Glinek odvolani, nebof pravo na spravedlivy proces neni natolik Siroké, aby
tento Ucinek (vlastnost) odvolani v sobé obsahovalo. Pokud Zalobce poukazoval na proces
prijeti této pravni Gpravy (novely zakona o vetejném zdravotnim pojisténi), pak soud mtze
pouze uvést, ze se jedna o platnou soudast pravniho fadu a jako takovou ji vyklada.

[38] Pokud zalobce v této souvislosti uvadél, ze tento postup nemuze byt obhajovan
veétst Gsporou vynakladanych prostiedki z vetejného zdravotniho pojisténi, pak takovou
argumentaci soud nepovazuje za pfiléhavou, nebot, jak bylo shora uvedeno, takova pravni
Gprava obecné je mozna, proto jeji dal$i zduvodriovani soud nepovazuje za nezbytné.
Zavérem tak soud uvadi, ze mu tato Uprava sohledem na shora uvedené neptipada
nepfimérena a neduvodné zatézujici pacienty a drzitele o registraci, aby na ni mohl
aplikovat privni nizor uvedeny v nilezu Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 36/05. Pokud
zalobce poukazoval na dlouhou dobu odvolaciho fizeni, pak rovnéz tato skuteénost sama o
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sobé nemuze zduvodnovat tvrzenou nepfiméfenou upravu odnéti odkladného ucinku
odvolani.

[39] V poslednim zalobnim bodé zalobce rovnéz poukazoval na jim tvrzenou
neustavnost vylouceni prekazky litispendence u zkracené revize.

[40] Podle ust. § 39p odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi: , Zkrdcend revize se
provddi ve spolecném 7izeni pro celou referencni skupinu. Zkrdcenou revizi lze samostatné
zahdjit a vést 1 o téch lécivych pripravcich nebo potravindch pro zvldstni lékar'ské iicely, u
kterych je vedeno 7izeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximdlni cenry nebo vyse a podminek
sthrady, nebo hloubkovd revize. .

[41] Ani v tomto pripadé soud nedospél k zavéru, ze by zakonodarcem zvoleny postup
7/ M M / 4 4 v/ 4 M V. o7 7 /4 4 M M o
procesni upravy jednotlivych pravnich tizeni byl natolik vybocujici ze zakladnich principt
4 4 v/ 4 M / 7/ /4 4 VvV M o v
spravniho fizeni, aby se jednalo o netstavni upravu. Pokud zakonodarce umoznuje prabéh
dvou spravnich fizeni vedle sebe, jedna se tak o moznou procesni Upravu. Samotné vedeni
takovych fizeni pak podle nazoru soudu jesté neznamena vliv na pfislusna rozhodnuti,
kterymi se takova fizeni konci. Pokud zalobce uvadél, ze pti vedeni dvou téchto fizeni
vedle sebe muze nastat situace, kdy budou ve stejném okamziku vykonatelna dvé
materialné odli$na rozhodnuti, ¢imz dochazi k naruseni pravni jistoty, pak tuto skute¢nost
je mozné resit az v pripadé vydani téchto rozhodnuti vedle sebe, nikoliv jiz v dobé, kdy se
jedna o jednom z rozhodnuti a pouze pti posuzovani procesniho stavu vedeni téchto fizeni.
Podle nazoru soudu tak tato Cast argumentace pripadné predbiha ramec tohoto spravniho
fizeni, a soud tak v této obecné roviné se k ni nebude vyjadrovat.

[42] Druhy zalobce dale namital (kromé obsahové obdobnych namitek, jako prvy
v v 4 v - / 4 **V_V 4 7 v v 4
zalobce), ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi stanovi jako pozadavek uzavteni

v . M M 4 4 v/ v /v _/ / v 4 v
smlouvy na dobu alespon jednoho roku s minimalni tfimésicni vypovédni dobou, coz
v tomto pripadé DNC nesplruje (je uzavrena na dobu neurcitou s vypovédi dobou 12
mésicu).

[43] Podle ust. § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojistént: ,,...ceny
vyrobce lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékar'ské vcely, obsazené v pisemném
ujedndni uzavreném ve vereiném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdravotni pojistovnou s drZitelem
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro
zoldstni [ékarské vicely, dovozcem nebo predkladatelem specifického lécebného programu, je-li
ujedndni uzavreno na dobu alespori 1 roku s vypovédni lhitou nejméné 3 mésice pro vsechny
doddvky [éGvého pripravku nebo potraviny pro zvldsini lékar'ské icely na trh Ceské republiky, a
nelze-li postupovat podle pismene a),...“.

[44] Podle nazoru soudu tento zalobni bod neni divodny. V tomto pfipadé uzaviena

4 v . Vv Ve 4 v P 7/ vV / o Vv M

smlouva tim, ze je uzavrena na dobu neurcitou s vypovédni dobou 12 meésict, spliuje
zakonny pozadavek na minimalni dobu platnosti této smlouvy v trvani jednoho roku,
nebot uzavfeni smlouvy na dobu neurcitou a délka vypovédni doby tento zakonny

v v . v 4 i . o . . ’ /7 .

pozadavek naplnuje. Rozdéleni dvou institutd (tedy minimalni dobu platnosti smlouvy,
ktera je ze zakona jeden rok, a minimalni vypovédni doby, kterd je 3 mésici) a jejich
4 4 v 4 v/ Vo \4 /4 v 4 v \4 4 / v M . 4 v
nasledné secteni, ¢imz je mozné dospét k zavéru, ze smlouva musi byt uzaviena minimalné
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na 15 meésict, soud nepovazuje za logické a odpovidajici zakonu - pravni norma stanovi
podle nazoru soudu minimalni dobu uzavteni smlouvy na 12 mésict, a to tim, ze tuto
dobu vyslovné tak upravuje (resp. stanovi, ze smlouva musi byt uzaviena minimalné na
dobu jednoho roku). Tim podle nazoru tato podminka byla splnéna u smlouvy, ktera je
uzavrena na dobu neuréitou s vypovédni dobou v trvani 12 mésici. Druha podminka
/ v 4 M M 4 v 4 4 vV 7/ o M v vV 4
(vypovédni doba minimalné v trvani 3 mésicu) pak je splnéna rovnéz. Podle nazoru soudu
tak tyto zakonné podminky splnény byly.

[45] V dané véci tak soud uzavira, ze podanou zalobu nepovazuje za divodnou a proto ji
zamitl (ust. § 78 odst. 7 s.t.s.).

[46] Vyrok o nahradé nakladu fizeni je odivodnén ust. § 60 odst. 1 s.t.s., podle kterého
4 / Vv 4 / v v o / v 4 /4 4 o V/ 4 v
ma Ucastnik, ktery mél ve véci Gspéch, pravo na nahradu naklada fizeni pfed soudem.
Vzhledem k tomu, ze zalovanému statu tyto nevznikly, soud rozhodl tak, jak je uvedeno
ve vyroku.

[47] Vyrok o nahradé nakladu rizeni osob zacastnénych na fizeni je oduvodnén ust. § 60
odst. 3 s.t.s., kdyz soud jim zadnou povinnost neukladal, naklady fizeni jim tak nemohly
vzniknout.

Poucdent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhuté dvou (2) tydnt ode dne
jeho doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhuty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici
pracovni den. Zmeskani lhaty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.
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V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol
pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravaiho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 18. dubna 2019

JUDr. Ladislav Hejtmanek, v.r.
predseda senatu



