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USNESEN T

Nejvyss$i spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniové
asoudct JUDr. Josefa Baxy a JUDr. Filipa Dienstbiera v pravni véci zalobce: APOTEX
EUROPE B.V., se sidlem Darwinweg 20, CR Leiden, Nizozemsko, zastoupen JUDr.
PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, o zalobé
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 25.11.2014, ¢.j. MZDR40223/2013, sp. zn. FAR:
1.143/2013, za Gcasti osob zucastnénych na tizeni: I) TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o0., se
sidlem Radlicka 3185/1c, Praha 5, zastoupena Mgr. Martinem Schimmerem, advokatem se
sidlem Thamova 84/23, Praha 8, II) FAVEA Plus a.s., se sidlem Slezska 949/32, Praha 2,
IT) HEATON k.s., se sidlem Na Pankraci 332/14, Praha 4, zastoupena JUDr. Martinem
Janakem, advokatem se sidlem Sedlackova 212/11, Plzen, IV) Zentiva, k.s., se sidlem U
kabelovny 130/22, Praha 10, V) Pfizer, spol. sr.o., se sidlem Stroupeznického 3191/17,
Praha 5, zastoupena JUDr. Janou Mareckovou, advokatkou se sidlem Krenova 438/11,
Praha 6, v fizeni o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze
dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6 Ad 2/2015 - 155.

takto:
Kasa¢ni stiznosti se nepriznava odkladny Gcinek.
v 4
Odivodnéni:

L

Vymezeni véci

[1]  Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav) vydal dne 3.9.2013 rozhodnuti
sp. zn. SUKLS263719/2012 ve véci zmény zakladni Ghrady pro referencni skupiny ¢. 66/2
- inhibitory aromataz, p.o. a zmény vySe uGhrady lécivych piipravka APO-
ANASTROZOL a APO-LETROZOL. V souladu s 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, v navaznosti na § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky c.
376/2011 Sb. vybral pripravek snejniz$i cenou pripadajici na obvyklou denni
terapeutickou davku  vEU (ODTD) 1ék DRACENAX 2,5mg obchodovany
v Nizozemsku. Ustav nasledné posoudil, %e terapeuticky zaménitelnym ptpravkem
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s nejnizéi cenou vyrobce za ODTD v CR je v daném piipadé 1ék ZENBREST 1 MG, jehoz
cena je ve vysi 17,86 K¢. Upravil proto thradu tak, ze ji zvys$il na Groven zajistujici plnou
thradu alesponi jednoho pripravku v referenéni skupiné. Byla uzaviena smlouva o
dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (dale jen ,DNCV®) ohledné lécivého pripravku
ZENBREST referenc¢ni skupiny 66/2, jejimz predmétem je zavazek drzitele této licence
uvadét tento 1é¢ivy pipravek na trh v CR tak, aby cena vyrobce nepfesihla dohodnutou
nejvyssi cenu.

[2]  Zalobce, ktery je drritelem rozhodnuti o registraci 1é&ivych p¥pravkd
APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL, podal proti tomuto rozhodnuti odvolani,
které zalovany v zahlavi oznacenym rozhodnutim zamitl a napadené rozhodnuti potvrdil.

[3]  Rozhodnuti zalovaného napadl Zalobce zalobou, ve které zejména namital, ze vyse
zakladni Uhrady referenéni skupiny ¢. 66/2, stejné jako vySe thrady predmétnych
ptipravkd, je stanovena nespravné a vrozporu s § 39b a § 39c¢c zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Konkrétné uvedl, Ze referencni lécivy pripravek ZENBREST 1IMG
POR TBL FLM 28X1MG byl zvolen zcela chybné, nebot ke dni vydani prvostupriového
rozhodnuti nebyl fakticky dostupny a byl zcela nedosazitelny pro pottreby pacientd. Ani
sjednana Smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce ohledné lécivého pripravku
ZENBREST tak nemuze naplnit verejny zajem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb.

[4]  Méstsky soud uvedené zalobni argumentaci prisvéd¢il, a proto napadené rozhodnuti
zalovaného zrusil ve vyroku II. v Casti, kterou bylo rozhodnuto, ze se odvolani zamitaji
a napadené rozhodnuti ve vyrocich I, XX, XXI, XXII a XXIII potvrzuje, a v tomto
rozsahu vratil véc zalovanému k dalSimu fizeni. Podle soudu nebyla DNCV uzaviena ve

v - / /- 4 Vo /4 4 **V_V 4 b4
verejném zajmu podle § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot
neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o registraci pripravek realné uvadeét
na trh, a neni tak garantovano, ze referen¢ni pripravek bude realné pfitomen na trhu
v Ceské republice. Soud uvedl, ze spravni organy maji zkoumat, zda bude fakticky

cev v ’ v . . . v/ / v :
zajisténa dostupna péce pro pacienty, jestli budou pfipravky na zakladé DNCV fakticky
obchodovany, a nikoliv pouze to, zda pfipravek vstupuje do cenové reference podle
ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona.

[5]  Zalovany (stéZovatel) podal proti rozsudku méstského soudu kasa¢ni stiZnost
z divodu jeho nezakonnosti dle § 103 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
radu spravniho (dale jen ,s. f. 5.“), a nepfezkoumatelnosti ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d)
s. . s., a navrhl, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil. Stézovatel zejména
namitl, Ze soud nespravné posoudil otazku dostupnosti referenéniho 1élivého ptipravku.
DNCV dle stézovatele obsahuje jasny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci dodavat
ptipravek ZENBREST na Cesky trh, a to za specifikovanych cenovych podminek.

II.
Shrouti dvodd navrhu na ptiznani odkladného O¢inku kasaéni stiZnosti

[6]  Spolu skasa¢ni stiznosti podal stézovatel navrh na pfiznani odkladného Géinku
kasacni stiznosti z dGvodu ohrozeni dilezitého verfejného zajmu na dostupnosti zdravotni
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péce. Napadeny rozsudek v zasadé neumoziuje nadale spravnim organum uplatnit ve
spravnim fizeni ujednani o cenach ve smyslu § 39a odst. 2 pism. b) nebo § 39¢ odst. 2 pism.
c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v procesu stanoveni vySe zakladni dhrady
referencni skupiny ¢.66/2, protoze nastavuje nerealizovatelné podminky pro Gcely
takového uplatnéni, a to ve smyslu zajiSténi nerealizovatelnych garanci pro budouci
dostupnost pripravki s cenovym ujednanim na éeském trhu. Stézovatel odkazal na seznam
cen a Ghrad z letosniho kvétna, podle kterého patfi v soucasné dobé do uvedené referencni
skupiny celkem 56 lécivych pfipravka. Mezi nimi jsou i dva pfipravky ARIMIDEX, které
maji ujednanu cenu dle § 39a odst. 2 pism. b) ¢i § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pokud by nyni Ustav opét rozhodoval o Ghradé p¥pravkd z této
referen¢ni skupiny, velmi pravdépodobné by nemohl pti svém rozhodovani vibec
zohlednit ujednané ceny u pripravka ARIMIDEX, ¢i pripadné 1 dal$i ujednané ceny, které
by byly sjednany az v pribéhu predmétného fizeni. Nikdo by si totiz nemohl byt jisty, ze
pravé v dobé vykonatelnosti jeho rozhodnuti budou pravé tyto ptipravky dodavany na
lesky trh. Soud vsak po spravnich organech takovou miru jistoty ohledné budoucich
dodavek ptipravkl s cenovym ujednanim fakticky vyzaduje.

[71  Stézovatel uvedl, ze pokud se pfistoupi k cenovému ujednani mezi drzitelem
rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou pfisné racionalné, lze konstatovat, ze
konkrétnimu drziteli rozhodnuti o registraci zde jde 1 za cenu urdité nizsi prodejni ceny o
vys$i obrat jeho pfipravkd na ¢eském trhu (bude totiz v ceniku zdravotni pojistovny), coz
mu ve vysledku prinese vyssi zisk oproti konkurenci. Zdravotni pojisfovné jde naproti
/v 4 ’ o Ve / / 8% M ’ 4 .
tomu o snizeni nakladt na urdity hrazeny segment péce. Pokud by tato ujednani ztratila
. / / 4 . ’ 4 v/ 4 /7 Ve v v sV /
prakticky vyznam v ramci spravnich rizeni o stanoveni ¢i zméné vysi thrad, byla by tato
Vv 4 4 /v v v 4 v v 4 4 / * o
veskrze prospésna rovnovaha vazné narusena a v zasadé by to vedlo k navysovani vydaju
zdravotnich pojistoven na drazsi léky.

[8]  V ptipadé reilné nemoznosti vyuziti cenovych ujednani v pfedmétném spravnim
fizeni by mohly skody pro systém verejného zdravotniho pojisténi vySplhat 1 do vyse
nékolik desitek miliond korun za rok. Pfi tomto hrubém odhadu vychazi stézovatel
z toho, ze v poslednim reviznim spravnim fizeni s pfipravky z referenéni skupiny 66/2, sp.
zn. SUKLS73045/2016, bylo dosazeno i bez vlivu cenovych ujednani na vysi zakladni
thrady Gspory na prostiedcich verejného zdravotniho pojisténi cca 29 mil. K¢ za rok. Tato
. v . , ’ ’ ’ . ’ Ve s ’

okolnost je zrejma ze strany 59 spravniho rozhodnuti. S efektivnim vyuzitim cenového

. 4 4 Ve v v 4 M 4 4 v/ 4 4 / * V_V
yjednani by pfitom slo patrné v ramci tohoto spravniho fizeni dosahnout uspor jesté
vyssich - coz nyni samoziejmé nelze vyloucit ani v posuzovaném spravnim fizeni, protoze
se jedna o spravni fizeni se stejnou referencni skupinou a sexistenci pripravku
ARIMIDEX, které maji nyni sjednano platné cenové ujednani.

[9]  Stézovatel shrnul, ze blokace az desetimilionovych Gspor z prostredka vetejného
zdravotniho pojisténi, ktera z divodu pravni zdvaznosti rozsudku ve spravnim ftizeni u

V4 M v 7 v/ M v 4 o Ve / vV . 4 e
referenc¢ni skupiny €. 66/2 hrozi, je pfimo spojena s ohrozenim dulezitého verejného zajmu
na dostupnosti jiné terapie, ktera by jinak byla efektivné refinancovana z dosazenych Gspor
v predmétném fizeni.

II.

Vyjadfeni zalobce a osob zilastnénych na fizeni
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[10] Zalobce ve svém vyjadreni uvedl, ze stézovatel svij navrh na pfiznani odkladného
U¢inku kasaéni stiznosti oduvodnil skuteénostmi, které vubec nedokladaji splnéni
zakonnych duvodt ve smyslu § 73 odst. 2 s. t. s. ve spojeni s § 107 odst. 1s. . s. Alsi je
v v v /4 /4 i 4 4 o Ve /4 /7 Ve Ve /4 4
zalobce védom, ze otazka zakonnosti rozhodnuti neni divodem pro ptiznani ¢i neptiznani
odkladného Gc¢inku, pfesto upozornil, Ze argumentace stézovatele je v prikrém rozporu se
zakonem o verejném zdravotnim pojistént i se zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 29. 1.
2019, sp. zn. Pl. US 43/17. Upozornil na to, ze v posuzované véci byla nedostupnost
v/ v o 4 eV v 4 4 /4 4 4 Vev v
ptipravku zfejma jiz v dobé rozhodovani spravniho organu, priCemz vtomto ohledu
4 4 4 4 M i v . / I vV M Ve 4 4 4
spravni organ odmitl posoudit i vefejny zijem. Stézovatel navrhuje pfiznani odkladného
/ Ve 4 4 4 v/ 4 v M I/ Ve /
Ucinku proto, aby mohl nadale ve spravnim fizeni postupovat tak, ze do skupiny lécivych
v/ o M v A v / v/ /0 / Ve / v/ i A2
ptipravkd, z nichz se vybira plné hrazeny pfipravek, spadaji i 1éivé pfipravky, u nichz je
realny predpoklad, ze nebudou fakticky dostupné na ceském trhu.

[11]  Stézovatel dle zalobce zadnymi konkrétnimi skutecnostmi nedoklada, ze by vykon
b 4 4 4 4 4 Ve v v v V7 /- Vv - 4
nebo jiné pravni nasledky rozhodnuti znamenaly pro néj nepomérné vétsi 4jmu, nez jaka
Ve 4 4 / / Ve oV M .. / 4 vV
ptiznanim odkladného @¢inku mutze vzniknout jinym osobam. Stézovatel pouze
M 4 v M Ve 4 4 / / Ve v/ v / M 4 i
emocionalné apeluje na ptiznani odkladného Gc¢inku niéim nepodlozenymi tvrzenimi o
ekonomickych duvodech, jakjiz obdobné tvrdil pred Nejvyssim spravnim soudem i
v minulosti. Stézoval neprokazal predpoklady pro pfiznani odkladného déinku a nijak
blize nespecifikoval hrozici 4jmu.

[12] Naopak pfiznanim odkladného uéinku dle Zalobce muze vzniknout jinym osobam
(jak drzitelim rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravku, tak pojisténcim) velka Gjma
spocivajici v tom, ze jako (jediny) plné hrazeny pripravek v dané skupiné posuzovanych
ptipravki bude vybran takovy, u néhoz je jiz v prubéhu spravniho fizeni realny
predpoklad, e nebude fakticky dostupny na leském trhu. Zalobce odkizal na fadu
usneseni, kterymi Nejvyssi spravni soud obdobné navrhy zamitl a odkladny uéinek
nepriznal.

[13] Osoba z(castnéna na rizeni III) ve svem vyjadfeni uvedla, ze stézovatel netvrdil
ani neprokazal naplnéni zakonnych podminek pro ptiznani odkladného Glinku kasaéni
stiznosti. Jeho navrh je proto nedivodny, nezakonny, a tedy bezpredmétny. Jeho tvrzeni
jsou hypoteticka a spekulativni. Osoba z(lastnéna na fizeni III) proto navrhla, aby
Nejvyssi spravni soud odkladny G¢inek kasacni stiznosti neptiznal.

Iv.

Posouzeni Nejvy$s$im spravnim soudem

[14] Podle §73 odst. 2 s. f. s. soud muze priznat zalobé odkladny ucinek, jestlize by
/ .. /4 4 4 4 4 \4 v v v _Vv/
vykon nebo jiné pravni nasledky rozhodnuti znamenaly pro zalobce nepomérné vétsi
/. Vo 4 Ve 4 4 /4 / Ve oV M .. / ’ . Vv
jymu, nez jaka priznanim odkladného G¢inku muze vzniknout jinym osobam, a jestlize to
nebude vrozporu s dilezitym verejnym zajmem. Ve smyslu § 107 s.f.s. uvedené
4 4 Ve vV Vv . /. /N v /7 /v M
podminky plati priméfené i pro odkladny G¢inek kasaéni stiznosti.

[15] Odkladny tcinek predstavuje institut mimoradné povahy. Kasaéni stiznost
proti rozhodnuti  soudu ve spravnim  soudnictvi neni fadnym opravnym
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prostredkem, u néhoz by bylo mozno automaticky ocekavat priznani odkladného ulinku.
Pfiznanim odkladného tucinku kasaéni stiznosti soud pozastavuje pred vlastnim
rozhodnutim ve véci samé pravni U¢inky pravomocného rozhodnuti krajského soudu,
na které je treba hledét jako na zakonneé a vécné spravné, dokud neni zakonnym postupem
zruseno.

[16] Navrh stézovatele, ktery je spravnim organem, je treba hodnotit v souladu s
usnesenim roz$ifeného senatu ze dne 24. 4. 2007, ¢. j. 2 Ans 3/2006 - 49, ¢. 1255/2007 Sb.
NSS: ,,S obledem na postaveni spravnibo orginu v systému verené spravy bude priznani
odkladného vicinku kasacni stiznosti k jeho Zddosti vybrazeno zpravidla ojedinélym pripadiim,
které zdkon opisuje slovy o nenabraditelné ijmé.“ Odkladny Géinek je zpravidla pfiznavan na
’ 4 ’ 4 / Vo / . . 4 4 ’
navrh osoby, ktera se domaha ochrany svych vefejnych subjektivnich prav v postaveni
zalobce proti spravnimu organu v postaveni zalovaného. Zalovany zadna subjektivni prava
4 ’ v oV 4 4 Vv / / /4 Ve
nema. Tim spiSe nemuze mit prava, jez by mohla byt vykonem napadeného rozsudku (i
. .. / . 4 \4 4 . ’ v/ ’ IS5 4 4
jeho jinymi nasledky ohrozena. Jeho ukolem je v soudnim ftizeni hjit zakonnost jim
vydaného rozhodnuti. Otazka zakonnosti rozhodnuti v$ak neni divodem pro pfiznani
odkladného tucinku. Vyse uvedené neznamena, ze odkladny tucinek kasacni stiznosti
oV / \4 /4 Ve 4 v/ / ’ o * v v/ I v 4
nemuze byt zalovanému ptiznan za zadnych okolnosti. Pijde vsak o ptipady vyjimecne,
kdy odlozeni Gcinku rozhodnuti méstského soudu bude podminéno ochranou dalezitého
Vo 4 ’ . \4 \4 4 /4 ’ v/ v v 4 v
verejného zajmu, jehoz ohrozeni bude v konkrétnim ptipadé predstavovat pravé onu
v v vV V7 /- \4 4 Ve 4 4 /4 / Ve . .. / 4
nepomérné vétsi ujmu, nez kterd priznanim odkladného Géinku vznikne jinym osobam a
jez nebude v rozporu s jinym vefejnym zajmem.

[17]  Stézovatel v podstatné dasti navrhu pouze polemizuje s pravnim nazorem

v / 4 4 M 4 4 4 4 4 v 4
méstského soudu. Otazka spravnosti zavazného pravniho nazoru soudu vsak neni
kritériem pro priznani odkladného Gc¢inku a bude pfedmétem az meritorniho posouzeni.
Ani dalsi tvrzeni neodtvodnuji priznani odkladného Gcinku.

[18] K argumentaci stézovatele, ze napadeny rozsudek nadile neumozfiuje spravnim
organim uplatnit ujednani o cenach dle § 39a odst. 2 pism. b) nebo § 39¢ odst. 2 pism. ¢)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, lze uvést, ze povinnost spravniho organu ridit se
pravnim nazorem, ktery méstsky soud vyslovil ve zrusujicim rozsudku, se vztahuje pouze
v/ V7 4 v 4 4 4 /4 4 4 v . v
na dalsi rizeni pred spravnim organem v konkrétni posuzované véci (§ 78 odst. 5 s. 1. s.).
Nelze ji proto bez dalsitho vztahovat na jiné, byt obdobné ptipady v situaci, kdy byla proti
danému rozsudku méstského soudu podana kasalni stiznost a kdy spravni organ radné
zduvodni, pro¢ se hodla odchylit od nazoru meéstského soudu vysloveného v jiné véci.
Nelze tak konstatovat, ze by spravni organy byly bez dalstho povinny postupovat prfed
. 4 4 M vVv/ 4 4 V4 /v M VvV
meritornim rozhodnutim Nejvyssiho spravniho soudu o kasacni stiznosti stézovatele podle
’ ’ ’ v ’ . e v
nazoru vysloveného v napadeném rozsudku meéstského soudu ivjinych vécech (srov.
usneseni NSS ze dne 10. 6. 2015, ¢. j. 5 As 93/2015 - 31, ¢i ze dne 18. 7. 2018, ¢. j. 10 As
190/2018 - 54).

[19] Stézovatel dale argumentoval tim, ze pravni nazor méstského soudu povede ke
skodam pro systém vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi az nékolika desitek miliona
korun za rok. Sam stézovatel nicméné poznamenal, ze se jedna toliko o hruby odhad
4 N4 4 i 4 4 4 v/ 4 v/ v 7/ i
vychazejici z posledniho revizniho spravniho fizeni s pfipravky referenéni skupiny 66/2.
Uvedl take, ze by teoreticky mohlo dojit k jesté vétsim tsporam. Vznik takto tvrzené
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Wmy vsak soud povazuje za znacné hypoteticky a nedostatecné prokazany. Takovéto

4 4 v M / Vv / \4 8% 4 / v 4
obecné tvrzeni nenapliiuje vySe uvedeny pozadavek na vyliceni podstatnych skutecnostt,
které by svédCily o nepomérné vétsi Gjmé. Tvrzeni stézovatele navic znacné oslabuje
argumentace zalobce, ktera zpochybriuje stézovatelem namitanou nezakonnost pravniho
zavéru méstského soudu. Zalobce poukazuje také nato, ze pravé v dusledku postupu
prosazovaného stézovatelem muze byt zpusobena Gjma nejen drzitelim rozhodnuti o
registraci 1é¢iv, ale 1 pojisténctim.

[20] Stézovateli se nepodarilo Nejvyssimu spravnimu soudu osvédéit, ze negativni
’ . v . . / . Ve / ’
nasledek, jehoz se v souvislosti s napadenym rozsudkem obava, by pro néj byl zasadnim
zasahem, kterym by byl dudlezity vefejny zijem skuteéné ohrozen. Proto soud kasaéni

stiznosti odkladny uéinek nepfiznal.

[21] Pro Gplnost soud pfipomina, ze usneseni o nepriznani odkladného Géinku kasacni
stiznosti je rozhodnutim predbézné povahy a nelze z néj predjimat budouci rozhodnuti o
véci same.

Poudeni:Proti tomuto rozhodnuti nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 20. ¢ervna 2019

JUDr. Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



