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USNESENI

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Zdenka Kiihna
a soudkyr Daniely Zemanové a Michaely Bej¢kové v pravni véci zalobkyné: Sanofi-
Aventis Deutschland GmbH, se sidlem Brueningstrasse 50, Frankfurt am Main, Spolkova
republika Némecko, zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem
Duskova 164, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého
namésti 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného zedne18. 9. 2014,
¢j. MZDR16666/2014, v fizeni o kasaéni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 6. 4. 2018, ¢j. 5 Ad 23/2014-79, o navrhu zalovaného na ptiznani
odkladného Géinku jeho kasaéni stiznosti,

takto:
Kasa¢ni stiznosti se nepfiznava odkladny Géinek.

Odtavodnéni:

[1]  Rozhodnutim ze dne 14. 1. 2014 Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL)
zménil maximalni cenu lé¢ivych pfipravkt Insuman Basal, Insuman Comb, Insuman
Rapid, Apidra a Arava. Rozhodnutim ze dne 18. 9. 2014 zalovany zamitl odvolani
alobkyné a potvrdil rozhodnuti SUKL. Zalobkyné se dale proti tomuto rozhodnuti
branila zalobou. V zahlavi oznacenym rozsudkem méstsky soud rozhodnuti zalovaného
zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni.

[2]  Jadrem sporu mezi Glastniky je zejména otazka dokazovani pritomnosti 1é¢ivych
pripravki na zahranicnich trzich ve smyslu § 39a odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, a moznosti vyvracet udaje o pritomnosti léciva na
zahraniénim trhu ve smyslu § 39g odst. 8 téhoZ zakona. Méstsky soud uzaviel, ze SUKL
musi mit dostatecné podlozené poznatky o pritomnosti a obchodovatelnosti prislusného
lécivého pripravku na zahranicnich trzich. Nelze vychazet pouze z cenové reference leka
v databazi zemi EU. Vypocet musi byt proveden z cen v zemich, kde je lé¢ivy pripravek
skuteéné obchodovan, nikoliv z cen virtualnich. Méstsky soud dale dovodil, ze za situace,
kdy SUKL nedisponoval podklady o p¥tomnosti 1é¢v na trhu, nebylo moZné
argumentovat presumpci spravnosti tdaja takto zjisténych.

[3]  Proti rozsudku méstského soudu podal zalovany (dile jen ,stézovatel“) kasa¢ni
stiznost. Zaroven pozadal o pfiznani odkladného Glinku kasaéni stiznosti. V této zadosti
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tvrdi, ze rozsudkem pozadované Setfeni ve vsech rizenich o maximalnich cenach je realné
M / . i v v v/ 4 ./ o o 4 M o
neproveditelné, jelikoz by muselo nutné spocivat v osloveni desetitisici raznych subjekta
obchodujicich s léky. To by zcela jisté vedlo k prodluzovani az kolapsu spravnich fizeni
v systému regulace maximalnich cen 1é¢ivych ptipravki a zvysilo jejich administrativni,
personalni a financ¢ni naroc¢nost. Stézovatel vysvétluje, ze efekt spravnich fizeni v systému
regulace cen léciv spociva mimo jiné v tom, ze rolné generuje milidnové az miliardové
/. v 4 A 4 4 eV _V 4 / M v v/
Uspory na prostredcich verejného zdravotniho pojisténi. Tyto Uspory lze efektivné vyuzit
4 I Ve /4 v ’ vV _V o .. 4 4 4
ve zdravotni pééi u velkého mnozstvi pojisténcu a lze jim nabidnout hrazené ambulantni
1é¢ivé pripravky. Stézovatel podotyka, ze v dusledku aplikace napadeného rozsudku
nebude mozné pouzit vétsinu zahrani¢nich cenovych referenci, coz povede k postupnému
v 4 4 M 4 4 Ve / v/ o M i 4 v v/ 1 o v
zvySovani maximalnich cen 1é¢iv a Ghrad ptipravkd minimalné v fadech miliona K¢. Bez
funkéniho systému regulace cen si budou muset pojisténci hradit ambulantni leky z vétsi
asti vlastnimi zdroji. Pti aplikaci napadeného rozsudku tedy bude zasadné ohrozen
dulezity vefejny zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani
systému zdravotnictvi a jeho stability v rameci financnich moznosti systému verejného
4 **V_V 4 vV Vv V.o v 4 /v /. o Ve /
zdravotniho pojisténi. V tom stézovatel spatruje bezprostredni vaznou 4jmu na dualezitém
vV . / /o Vv 4 4 \4 o 4 /N7 / Vv
verejném zajmu. Stézovatel nadto uvadi, ze v disledku nové praxe se zvysi také cetnost
soudnich sport, jelikoz drzitelé rozhodnuti o registraci nebudou souhlasit s pouzitim
zahrani¢ni referenéni ceny.

[4] Zalobkyné povazuje navrh na pfiznani odkladného déinku za nedivodny. Mj.
tvrdi, ze stézovatel emocionalné apeluje na prfiznani odkladného Géinku niéim
nepodlozenymi tvrzenimi o ekonomickych duvodech. Vagni tvrzeni stézovatele o kolapsu
spravnich fizeni v systému regulace 1é¢iv a o zpusobeni nadmérného zatizeni systému
vV - / 4 **V_V 4 v/ M / .. o / v 4 4
verejného zdravotniho pojisténi dalsimi vydaji v disledku postupného zvysovani cen
v ./ v 8% 4 / v 4 4 v Ve v v
nenaplnuji pozadavek na vyliceni podstatnych skutecnosti, které by svédcily o nepomérné
vétsi 4ymé hrozici stézovateli, nez jaka priznanim odkladného d¢inku muze vzniknout
jinym osobam. Zalobkyné uvadi, ze naopak pfiznanim odkladného Gc¢inku muze
M 4 / / Ve o 4 i M / Ve i **V_V o
vzniknout velkd Ujma osobam (drzitelim rozhodnuti o registraci 1é¢iv i pojisténcim).
Pokud se totiz stanovi maximalni cena léciv zpusobem predestfenym stézovatelem, tj. na
zakladé virtualni ceny bez zjisténi pritomnosti na trhu, a v dusledku toho bude maximalni
/ Ve *VVv/ v v 4 4 4 M / M Ve o 4
cena lé¢iv nizsi, nez predpoklada ziakon, vznikne Gjma nejen drzitelim rozhodnuti o
registraci 1é¢iv, ale i pojisténcim. Tém totiz vznikne vyssi doplatek, ktery v fadé pripada
nebude mozné zapolitat do ochranného limitu § 16b zakona o vefejném zdravotnim
VNV g v ’ . ’ vV v v /
pojisténi. Zalobkyné nesouhlasi ani stvrzenim stézovatele, ze rozsudkem pozadované
v v 4 v v/ 4 i 4 4 4 M 4 v . /
setfeni ve vSech fizenich o maximalnich cenach je realné neproveditelne.
Oslovent desetitisici  ruznych subjektd vubec nebude nutné. Zalobkyné upozormuje
také na skuteCnost, ze ani pfiznanim odkladného éinku kasaéni stiznosti nelze dosahnout
toho, aby pravni nazor jednou jiz vysloveny v pravomocném rozsudku meéstského soudu
prestal po dobu fizeni o kasaéni stiznosti ,existovat®.

[5]  Stézovatel reagoval na vyjadreni zalobkyné v replice, ve které konstatoval, ze
pritomnost pripravku na zahranicnim trhu muze vextrémnim pfipadé znamenat i
pritomnost byt jen jednoho obchodovatelného baleni lé¢iv na skladé jedné konkrétni
lekarny. To je mimo realné moznosti zjistovani spravnich organt. Dale uvedl, ze drzitelé
4 . M / Ve / v/ o .. M v A M / o4
rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravka velmi intenzivné sleduji judikaturu tykajici se
regulace cen léciv, bez ohledu na to, zda jsou Gcastniky rizeni. Rozsudek méstského soudu
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pokracovani

proto logicky za¢nou vyuzivat k zablokovani spravnich fizeni. Zalobkyné tato tvrzeni
odmitla v duplice.

[6] Podle §73 odst. 2 s. f. s. soud muze priznat zalobé odkladny Glinek, jestlize by
/ .. 4 4 4 4 4 v v v v _Vv/
vykon nebo jiné pravni nasledky rozhodnuti znamenaly pro zalobce nepomérné veétsi
/. A2 4 Ve 4 4 /4 / Ve o V M .. 4 4 . Vv
ymu, nez jaka priznanim odkladného ucinku muze vzniknout jinym osobam, a jestlize to
nebude v rozporu s dilezitym vefejnym zajmem. Ve smyslu § 107 s. f. s. uvedené
4 4 Ve vV Vo /. /N v 7/ /v M
podminky plati primérené i pro odkladny G¢inek kasacni stiznosti.

[7]  Odkladny tcinek predstavuje institut mimoradné povahy. Kasacni stiznost
proti rozhodnuti  soudu ve spravnim  soudnictvi neni fadnym opravoym
prostredkem, u néhoz by bylo mozno automaticky ocekavat ptiznani odkladného Gcinku.
Pfiznanim odkladného tcinku kasalni stiznosti soud pozastavuje pred vlastnim
4 VO 4 4 4 / Ve /4 4 M /4
rozhodnutim ve véci samé pravni ucinky pravomocného rozhodnuti krajského soudu,
& v v . 4 /4 v v 4 4 4 4 /
na které je treba hledét jako na zakonneé a vécné spravneé, dokud neni zakonnym postupem
v
zruseno.

[8]  Navrh stézovatele, ktery je spravnim organem, je treba hodnotit v souladu s
usnesenim rozsifeného senatu NSS ze dne 24. 4. 2007, ¢j. 2 Ans 3/2006-49, ¢. 1255/2007 Sb.
NSS: ,,S obledem na postaveni spravnibo orginu v systému verené spravy bude priznini
odkladného vicinku kasacni stiznosti k jeho Zddosti vybrazeno zpravidla ojedinélym pripadiim,
které zakon opisuje slovy o nenahraditelné sijmé.“ Odkladny Ucinek je zpravidla ptiznavan na
4 4 4 4 / Vv . / M M 4 4 4
navrh osoby, ktera se domaha ochrany svych verejnych subjektivnich prav v postaventi
zalobce proti spravnimu organu v postaveni zalovaného. Zalovany zadna subjektivni prava
4 4 v oV 4 4 Vv / 4 /4 Ve
nema. Tim spiSe nemuze mit prava, jez by mohla byt vykonem napadeného rozsudku (i
. .. / M 4 \4 / M 4 v/ 4 J&5 4 4
jeho jinymi nasledky ohrozena. Jeho Ukolem je v soudnim fizeni hajit zakonnost jim
vydaného rozhodnuti. Otazka zakonnosti rozhodnuti vsak neni divodem pro pfiznani
odkladného ucinku. Vyse uvedené neznamena, ze odkladny tucinek kasacni stiznosti
nemuze byt zalovanému ptiznan za zadnych okolnosti. Pjde vsak o ptipady vyjimecne,
kdy odlozeni G¢inkl rozhodnuti méstského soudu bude podminéno ochranou dulezitého
vV . /4 /7 M v v 4 /4 4 v/ v v 4 v
verejného zajmu, jehoz ohrozeni bude v konkrétnim ptipadé predstavovat pravé onu
v v v VvV’ /- \4 4 Ve /4 4 /4 / Ve i .. / 4
nepomérné vétsi ujmu, nez kterd priznanim odkladného Géinku vznikne jinym osobam a
jez nebude v rozporu s jinym vefejnym zajmem.

[91  Stézovatel v podstatné dasti navrhu pouze polemizuje s pravanim nazorem
méstského soudu. K tomu NSS uvadi, ze otazka spravnosti zavazného pravniho nazoru
méstského soudu neni kritériem pro priznani odkladného Ucinku a bude predmétem
az meritorntho posouzeni. Anidal$i tvrzeni neoduvodnuji priznani odkladného ulinku.
Stézovatel uvadi, ze pravni nazor meéstského soudu povede ke kolapsu spravnich fizeni
vsystému regulace maximalnich cen léCivych ptipravki, k postupnému zvysovani
M 4 4 I Ve 4 4 v 4 o Ve / vV . 4 /7 **V_V 4
maximalnich cen 1é¢iv a k zasadnimu ohrozeni dulezitého verejného zajmu na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb. Jedna se totiz o tvrzeni ve své podstaté
M 4 M4 VvV b /4 /4 M M 4 4 v v
spekulativni, jez stézovatel nijak nedoklada a nekonkretizuje. Tato tvrzeni navic znacné
oslabuje argumentace zalobkyné, ktera zpochybnuje stézovatelova tvrzeni o tom, ze pravni
4 v / 4 4 v i / M 4 \4 4 v
nazor meéstského soudu neni reialné proveditelny. Poukazuje také na to, ze pravé
v disledku postupu prosazovaného stézovatelem muze byt zplsobena (jma nejen
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drzitelim rozhodnuti o registraci 1éliv, ale i pojiSténcim. Vysvétluje, ze stanovenim
M 4 4 Ve 4 v 4 4 % 4 M 4 4 /I Ve
maximalni ceny lé¢iv na zakladé vagnich cen povede ke snizeni maximalni ceny léciv a
eV _V o A% M VVv/ / v v v/ o v /4 v/
pojisténcum tudiz vznikne vyssi doplatek, ktery v radé pripadi nebude mozneé zapoditat do
ochranného limitu § 16b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[10] Zalobkyné také spravné upozorfiuje, Ze povinnost spravniho organu ¥dit se
pravnim nazorem, ktery méstsky soud vyslovil ve zrusujicim rozsudku, se vztahuje pouze
na dalsi fizeni pred spravnim organem v konkrétni posuzované véci (§ 78 odst. 5s. 1. s.) a
nelze ji bez dal$tho vztahovat na jiné, byt obdobné ptipady v situaci, kdy byla proti
danému rozsudku méstského soudu podana kasacni stiznost a kdy spravni organ radné
zdtvodni, pro¢ se hodla odchylit od nazoru krajského (méstského) soudu vysloveného v
jiné véci. Nelze tak konstatovat, ze by spravni organy byly bez dalstho povinny
postupovat pred rozhodnutim NSS o kasaéni stiznosti stézovatele podle nazoru
vysloveného v napadeném rozsudku méstského soudu i v jinych vécech (srov. usneseni ze
dne 10. 6. 2015, &j. 5 As 93/2015-31). K poukazu stézovatele na skutecCnost, ze se v dusledku
nové praxe zvysi také Cetnost soudnich spora, NSS konstatuje, ze tuto otazku samozfejmé
zvazl pti posuzovani véci samé.

[11]  Stézovateli se nepodatilo NSS osvédcit, ze negativni nasledek, jehoz se v souvislosti
s napadenym rozsudkem obava, by pro néj byl zasadnim zasahem, kterym by byl ddlezity

verejny zajem skutecné ohrozen. Proto NSS kasaéni stiznosti odkladny Gcinek neptiznal.

[12] Usneseni o nepfiznani odkladného ulinku kasaéni stiznosti je rozhodnutim
v vV / Ve v 4 4 4 v . 4
predbézné povahy a nelze z néj predjimat budouci rozhodnuti o véci same.

Poudeni: Proti tomuto usneseni nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 18. ¢ervence 2018

Zdenék Kithn
predseda senatu



