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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniové
a soudct JUDr. Ivo Pospisila a Mgr. Vladimira Dolezala 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
Janikem, advokatem se sidlem Sedlackova 212/11, Plzen, IV) Zentiva, k.s., se sidlem
U Kabelovny 130/22, Praha 10, V) Pfizer, spol. s r. o., se sidlem Stroupeznického 3191/17,
Praha 5, zastoupena JUDr. Pavlem Dudakem, advokatem se sidlem Karolinska 661/4,
Praha 8, v fizeni o kasaéni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze
dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6 Ad 2/2015 - 155,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 18.4.2019, ¢.j.6 Ad 2/2015 - 155, se
zru$uje avécse vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

L Vymezeni véci

[1]  Statni Gstav pro kontrolu 1é¢v (dile jen ,Ustav) vydal dne 3. 9. 2013 rozhodnuti
sp. zn. SUKLS263719/2012 ve véci zmény zakladni Ghrady pro referenc¢ni skupiny ¢. 66/2
- inhibitory aromataz, p.o. a zmény vySe uGhrady lécivych pfipravka APO-
ANASTROZOL a APO-LETROZOL. V souladu s 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
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Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, v navaznosti na § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen ,provadéci vyhlaska“), vybral pfipravek s nejnizsi cenou pripadajici na obvyklou denni
terapeutickou davku v EU (ODTD) lék DRACENAX 2,5mg (dale jen ,DRACENAX®)
obchodovany v Nizozemsku. Ustav nasledné posoudil, %e terapeuticky zaménitelnym
ptipravkem s nejniZ$i cenou vyrobce za ODTD v CR je v daném p¥ipadé 1ék ZENBREST
1 MG, jehoz cena je ve vysi 17,86 K¢. Upravil proto Ghradu tak, ze ji zvy$il na Groven
zajistujici plnou Ghradu alespon jednoho pripravku v referencni skupiné. Tim byl 1é¢ivy
ptipravek ZENBREST, o némz byla uzavtena smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce
(dale téz ,smlouva o DNCV®), jejimz predmétem byl zavazek drzitele licence uvadét tento
1é¢ivy pipravek na trh v CR tak, aby cena vyrobce neptesihla dohodnutou nejvy$$i cenu.

[2]  Zalobce, kterj je drZitelem rozhodnuti o registraci 1é&ivych p¥pravkd
APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL, podal proti popsanému rozhodnuti Ustavu
odvolani. Zalovany v zéhlavi specifikovanym rozhodnutim napadené rozhodnuti
ve zde uvedené Casti zrusil a fizeni v této Casti zastavil (vyrok I. rozhodnuti). Ve zbyvajici
dasti odvolani zamitl a tuto ¢ast napadeného rozhodnuti potvrdil (vyrok II. rozhodnuti).

[3]  Rozhodnuti zalovaného napadl zalobce zalobou, ve které zejména namital, ze vyse
zakladni Uhrady referen¢ni skupiny ¢&. 66/2, stejné jako vyse thrady predmétnych
ptipravku, 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 (dale jen ,ZENBREST®) byl zvolen zcela chybné, nebot ke dni
vydani prvostupnového rozhodnuti nebyl fakticky dostupny a byl zcela nedosazitelny pro
potfeby pacientd. Ani sjednana Smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (dale jen
»smlouva o DNCV*®) ohledne lé¢ivého pripravku ZENBREST tak nemuze naplnit vefejny
zajem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi na zajisténi kvality a
dostupnosti hrazenych sluzeb.

II. Rozsudek méstského soudu

[4]  Méstsky soud zalobni argumentaci prisvédéil, a proto napadené rozhodnuti
4 /4 Ve /. v/ . \4 4 4 4 ./
zalovaného zrusil ve vyroku IL 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 dal$imu fizeni.

[5]  Podle soudu nebyla smlouva o DNCV uzavfena ve vetejném zajmu podle § 17 odst.
2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebof neobsahuje zidnou formu zavazku
drzitele rozhodnuti o registraci pripravek ZENBREST realné uvadét na trh, a neni tak
garantovano, Ze referenc¢ni ptipravek bude redlné p¥itomen na trhu v CR. Nelze se
ztotoznit s zalovanym, ze v pfipadé uzavreni smlouvy o DNCV je 1élivy ptripravek vzdy
povazovan za dostupny. Spravni organy maji zkoumat, zda bude fakticky zajisténa
dostupna péce pro pacienty, tedy jestli budou pfipravky na zikladé DNCV fakticky
obchodovany, a nikoliv pouze to, zda pfipravek vstupuje do cenové reference podle
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Soucasti
smlouvy o DNCV je pozadavek na zajisténi kvality a zejména dostupnosti hrazenych
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sluzeb, coz nelze smésovat s tim, ze uvedené ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zaklada fikci dostupnosti pripravka, které maji uzavienu DNCV.

[6] Soud odkazal na nalez Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. PL. US 43/17,
dle kterého ,spravni organ pri stanoveni vyse sibrady u lécivého pripravku zkoumd i otdzku
dostupnosti lécivého pripravku jako jednu ze sloZek wvereiného zajmu“ (bod 63 nalezu).
V posuzované véci bylo dolozeno, ze drzitel registrace lé¢ivého pfipravku ZENBREST dne
30. 6. 2013 oznamil Ustavu ukondeni dodivek tohoto pipravku na trh v CR. Fikce
dostupnosti pfipravku tak nemuze nahrazovat verejny zajem na zajisténi dostupné péce,
nebot pfipravek, na ktery je DNCV uzavtena, nemusi byt nasledné vabec obchodovan a
nemusi byt dostupny.
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III. Kasaéni stiznost

[71  Zalovany (stéovatel) podal proti rozsudku méstského soudu kasaéni stiZnost
z duvodu jeho nezakonnosti dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
radu spravniho (dale jen ,s. t. 5.%), a neprezkoumatelnosti ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d)
s. . s.,, a navrhl, aby Nejvyss$i spravni soud napadeny rozsudek zrusil a vraul véc
méstskému soudu k dal$imu fizeni.

vV M 4 \4 v / 4 v M 4 4 4

[8]  Stézovatel nejprve namitl, ze méstsky soud nespravné vymezil pravni ramec
pro posouzeni véci a zatizil tak své rozhodnuti nezakonnosti. Soud totiz v odst. 22
napadeného rozsudku citoval pouze § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi; pro ucely urleni referencniho pripravku byl vSak pravné rozhodny § 16 odst. 2
provadéci vyhlasky (vizstr. 95 rozhodnuti Ustavu, str. 112 rozhodnuti stézovatele).
Aplikaci tohoto ustanoveni zminuje i méstsky soud v napadeném rozsudku, avsak chybné
jej neoznacuje jako rozhodnou pravni okolnost pro posouzeni sporu (viz odst. 22). Pokud
by v tizeni nebyl aplikovan § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky a zakladni dhrada by byla
v nezvySené podobé stanovena pouze postupem dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona

v o / 4 eV _V 4 M v 7/ v/ .. / / Ve /
o vefejném zdravotnim pojisténi, byl by jako referenc¢ni ptipravek zvolen zcela jiny 1é¢ivy
ptipravek, a to DRACENAX obchodovany v Nizozemsku. Pokud by méstsky soud
vymezil pravni ramec pro posouzeni véci spravné, musel by se zabyvat smyslem a Gcelem
institutu zvyseni zakladni thrady dle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky. Tim totiz neni

**V) v 4 / Ve / v/ 4 /4 v o /

zajistovat plné hrazené 1é¢ivé pripravky; na rozdil od § 39c odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, o jehoz aplikaci vsak v souzené véci nejde. Stézovatel vysvétlil, ze
aplikace § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky je fakultativni, a je-li pti jejim pouziti zajistén plné
hrazeny prfipravek ¢i pripravky z dané referen¢ni skupiny, jedna se v zasadé o nahodny
stav, ktery zaroven limituje rozsah navyseni zakladni thrady ve verejném zajmu.

[9] Jadro sporu mezi zalobcem a stézovatelem fakticky vécné spocivalo
v tom, zda ma byt zakladni Ghrada podle § 16 odst. 2 vyhlasky zvySena pouze do vyse,
ktera zajisti plnou Ghradu pro pripravek ZENBREST (coz se stalo), nebo ma byt zvySena
az na prumér druhé a treti nejnizsi ceny pripravku DRACENAX zjistény v ostatnich
Clenskych statech EU (coz se nestalo), nebo alespoti do drovné zajistujici plnou dhradu
jiného konkrétniho ptripravku z referenéni skupiny nez pripravek ZENBREST. Jadro
sporu vsak méstsky soud nevystihl. Spravni organ tak postupoval v souladu s pravnimi
predpisy, které mu v zdsadé neumozniuji vic, nez identifikovat nejmensi moznou vysi
zakladni Ghrady, na zakladé niz lze dopolitat nejmensi moznou dhradu za baleni
jakéhokoliv lé¢ivého pfipravku z referencni skupiny v takové vysi, ktera bude stadit na to,
aby pacient na dany piipravek v lékarné nedoplacel. V predmétném spravnim fizeni
nicméné doslo k tomu, Ze plna thrada byla kromé pripravku ZENBREST zajisténa i pro
pipravky ANAYA 1 MG TBL FLM 28 (d4le jen ,ANAYA%) a LERANA 2,5 MG TBL
FLM 30 (dale jen ,LERANA®); tyto ptipravky jsou na éeském trhu dodnes obchodovany.

[10] Druhy okruh kasa¢ni argumentace se vztahuje k otazce uzavieni smlouvy o DNCV
1ééivého pripravku ZENBREST ve verejném zijmu a stim souvisejici garance realné
ptomnosti referenéniho p¥pravku na trhu v CR. Smlouva o DNCV podle stéZovatele
obsahuje jasny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci dodavat pripravek ZENBREST na
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Cesky trh za specifikovanych cenovych podminek (str. 2 smlouvy, ¢L. I1, str. 3, ¢l. 10, odst.
4 a5). Jelikoz méstsky soud tvrdi opak, zatizil tim svij rozsudek neprezkoumatelnosti.

[11]  Stézovatel upozornil, ze garanci 100% dostupnosti pripravku nelze poskytnout
nikdy, ato napt. zduvodu nepredvidatelného zasahu vyssi moci. Zakladni garance
dostupnosti pripravku ZENBREST byly nasledujici: prokazatelna existence platné pravné
zavazné smlouvy, hrozba vyraznych finanénich sankci dle §39q zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi prinedodrzeni smlouvy, hrozba poskozeni renomeé drzitele
rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST pti nedodrzeni smlouvy. Tyto garance byly
dle stézovatele zcela dostatecné, a pokud soud jejich existenci odmita, je jeho rozsudek
v tomto ohledu neprezkoumatelny.

[12] Dale stézovatel pfipomnél, ze § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim

pojisténi jasné a explicitné stanovi nevyvratitelnou domnénku o dostupnosti pripravku
v / / . A . & / g

s uzavienym cenovym ujednanim, resp. smlouvou o DNCV (viz téz nalez US sp. zn.

P1. US 43/17). Soud postupoval nezakonné, pokud tuto domnénku poprel.

[13] Spravni organy se ve svych rozhodnutich prokazatelné zabyvaly otazkou
obchodovani pfipravku ZENBREST, coz je patrno jiz z faktu, ze si byly védomy existence
smlouvy o DNCV, ktera obsahovala zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto
ptipravku obchodovat pfipravek za dohodnutych cenovych podminek. Spravni organ I
stupné vsak nemohl v dobé pred vydanim svého rozhodnuti dostate¢né bezpecné védét, ze
drzitel rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST pripadné nebude v dobé po vydani
spravniho rozhodnuti plnit své zavazky vyplyvajici ze smlouvy. Nerespektovanim
smlouvy by spravni organ tohoto drzitele zasadné kratil na jeho pravech, stejné jako
zdravotni pojistovnu, ktera byla druhou smluvni stranou. Stézovatel pripomnél, ze § 39q
odst. 1 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi predpoklada sankéni odpovédnost
pro pripad poruseni smlouvy, navic zde existuji napravné mechanismy ve smyslu zkracené
revize dle § 39p odst. 4 pism. a) tohoto zakona (v ramci ni muze dojit 1 k okamzité napravé
stavu), jez dostatecné chrani vefejny zajem pred nasledky poruseni smlouvy. Stézovatel
nemohl v odvolacim ftizeni postihnout pripadné poruseni povinnosti vyplyvajici
ze smlouvy pro drzitele rozhodnuti o registraci pfipravku ZENBREST, a nemohl tak ani
zrusit rozhodnuti spravniho organu L. stupné pro pfipadné protipravni jednani tohoto
drzitele.

[14] Nelze prisvéddéit soudu, ze spravni organy zkoumaly pouze to, zda pripravek
ZENBREST vstupuje do cenové reference dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Na zakladé cenové reference byl vybran pripravek DRACENAX a
nikoliv. ZENBREST. Na vyznamu ziskal pfipravek ZENBREST az v okamziku
navySovani zakladni dhrady postupem dle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky, kdy jeho
yjednana cena poslouzila jako limit pro navysovani zakladni Ghrady predmétné referenéni
skupiny. Jestlize soud hovofi o cenové referenci ve vztahu k dostupnosti piipravku
ZENBREST, ackoliv byly cenové reference pripravku ZENBREST pro vysledek
spravniho fizeni nevyznamné, zatizil tim rozsudek nepfezkoumatelnosti.

[15]  Stézovatel v reakci na odiivodnéni napadeného rozsudku v odst. 27 uvedl, ze si neni
védom, ze by nevhodné smésoval pozadavek smlouvy na kvalitu a dostupnost sluzeb
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s nevyvratitelnou domnénkou dostupnosti pripravku ZENBREST uvedeného ve smlouvé,
tato vytka soudu se mnavic jevi znacné nejasné, a rozsudek je vtomto ohledu
neprezkoumatelny. StéZovatel prokazatelné zkoumal zavazek dodavat 1élivy pripravek
ZENBREST, a to v souladu s nilezem Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 43/17 (bod 63 a bod
68). Zaroven vyslovné oveéroval, zda se osoba z(lastnéna na fizeni IV), tj. drzitel
rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST, citi byt smlouvou pravné vazan, coz tato
osoba nasledné pisemné potvrdila (uznani zavazku bylo zalozeno do spisu).

[16] Samotna existence oznameni o ukonceni dodavek pfipravku ZENBREST na Cesky
trh v dobé pfed vydinim rozhodnuti Ustavu byla dle stéZovatele zcela nedostate¢nym
dikazem toho, ze tento pfipravek nebude na deském trhu obchodovan v dobé
vykonatelnosti rozhodnuti spravniho organu I. stupné. Stale zde existovaly minimalné
tyfi nasledujici okolnosti, které spravnimu organu branily povazovat tento pripravek za
nedostupny:

- existence platné a ulinné smlouvy o DNCV a uznani zavazku osobou
zGcCastnénou na rizeni IV);
- oznameni o ukondeni dodavek na trh ,nezneplatriuje” smlouvu;
/ ’ v 7 / . ] v .
- oznameni o ukonceni dodavek automaticky neznamena, ze v dobé platnosti
tohoto oznameni se pripravek na Ceském trhu vibec neobchoduje nebo
M oV / v 4 v 4
nevyskytuje (mtze byt v dostateéném mnozstvi na skladech);
- platné pravni predpisy drziteli rozhodnuti o registraci neznemoznuji, aby
v pfipadé, kdy oznami ukonceni dodavek léecivého pripravku na desky trh,
/4 i v / 4 v 4 / Ve / v/ v / v v i
oznamil opétovné uvadéni lécivého pripravku na Cesky trh, napt. o nékolik
vV / o Ve v 4 v M 4 4 4
mésici pozdéji a tfeba pravé ve vztahu k vykonatelnosti nového spravniho
rozhodnuti (ostatné ZENBREST byl posléze opétovné uveden na trh, byt ne
v/ 7 . . o 7 1" v s V.V oV N
v pfimé souvislosti s vydanim rozhodnuti Ustavu, ovsem jesté pred vydanim
rozhodnuti zalovaného - dne 13. 11. 2014).

[17] Stézovatel shrnul, ze v pripadé pripravka suzavienym DNCV spravni organy
dostupnost jako takovou nezkoumaji, pouze posuzuji, zda je zavazek o dostupnosti
v takovém ujednani fadné sjednan. Tento postup jasné judikoval ve vyse zmiriovaném
nalezu Ustavni soud (bod 68). Soud tak piiklida oznimeni o ukonteni dodavek pipravku
ZENBREST takovy vliv na rozhodovani spravnich organti, ktery v posuzované véci mit
nemohl.

IV.  Vyjadreni zalobce, osob zi¢astnénych na fizeni a nasledna vyjadreni stéZovatele

[18] Zalobce ve svém vyjadieni ke kasaéni stiZnosti uvedl, Ye povaZuje stéZovatelovy
namitky za nedivodné a celou kasa¢ni argumentaci za rozpornou se zakonem o vefejném
zdravi i se zavéry vyse uvedeného nilezu Ustavniho soudu. Ustav nejen Ye neovéfil, zda
smlouva o DNCV vskutku odpovida verejnému zijmu a jestli obsahuje zavazek zajistit
dostupnost 1é¢ivého pHpravku na trhu v CR, ale odmitl i jasny dikaz o tom, e dostupnost
zaji$téna nebude, pokud drzitel jeho registrace oznimil ukonéeni dodavek na trh v CR. I
kdyby néjaky zavazek zajistit dostupnost 1éCivého ptipravku ZENBREST na trh existoval,
bylo jiz v prubéhu spravniho fizeni jisté, ze pozbyl platnosti, a byl zde tedy realny
predpoklad, ze nebude fakticky dostupny. Spravni organy nadto ani neovétily skutecnost,
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zda subjekt, ktery uzaviel smlouvu o DNCV ptipravku ZENBREST [tj. osoba zlcastnéna
na fizeni IV)], v poslednich dvou letech nespachal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) nebo
c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalobce tak shrnul, Ze v posuzované véci nebyl
naplnén vefejny zdjem, jak vyZaduje zmitiovany nilez Ustavniho soudu.

[19] Zalobce se dile podrobné vyjadtil ke viem kasaénim namitkim. Jadro sporu dle
ného spocivalo v tom, ze zakladni thrada méla byt stanovena tak, aby byl v posuzované
skupiné lécivych pripravki zajistén plné hrazeny pripravek, u néhoz je realny predpoklad,
e bude fakticky dostupny na trhu v CR. Je pfitom zcela nerozhodné, zda je zikladni
Ghrada stanovena podle § 39c odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténti, dle § 35¢
odst. 5 tohoto zakona ¢i dle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky. Zaroven podotkl, ze neni
rozhodné, ze plna thrada byla zajisténa rovnéz u pripravki ANAYA a LERANA, nebot
ani u téchto pHpravkd se Ustav nezabyval jejich dostupnosti. Zalobce citoval ustanoveni
smlouvy o DNCV, z néhoz stézovatel vyvozuje existenci zavazku o zajisténi dostupnosti
pripravku ZENBREST s tim, ze slovni spojeni ,bude dodavat“ je vztazeno pouze k tomu,
ze cena nepresahne dohodnuty limit. Pokud stézovatel argumentoval tim, ze pripravek
ZENBREST se na trhu v CR obchodoval i v roce 2014, 2alobce uvedl, Ze o o pouha dvé
baleni ptpravku, kter4 by postadila pro lé¢bu jedné pacientky po dobu 2 mésict. Zalobce
také uved] statistiku mési¢ni spotreby pripravku ZENBREST v obdobi let 2012 - 2014,
ktera doklada, ze tento pfipravek nikdy nebyl pro pacientky s karcinomem prsu dostupny.
Zduraznil rovnéz, ze ani sam spravni organ nepovazoval ukonceni uvadéni pfipravku
ZENBREST na Cesky trh za poruseni smlouvy, nebot nezahajil zadné fizeni o prestupku
dle § 39q odst. 1 pism. b) nebo c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

[20]  Vzhledem k vyse uvedenému zalobce navrhl zamitnuti kasacni stiznosti.

[21] Osoba zalastnéna na fizeni III) uvedla, ze pravni nazor méstského soudu je zcela
logicky a spravny, a proto navrhla, aby Nejvyssi spravni soud kasa¢ni stiznost zamitl.
Ostatni osoby zcastnéné na rizeni se ke kasa¢ni stiznosti nevyjadrily.

[22]  Stézovatel v reakci na vyjadreni zalobce znovu zduraznil, ze v dobé rozhodovani
spravnich organt zde bylo pravné zavazné platné ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci piipravku ZENBREST a zdravotni pojistovnou o zajisténi jeho dodavani na trh
za sjednanou cenu. Zalobce dle stéZovatele opomiji fakt, %e oznimeni o ukonéeni dodavani
ptipravku na trh nikoho pravné nezavazuje, aby pfipravky na trh jiz nikdy nedodaval, a ze
zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi v sobé obsahuje Gc¢inné obranné a napravné
mechanismy pro ptripad, kdy drzitel rozhodnuti o registraci svému zavazku na dodavky
ptipravku za sjednanou cenu nedostoji [tj. sankce za prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) a
neprodlené zahajeni zkracené revize dle §39p odst. 4 pism. a)]. Drziteli rozhodnuti o
registraci pripravku ZENBREST tak nic nebranilo v tom, aby dostal svému smluvnimu
zAvazku a v dobé vykonatelnosti spravniho rozhodnuti Ustavu dodaval tento pipravek na
Cesky trh za smluvné ujednanou cenu. V dobé rozhodovani spravnich organa tak nebylo
prokazano, ze tento pripravek neni a nebude na Ceském trhu obchodovan. Stézovatel dale
poznamenal, Ze soud se v napadeném rozsudku k nutnosti zajistit plné hrazeny pripravek
ve skupiné ¢. 121 prilohy ¢ 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nijak vécné
nevyjadril, stejné jako se nezabyval ani § 15 odst. 5 ¢i § 39¢ odst. 5 tohoto zakona. Veskera
rozsahld argumentace zalobce ohledné povinného zajisténi plné hrazeného 1é¢ivého



1 Ads 199/2019

ptipravku v prislusné skupiné je tak bez vazby na konkrétni posouzeni pravni otazky
soudem. Stézovatel rovnéz prilozil tri smlouvy o DNCV uzavtené mezi zalobcem a VZP,
ve kterych jsou stanovena po formalni i obsahové strance shodna cenova ujednani jako

ve smlouvé o DNCV tykajici se pripravku ZENBREST.

[23] Zalobce poté zaslal soudu vyjadreni, ve kterém uvedl, Ze smlouva o DNCV
ptipravku ZENBREST vubec neobsahuje zavazek zajistit dostupnost tohoto pripravku
(1é&ivy pripravek nebyl v dobé uzavieni této smlouvy nové uvadény na trh v CR, a zavazek
dle &. IIT odst. 4 ujednani se ho proto netykal). Z nalezu Ustavniho soudu se podava, Ze je
nerozhodné, zda existuje pravni zavazek pfipravek jiz nikdy na trh nedodavat, ale naopak
je nutna existence realného predpokladu, ze tento plné hrazeny ptipravek bude fakticky
dostupny na trhu v CR. StéZovatel dle Zalobce zamlZuje skute¢nost, Ye spravni organy
vzdy odkazovaly na lé¢ivy pripravek ZENBREST v souvislosti se zajisténim plné
hrazeného 1é¢ivého prfipravku ve skupiné ¢ 121 prilohy ¢ 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Plna thrada pripravku ZENBREST, jiz bylo dosazeno pravé aplikaci
§ 16 odst. 2 vyhlasky, byla spravnimi organy vyslovné uvadéna jako dtvod, proc nebyl
aplikovan § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Argument stézovatele, ze
zavéry nalezu Ustavniho soudu se tykaji toliko aplikace § 39¢ odst. 5 zikona o vefejném
zdravotni pojisténi, ke které v posuzované véci nedoslo, je proto nepfipadny a zamlzujici
podstatu véci.

[24]  Stézovatel reagoval na vyjadfeni zalobce v podstaté dalsim opakovanim a
zdUraznovanim jiz uvedené argumentace.
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V.  Posouzeni véci Nejvy$sim spravnim soudem

[25] Kasacni stiznost je pripustna. Duvodnost kasaéni stiznosti soud posoudil v mezich
. ey i /7 o o Ve /4 ’ 4
jejiho rozsahu a uplatnénych divoda a zkoumal ptitom, zda napadené rozhodnuti netrpi
vadami, k nimz je povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.).

[26] Nejprve povazuje soud za vhodné uvést relevantni pravni Gpravu pro posouzeni

véci a shrnout zavéry nalezu Ustavaiho soudu Pl US 43/17, které jsou rozhodné pro

posouzeni predmétu sporu [viz kap. V.a)]. Ve svétle této pravni Gpravy a judikaturnich
4 V. o 4 v/ v 7 i M

zavéru poté soud vyporadal kasaéni argumentaci [viz kap. V.b)].

[27] Kasalni stiznost je divodna.
V.a) Relevantni pravni dprava a ndlez Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 43/17
[28] Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati:

wZLdkladni vibrada se v referencnich skupindch stanovi ve vysi nejniZsi ceny vyrobce
pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské iicely zarvazemych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi
Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro zvldstni lékarské sicely dostupné
v Ceské republice; léGvym pripravkem nebo potravinou pro zvldstni lékarské icely
dostupnou na trbu v Ceské republice se rozumi lécivy pripravek nebo potravina
pro zvldstni  lékarské iicely, jejichZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkid nebo potravin pro zovldsini lékarské
ucely, obsabujicich tutéZ lécivou latku, ¢inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o
proni aZ treti podobny pripravek v lécivé latce v poradi podle okamZiku poddini Zddosti
0 stanoveni vyse a podminek ithrady, nebo lécivy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce
nebo sthradé bylo uzavieno pisemné ujednani; takové lécivé pripravky se vzdy povazuji
za dostupné na trbu v Ceské republice*.

[29] Podle § 39¢ odst. 5 tohoto zakona ,[v] pripadeé, Ze by pri stanoveni vibrady podle § 39b
az 39e nebyl v nékteré ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze ¢ 2 tohoto zdakona bez
obledu na terapeutickou zaménitelnost alespori 1 1écivy pFipravek piné hrazen, Ustav upravi
rozhodnutim iihrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek ze skupiny posuzovanych
lécivych pripravkii byl piné hrazen®.

[30] Podle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky:

Ve vereiném zdimu podle § 17 odst. 3 zdkona miiZe Ustav zvysit zdkladni ithradu,
jestlize je zdkladni shrada wvypoctena podle § 39c odst. 2 pism. a) zikona a cena
referencnibho pripravku je nizsi o vice nez 20 % nezZ priamér drubé a treti nejnizsi ceny
referencnibo pripravku zjisténych v ostatnich Clenskych statech Evropské unie. Je-li
spinéna podminka podle véty pront, pak je zakladni iihrada zvysena na siroven priiméru
drubé a treti nenizsi cemy vyrobce referencnibo pripravku, nejvyse viak na vrovern
zajistujici plnou sthradu alespori jednoho pripravku v dané referencni skupiné.
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[31] Pozadavek na to, aby smlouvy mezi zdravotni pojistovnou a poskytovatelem

/4 4 / v / v A v o /4 /. M
o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb byly uzavirany ve vefejném zajmu, stanovuje §
17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz: ,[...] Jednotlivé ramcové
smlouvy jsou predklidiny Ministerstou zdravotnictvi, které je posoudi z hlediska souladu s
pravnimi predpisy a verejnym zdjmem na zajisténi kvality a dostupnosti brazenyjch sluzeb,
fungovdni systému zdravotnictvi a jebo stability v ramci financnich moZnosti systému verejného
zdravotniho pojisténi (ddle jen "verejny zdjem "), a poté je vydd jako vybldsku.“

[32] Ustavni soud se v nalezu sp. zn. Pl. US 43/17 zabyval navrhem méstského soudu
(podaného ve véci vedené u tohoto soudu pod sp. zn. 6 Ad 26/2014) na zruseni casti
4 4 4 v o / 4 **V_V 4
ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve slovech ,nebo
lécivy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo ithradé bylo uzavieno pisemné ujednani;
takové léCivé pripravky se vZdy povaZuji za dostupné na trbu v Ceské republice”. Méstsky soud
* Vv 4 v o / 4 /7 oV 4 \4 / Ve /
se totiz domnival, ze v dusledku napadené zakonné Gpravy muze dojit k tomu, ze 1é¢ivy
v/ v v v 4 / M 4 4 M / v i
ptipravek, o némz bylo uzavieno pisemné ujednani, fakticky dostupny nebude, ackoliv
zakon jeho dostupnost prohlasuje a vychazi z ni. Dle nazoru méstského soudu $lo o pravni
Upravu rozpornou s ¢l. 31 vétou druhou Listiny, nebot vyzadovana podminka bezplatné
zdravotni péce neni upravena zakonem, ale soukromopravni smlouvou. Ustavni soud
méstskému soudu neprisvéd¢il a navrh méstského soudu zamitl. Neshledal totiz, ze by
zminéné ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi bylo v rozporu s Gstavnim
poradkem

[33] Ustavni soud v bodé 48 tohoto nilezu konstatoval:

SPravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky na zikladé verejného
zdravotniho pojisténi se vztahuje i na lécivé pripravky, které jsou nezbytné k dosazeni
lécivébo ucinku. Stat je povinen vybudovatr systém wverenébo pojisténi tak, aby byl
zajistén rovny pristup i k wvedenym lécivym pripravkim. S tim sowvisi nejen jejich
bezplatnost, ale i fakticki dostupnost z blediska zajisténi mnoZstvi potiebnébo pro
zdravotni péi o nositele zikladniho priva zaruceného v &. 31 vété drubé Listiny. V
daném sméru lze z podstaty a smyslu zikladniho prava zarucenébo v . 31 vété drubé
Listiny dovodit sistavn{ pozadavek na to, aby reguluje-li providéci zikon proces vybéru
léc&ivych pfipravkd, které maji byt bezplatné na zikladé zdravotnibo pojisténi, nebyly
jako bezplatné urleny ty, u nichZ je v dobé toboto urleni odivodnény predpoklad,
Ze v Ceské republice pro obéany nebudou dostupné v rozsabu nezbytném z medicinskébo
blediska. Dile lze dovodit poZadavek na to, aby systém idpravy zdravoirni péce
umozrioval adekvdtné reagovat na situace, kdy se urcity lécivy pripravek, ktery byl na
zakladé provddéciho zakona zarazen do okrubu bezplatné zdravotni péce, stal v prisbéhu
Casu nedostupnym v Ceské republice, narusuje-li takovy stav poskytnut zdravorni péle v
rozsabu predpoklidaném v . 31 vété drubé Listiny bezplatné na zakladé vereiného
zdravotniho pojisténi. Ustavni poZadavek na providéci zdkon pro takové pripady je
zakotveni mechanismu, ktery umozni v priméreném Case vybér jiného lécivého
pripravku poskytovaného bezplatné na zakladé vereiného zdravotnibo pojisténi ¢i jiny
zpiisob zajistujici poskytnuti zdravotni péce potvebné k dosazeni Zddouciho lécebného
ucinku bezplatné na zdikladé vereného zdravotnibo pojisténi (zvyraznéni doplnéno).
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Dale v souvislosti s pozadavkem na realnou dostupnost plné hrazeného pripravku

v bodech 53 - 54 uvedl:

[35]

»Negationi poZadavek spocivajici v tom, aby piné hrazeny lécivy pripravek nebyl
vybirin mezi léGivymi pripravky, u nichZ je realny predpoklad, Ze nebudou fakticky
dostupné na trbu v Ceské republice, vyvérd z &. 31 véty drubé Listiny (viz bod 48).
Pravo na bezplatnou zdravotni péli na zakladé verejného zdravotnibo pojisténi by se
totiz stalo iluzornim v situaci, kdy by sice mezi viemi v zdisadé terapeuticky
zaménitelnymi lé&ivymi  pripravky byl urlen jeden plné hrazeny z vefejnébo
zdravotniho pojistént, ale u néhoZ by byl divodny predpokiad, %e na trbu v Ceské
republice nebude pro obéany dostupny (zvyraznéni doplnéno).

Pri urent lécivého pripravku, ktery je z vereiného zdravotnibo pojisténi plné hrazen, md
tudiZ z vistavnibo hlediska nezanedbatelny vyznam jeho dostupnost. JelikoZ je dostupnost
stav fakticky, ktery se navic miize v pribébu casu ménit, projevuje se problematika
dostupnosti plné hrazeného lécivého pripravku ve dvou rovindch. Zaprvé v procesu
sméfujicim k budoucimu uréeni léGivého pripravku piné hrazeného z vereiného
zdravotniho pojisténi, coZ souvisi s vybérem takového lécivého pripravku, u néhoz neni
divodny predpoklad, e na trbu v Ceské republice nebude pro obéany dostupny (zde jde o
hodnoceni, které se vztabuje k budoucimu stavu po urceni takového pripravku, tedy
Jistou predikci cinénou v dobé vybéru lécivého pripravku plné hrazeného). Zadrubé se
dand problematika projevuje v dobé ndsledujici po urceni lécivého pripravku plné
hrazeného z vereiného zdravotnibo pojisténi, coZ souvisi s tim, zda je lécivy pripravek
fakticky dostupny (zde jde o hodnoceni, které se vztahuje k aktudlnimu stavu v dobé, kdy
je takové hodnoceni ¢inéno) a se zjednanim napravy v pripadé jeho nedostupnosti. Zakon
o vereiném zdravotnim pojisténi obsabuje dpravu, kterd se v urcité mive tykd obou
naznacenych rovin problematiky (k proni roviné viz body 62 aZ 75, ke drubé viz body
76 az 87). Navrh méstského soudu na zruseni casti § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o
vereiném zdravotnim pojisténi se dotykd predevsim rovimy problematiky spojené s
vybérem lécivého pripravku plné hrazeného z vereiného zdravotnibo pojistént.

Ustavni soud rovnéz potvrdil, Ze § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi stanovuje nevyvratitelnou domnénku dostupnosti u 1é¢ivého
v/ . \4 M vVv/ v / / v v 4 4 . 4 4
pripravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavreno pisemné ujednani. ,,O
domnénku jde, jelikoZ presumpce dostupnosti vychdzi z prijatého zdvazku zajistit dostupnost |...]
a predpokladu jeho plnéni. O nevyvratitelnosti svédci viprava, dle niz se takové lécivé pripravky
vzdy povazuji za dostupné* (bod 57). Dale Ustavni soud v bodé 63 a 64 nalezu vysvétlil:

»Dle § 39 odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi pri stanoveni vyse a
podminek iihrady u lécivého pripravku spravni organ posuzuje mj. verejny zdajem dle §
17 odst. 2 daného zdakona, kde je zavedena legislationi zkratka ,verejny zdjem*. Pod tuto
zkratku dle zikonného vymezeni spada zdjem na zajisténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb, fungovdini systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systému vereného zdravotniho pojisténi. Mezi hrazené sluzby patri
i poskytovani lécivych pripravki [§ 13 odst. 2 pism. b) zdkona & 48/1997 Sb., o
vereiném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve
znéni zakona ¢ 369/2011 Sb.]. Zjisténi vsech okolnosti dileZitych pro ochranu verejného
zdjmu je obecnou povinnosti spravnibo organu upravenou v § 50 odst. 3 spravniho 7adu.
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Ustavni soud tak konstatuje, Ze spravni orgin pri stanoveni vyse wbrady u lécivého
pripravku zkoumd i otizku dostupnosti lé&ivébo pripravku jako jednu ze sloZek
vereiného zdjmu* (zvyraznéni doplnéno).

Zdkonnd povinnost posuzovat verejny zajem [§ 39b odst. 2 pism. d) zdkona o vetejném
zdravotnim pojistént, § 50 odst. 3 spravniho ¥idu] vede SUKL k nutnosti ové¥it, zda
pisemné ujednini o nejvyssi cené wvyrobce nebo vbradé obsabuje zdvazek zajistit
dostupnost 16&ivého pripravku na trbu v Ceské republice, a to v pFipadé, % v procesu
stanoveni zikladni vihrady hodla vyjit z domnénky dostupnosti léGvébo pripravkn,
ktera se vize ke zminénym pisemnym wujednanim. Splnéni této povinnosti je o to
naléhavéjsi z blediska &l. 31 véty drubé Listiny v téch pripadech, jde-li o ipravu vyse
zdkladni sihrady v referencnich skupindch dle § 39c odst. 5 zdkona o vereiném
zdravotnim pojisténi tak, aby nejméné nakladny pripravek ze skupiny posuzovanych
lécivych pripravkii byl plné brazen.

Ustavni soud pak shrnul, ze jak u pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce,

tak u pisemného ujednani o thradé zakon predpoklada, ze soucasti téchto ujednani
ma byt zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku na trhu CR, jehoz se ujednani tykaj,
po dobu G¢innosti ujednani. Je tedy povinnosti Ustavu ovérit, zda byl tento zavazek radné
sjednan, maji-li tato ujednani pro jeho rozhodnuti vyznam. Jestlize totiz zde takovy
zavazek sjednan nebyl, neni mozné nevyvratitelnou domnénku dostupnosti lé¢ivého
pripravku uplatnit (bod 67-68 nalezu). Ustavni soud rovnéz dodal, Ze plnéni povinnosti
4 4 /4 M 4 4 M vvVv/ v / Ve / v o v/ v v

plynoucich z pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i Ghradé je v pripadé, ze dle
v M ’ 4 ’ 4 / v 7/ M i 4
téchto ujednani byla stanovena zakladni Uhrada referenéni skupiny, sankcionovano
skutkovou podstatou prestupku dle § 39q odst. 1 pism. b) a ¢) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. V bodu 70 a 71 nalezu Ustavni soud dovodil, ze

J[alby se mobla popsand domnénka dostupnosti uplatnit, musi byt na strané subjektu,
ktery se zavazuje zajistit dostupnost lécivého pripravku, splnéna podminka, Ze v
poslednich dvou letech nespachal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zikona o vereném
zdravotnim pojistént, jde-li o ujedndni o nejvyssi cené vyrobce, & prestupek dle § 39g
odst. 1 pism. c), jde-li o ujednani o wthradé. [...] Kvalitu domnénky dostupnosti posiluje
skutecnost, Ze pro jeji uplarnéni mohou byt brana v vivabu jen ta ujednani o nejvyssi cené
vyrobce i vibradé, v nichZ zavazek zajistit dostupnost prejal subjekt, ktery nespdchal v
poslednich dvou letech prestupek, jehoz skutkovd podstata spociva v poruseni takovych
dohod, byla-li na jejich zakladé uréena zdakladni sibrada referencni skupiny.”

[Nlevyvratitelna domnénka dostupnosti lécivébo pripravku, [...] neddvd prostor pro to,
aby pro ucely stanoveni zdakladni vibrady v referencnich skupindch ¢&i pro ucely ipravy
této zakladni vihrady postupem dle § 39c odst. 5 zikona o verejném zdravotnim pojisténi
tak, aby ze skupiny posuzovanych lécivych pripravkii byl alespori jeden hrazen, spravni
organ zkoumal v rozhodném obdobi trzni podil daného lécivého pripravku na trbu v
Ceské republice....] Zkoumdni dostupnosti vymezené pomoci 3% podilu na trbu v
zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkid obsabujicich tutéZ lécivon latku
je u zminénych lécivych pripravkid nabrazeno povinnosti spravnibo orginu pri
stanoventi zakladni sibrady v referencnich skupindch (a pro pripadné ipravy jeho vyse dle
§ 39c odst. 5 zdkona o vereném zdravotnim pojisténi) ovérit, zda byly naplnény vsechny
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zdkonné podminky k aplikaci domnénky dostupnosti léGivého pripravku. Z této
domnénky lze vyjit jen tehdy, byly-li vsechny zikonné podminky splnény. V pripadé
lécivého pripravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo ihradé bylo uzavreno pisemné
ujedndni, mezi tyto podminky patr{ prijeti zdvazku zajistit dostupnost lécivého
pripravku na triu v Ceské republice a skutecnost, Ze subjekt, ktery se zavdzal zajistit
dostupnost léGivého pripravku, v poslednich dvou letech nespdchal prestupek dle § 39
odst. 1 pism. b) nebo ¢) zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na typu
tohoto ujedndani, o ktery jde.”

K obsahu zavazku zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku se pak Ustavni soud

vyjadril v bodé 74 nalezu takto:

[38]

»,Co md byt obsabem zdvazku zajistit dostupnost lécivého pripravku prijatého v
pisemném ujedndni o nejvyssi cené vyrobce & o shradé, lze vyvodit z vykladu slova
dostupnost, resp. dostupny. Ustavni soud konstatuje, e zdvazek zajistit dostupnost
lécivého pripravku sméfuje k tomu, aby v ptijatelné mive byla z blediska mnoZstevnibo
saturovina lékarskymi divody odivodnéna poptivka pacients po lécivém pripravkn na
shzemi Ceské republiky, a to za dodreni poZadavki na cenu, piipadné ibradu, které
stanovi pravni ¥ad. Zdvazek zajistit dostupnost lécivého pripravku smétuje k dosaZeni a
udrzeni poZadovaného faktického stavu projevujicibo se v obecné roviné v tom, Ze na
trbu v Ceeske' republice bude lécivy pripravek pro pacienty dostupny, tj. Ze nenastanou
vyznamnéjsi problémy s jeho mnoZstevnimi dodavkami na trbh a pokrytim poptivky
pacients, pti dodrZeni pravnim tidem stanovenych poZadavkd na cenu, resp. vihradu.
Ustavni soud tedy nespatiuje neuréitost, kterd by brinila ve stanoveni normativniho
dosabu toho, k cemu md smérovat zavazek zajistit dostupnost lécivého pripravku, jez je
soucdsti pisemného ujednani o nejuyssi cené vyrobce ¢i sthradé” (zvyraznéni doplnéno).

V bodé 75 nalezu Ustavni soud shraul:

o[D]omnénka dostupnosti léGivého pripravku, o jehoZ nevyssi cené vyrobce i iihradé
bylo uzavreno pisemné wujednani, vychdazi ze zdvazku zajistit dostupnost lécivého
pripravku, ktery je dle zakonného vymezeni soucisti téchto wjedndni. Aby se mobla
domnénka dostupnosti uplatnit pri uréeni vyse sbrad, musi si spravni orgin ovérit, Ze
zdvazek zajistit dostupnost byl ¥adné sjedndn. Plnéni toboto zdvazku je v pripadé, Ze dle
téchto ujednani byla stanovena zdkladni vibrada referencni skupiny, sankcionovino
skutkovou podstatou prestupku, cimz je wvedle soukromopravnich odpovédnostnich
institutii povinny subjekt motivovan k vddnému plnéni prijatého zdavazku zajistit
dostupnost lécivého pripravku. Soulasné je uplatnéni zminéné domnénky dostupnosti
podminéno tim, Ze subjekt, ktery se zavizal zajistit dostupnost léGivébo pripravku, v
poslednich dvou letech nespichal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b), resp. ¢) zikona o
verejném zdravotnim pojisténi, ktery se vztabuje k poruseni pisemnébo ujednini o
nejvyssi cené vyrobce & tibradé, na jejich? zikladé byla stanovena zikladni tihrada
referencni skupiny. Dle hodnoceni Ustavniho soudu proto neni v rozporu s &. 31 vétou
drubou Listiny iprava domnénky dostupnosti lécivého pripravku, o jehoZ nejvyssi cené
vyrobce nebo sihradé bylo uzavieno pisemné ujednani v § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o
vereiném zdravotnim pojisténi. V pripadech, kdy je plné hrazeny lécivy pripravek dle §
39c odst. 5 zdkona o vereném zdravotnim pojisténi urcovan v navaznosti na § 39c odst.
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2 téhoZ zdikona s wvyuZitim této domnénky dostupnosti, nedochizi ke stavu
nepripustnému z blediska ¢l. 31 véty drubé Listiny, tj. k vybéru plné hrazeného lécivého
pripravku mezi témi pripravky, u nichZ by byl v dobé jeho vybéru ditvodny predpoklad,
Ze na trbu v Ceské republice nebudou pro obcany dostupné. Naopak, vyse popsand
/ / v v o / g V.V 7/ /v v/ / v
viprava v zakoné o vereném zdravotnim pojistént, z niz lze vy&ist navaznost domnénky
dostupnosti lécivébo pripravku, o jehoZ nejuyssi cené vyrobee nebo vibradé bylo nzavieno
pisemné ujedndni, na zdvazek zajistit dostupnost, vede k zdvéru, Ze piné hrazeny
V7 - ’ 7/ * v . - v ’ / ’ v . / /

pripravek je vybiran mezi témi, u nich? zikonnd vprava prostrednictvim zivazku
zajistit dostupnost vytvari predpoklady pro to, Ze dostupné budou” (zvyraznéni
doplnéno).

V.b) Vyporidini kasacnich namitek

[39] Nejvyssi spravai soud nejprve uvadi, ze napadeny rozsudek spliuje kritéria
prezkoumatelnosti, tak jak je stanovuje konstantni judikatura (viz napf. rozsudek NSS ze
dne 14.7.2005, ¢.j. 2 Afs 24/2005 - 44, ¢. 689/2005 Sb. NSS). Méstsky soud dostateéné
a srozumitelné vysvétlil, pro¢ povazoval zalobni argumentaci za davodnou, a vylozil, jaké
Gvahy ho vedly ke zruseni rozhodnuti stézovatele. Namitka nepfezkoumatelnosti
napadeného rozsudku tedy neni divodna.

[40] Dale se soud zabyval kasacni namitkou vytykajici méstskému soudu, ze nespravné
vymezil pravni ramec pro posouzeni véci a nevystihl podstatu sporu.

[41]  Méstsky soud v odtivodnéni napadeného rozsudku spravné zdtraznil vyznam § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve kterém je stanovena
nevyvratitelna domnénka dostupnosti léciveho pfipravku, o némz byla uzaviena smlouva
o DNCV. Z této nevyvratitelné domnénky pfitom spravni organy ve svych rozhodnutich
vychazely a uplatnéni této domnénky je rovnéz predmétem sporu mezi Gcastniky fizeni.
Méstskému soudu proto nelze vytykat, ze pravé toto ustanoveni zakona o verejnem
zdravotnim pojisténi zduraznil jako podstatné pro rozhodnuti véci. Soud v napadeném
rozsudku zaroveti neopomnél, Ze Ustav podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi nejprve vybral ptipravek s nejnizsi cenou piipadajici na obvyklou
denni terapeutickou davku vEU (ODTD), a to lék DRACENAX obchodovany
v Nizozemsku. Vzhledem k tomu, Ze tento pipravek nebyl na trhu v CR dostupny,
pFistoupil Ustav ke zvySeni zékladni Ghrady ve ve¥ejném zajmu dle § 16 odst. 2 provadéci
vyhlasky a zvysil tuto Ghradu na {roven zajistujici plnou thradu alespont jednoho
ptipravku v referencni skupiné, a to pripravku ZENBREST (viz bliZze odst. 18 napadeného
rozsudku).

[42] Méstsky soud tedy vymezil relevantni pravni dpravu dostatecné, resp. spravné
zohlednil, podle jakych ustanoveni spravni organy stanovily zakladni thradu v dané
referencni skupiné podle ceny léc¢ivého pripravku ZENBREST. Zaroven stézovateli nelze
prisvéddit, Ze by méstsky soud nevystihl podstatu sporu. Ta spodivala v tom, zda Ustav
spravné zvolil ptipravek ZENBREST, jenz nebyl v dobé vydani jeho rozhodnuti na trhu
CR re4lné dostupny. Spornou otazkou ptitom bylo, jestli bylo v dané situaci t¥eba uplatnit
nevyvratitelnou domnénku dostupnosti 1é¢ivého pfipravku dle § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a jaky vliv pro posouzeni véci mélo oznameni
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ukonéeni dodavek ptipravku ZENBREST na trh v CR. Takto méstsky soud predmét

sporu skutecné vystihl a o této otazce rozhodoval.

[43] Pokud stézovatel miti svou kasa¢ni argumentaci k tomu, ze Gcelem § 16 odst. 2

4 v 7/ Vv 4 **V_V 4 v / v/ / v M 4
provadéci vyhlasky neni zajisténi plné hrazeného pripravku, nybrz toliko stanoveni
zakladni Ghrady, je treba uvést, ze tato argumentace odporuje jednak smyslu stanoveni
zakladni Ghrady v referenénich skupinach, a jednak i samotnému obsahu spravnich
rozhodnuti.

[44] Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi zakotvuje pravidlo, ze v kazdé skupiné
1é¢ivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné
jeden 1é¢ivy pripravek nebo potravina pro zvlastni 1ékarské aclely (viz § 15 odst. 5 ve
spojeni s § 39¢ odst. 5 tohoto zikona). Jak ptitom vysvétlil Ustavni soud ve vySe citovaném
nalezu, plné hrazeny pripravek musi byt s ohledem na respektovani ¢l. 31 véty druhé
Listiny, vybiran mezi lécivymi pripravky, u nichz je realny predpoklad, ze budou na trhu
v CR plné dostupné. Spravni organy proto musi pti rozhodovani o vy$i zakladni Ghrady
pro urcitou referencni skupinu lékt zkoumat, zda pripravek, jehoz plna (hrada ma byt
zaji$téna, je na trhu v CR realné dostupny. Ustavni soud sice tento zavér vyslovil ve vztahu
k postupu podle § 39c odst. 2 pism. a) ve spojeni s § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, dle Nejvyssiho spravniho soudu je vsak treba tuto Gvahu uplatnit ve
viech ptipadech, kdy Ustav rozhoduje o tom, ktery 1é&ivy p¥pravek ma byt plné hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi. Neni proto rozhodné, ze v posuzované véci postupoval
Ustav podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona o vefejném pojidténi ve spojeni s § 16 odst. 2
provadéci vyhlasky, pokud timto postupem stanovil zakladni Ghradu v dané referenéni
skupiné tak, aby byla zajisténa plna thrada alespon jednoho lé¢ivého pripravku, tj.
ptipravku ZENBREST (zaroven byla zajisténa plna thrada i u lécivého pripravku
EGISTROZOL 1 MG POR TBL FLM 60X1MG, otazkou jeho dostupnosti se viak Ustav
nezabyval). Sam pritom uvedl, Ze z toho duvodu jiz dale nepostupoval podle § 39¢ odst. 5
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. V napadenych rozhodnutich se pritom otazkou
dostupnosti pripravku ZENBREST zabyval (jak ostatné zduraznuje stézovatel v kasacni
stiznosti) a vyporadal ji tim, ze jde o lécivy pripravek s uzavienou smlouvou o DNCV, a
proto je u néj treba vsouladu s §39c odst. 2 pism.a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi uplatnit fikci dostupnosti, resp. jeho dostupnost jiz neni nutno zkoumat.

[45] 'V tomto ohledu si tedy stézovatel do znaéné miry protifedi, pokud na jednu stranu
v kasaéni stiznosti argumentoval tim, ze Gfelem posuzovaného fizeni nebylo zajistit
dostupnost plné hrazeného lé¢ivého pfipravku na deském trhu, na druhou stranu vsak
vysvétloval, ze se otazkou dostupnosti napadena spravni rozhodnuti zabyvala a posoudila ji
spravné.

[46] Je treba uzavfit, ze i pti stanoveni zakladni Ghrady pro urcitou referenéni skupinu
postupem dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném pojisténi ve spojeni s § 16 odst. 2
provadéci vyhlasky musi Ustav za predpokladu, Ze stanovi vysi Ghrady tak, aby byla
**V_V 7/ Vo /I Ve /4 v/ M v eV 4
zajisténa plna thrada alespon jednoho 1é¢ivého pripravku ve skupiné (tedy jiz neni nutno
dale postupovat dle § 39¢ odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi), v souladu se
zavéry citovaného nalezu Ustavniho soudu zkoumat, zda plné hrazeny lécivy pripravek
bude na trhu v CR realné dostupny. Pokud by dostupnost takového pripravku zajisténa
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nebyla, stalo by se pravo na bezplatnou zdravotni péci na zakladé verejného zdravotniho
cev. V7 e / . / g
pojisténi iluzornim (viz bod 53 nalezu US).

[47] Pro véc pritom neni rozhodné, ze kromé lécivého pripravku ZENBREST byla
ve vysledku zajisténa rovnéz plna whrada lécivych pripravki ANAYA a LERANA,
jak upozornuje stézovatel. To je jisté skuteCnost, ktera ma pozitivni efekt z hlediska
zajisténi prava na bezplatnou zdravotni péci, nebot pozadovaného vysledku, aby alespon
jeden lé¢ivy pripravek z dané referencni skupiny byl plné hrazen, bylo dosazeno. Tato
prizniva situace vSak nemuze zhojit ptipadny vadny vybér referencniho lécivého pripravku
pti stanoveni zakladni vySe Ghrady v dané skupiné. Jak bylo zduraznéno vyse, tkolem
spravnich organu jiz pfi rozhodovani o stanoveni vySe zakladni Ghrady je zajistit, aby
alesponi jeden 1é¢ivy piipravek byl plné hrazen a zarove byl dostupny na trhu v CR. Jako
takovy byl v posuzované véci vybran 1éivy pripravek ZENBREST (viz str. 95 - 96
rozhodnuti Ustavu), u néhoZ mél existovat realny predpoklad, Ze bude na trhu v CR plné
dostupny.

[48] Stézovatel argumentuje tim, ze spravni organy v otazce dostupnosti lé¢ivého
ptipravku ZENBREST na trhu v CR vysly z nevyvratitelné domnénky dostupnosti

/ 4 4 v - / 4 vV _V 4 M vVv/
stanovené v § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nejvyssi
spravni soud se proto dale vénoval otazce, zda v posuzované véci byly splnény
predpoklady pro uplatnéni této domnénky.

[49]  Z vy$e uvedeného nilezu Ustavniho soudu jednoznaéné vyplyva, ze pokud Ustav
hodla pfi stanoveni zakladni Ghrady vyjit z domnénky dostupnosti 1é¢ivého pfipravku na
trhu v CR, musi ovéfit, zda smlouva 0 DNCV obsahuje ¥adné sjednany zavazek zajistit
dostupnost 1é¢ivého ppravku na trhu v CR, a zda subjekt, ktery se zavazal zajistit
dostupnost lécivého pripravku, v poslednich dvou letech nespachal prestupek dle § 39q
odst. 1 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[50] Pro posouzeni, zda spravni organy mohly vychazet z nevyvratitelné domnénky
dostupnosti p¥pravku ZENBREST na trhu v CR tak bylo nejprve nutno zhodnotit, jestli
prislu$na smlouva o DNCV obsahovala radné sjednany zavazek drzitele rozhodnuti o
registraci tohoto pHpravku zajistit jeho dostupnost na trhu v CR po dobu té¢innosti
smlouvy.

[51] Méstsky soud v této otazce obecné uvedl, Ze smlouva o DNCV zidnou formu
zavazku drzitele rozhodnuti o registraci pfipravek realné uvadét na trh neobsahovala, a
nebyla tak uzavtena ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Z odtivodnéni rozsudku vsak neni viibec patrné, ze by se méstsky soud jakkoliv
zabyval konkrétnim znénim smlouvy, resp. jejimi jednotlivymi smluvnimi ujednanimi.
Meéstsky soud naopak akcentoval skutecnost, ze drzitel rozhodnuti o registraci pripravku
ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznamil ukonéeni dodavek tohoto pipravku na trh v CR.
Fikce dostupnosti totiz podle néj nemuze nahradit verejny zajem na zajiSténi dostupné
péce. Jinymi slovy tak méstsky soud dovodil rozpor smlouvy o DNCV s vefejnym zajmem
z divodu, ze pripravek ZENBREST fakticky nebyl na ¢eském trhu dostupny.
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[52] Uvedené hodnoceni méstského soudu vsak nekonvenuje se zavéry citovaného
nalezu Ustavniho soudu. Z n¢ho je sice nutno dovodit, Ze Ustav se pti rozhodovani o
stanoveni zakladni Ghrady v referenénich skupinach lécivych pripravkt musi zabyvat
rovnéz dostupnosti vybraného lécivého pripravku, jako jednou ze slozek vefejného zajmu.
Zaroven viak Ustavni soud vyslovil, %e pokud je pro dany 1éivy p¥ipravek uzaviena
smlouva o DNCV, ve které je sjednan zavazek dostupnosti léciveho pripravku, a zaroven
plati, ze drzitel rozhodnuti o registraci tohoto ptipravku v poslednich dvou letech
nespachal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojistént,
uplatni se domnénka dostupnosti tohoto p¥pravku. Ukolem Ustavu v souvislosti se
zkoumanim dostupnosti pripravku je v takovém pripadé tedy toliko ovéfit, zda smlouva o
DNCYV obsahuje radné sjednany zavazek zajisténi dostupnosti 1é¢ivého pripravku. Pokud
zjistl, ze tomu tak je (a zaroven drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku nespachal
v poslednich dvou letech vyse zminény prestupek), nastupuje domnénka dostupnosti
tohoto pfipravku stanovena v § 39c¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktera ma charakter domnénky nevyvratitelné. Spravni organ tedy jiz dale
nezkouma relnou dostupnost daného 1é¢ivého pipravku na trhu v CR (srov. nilez US,

bod 71).

[53] Jak spravné upozornil stézovatel, zavazek zajisténi dostupnosti 1é¢ivého pripravku
ve smlouvé o DNCV je treba chapat zejména jako zavazek do budoucna; pfi uplatnéni
nevyvratitelné domnénky dostupnosti tak neni na misté zkoumat i aktualni faktickou
dostupnost pripravku na trhu. V pfipadé poruseni tohoto zavazku (napf. ukondenim
dodavek) nastupuji prislusné sankéni [tj. uplatnéni odpovédnosti za prestupek dle § 39q
odst. 1 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi] a napravné [tzv. zkracené revize
podle § 39p odst. 2, 4 tohoto zakona, v ramci niz lze vybrat novy plné hrazeny lécivy
ptipravek, ktery je na trhu dostupny] mechanismy dle zakona o verejném zdravotnim

*V_V 4 4 . v v / v/ 4 . *eV_V 4 v /.
pojisténi, pomoci nichz by mélo byt zadouctho stavu (tj. zajisténi, aby plné hrazeny
pripravek byl v dostatecné mire dostupny) opét dosazeno.

[54] Meéstsky soud se proto mél nejprve zabyvat otazkou, zda byl ve smlouvé o DNCV
zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku radné sjednan, nikoliv tim, jaka byla realna
dostupnost p¥ipravku ZENBREST v dobé rozhodovani Ustavu. StéZovateli tak lze
prisvédcit, ze méstsky soud priklada neptiméfené velky vyznam skutecnosti, ze bylo
oznameno ukonceni dodavek ptipravku ZENBREST na desky trh. Z této samotné
skutednosti totiz nemohl dovodit nemoznost pfipadného uplatnéni domnénky dostupnosti
ptipravku ZENBREST, aniz by zkoumal, jestli byly viibec naplnény predpoklady pro jeji
pouziti. Jinymi slovy, samotné oznameni o ukondeni dodavek lé¢ivého piipravku tak
vskutku neni pro uplatnéni nevyvratitelné domnénky dostupnosti rozhodné.

[55] Napadeny rozsudek je proto v posouzeni otazky uplatnéni nevyvratitelné
domnénky dostupnosti 1éivého ptipravku stanovené v § 39c odst. 2 pism. a) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi nezakonny dle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., a je tak naplnén
dtvod pro jeho zruseni.

[56] V dalsim fizeni bude muset méstsky soud zhodnotit, jestli byly splnény
ptedpoklady pro uplatnéni nevyvratltelne domnenky dostupnost1 lé¢ivého prlpravku
ZENBREST na trhu v CR. P¥itom je tfeba mit na paméti, Ze Ustavni soud postavil svij
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zavér o souladu napadené lasti ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, tj. uplatnéni nevyvratitelné domnénky dostupnosti lé¢ivého
ptipravku, na tom, ze spravni organ musi ovéfit, zda byl ve smlouvé o dohodnuté nejvyssi
cené vyrobce nebo Ghradé radné sjednan zavazek zajisténi dostupnosti daného 1é¢ivého
ptipravku. Aby tedy bylo mozno nevyvratitelnou domnénku dostupnosti pripravku
ZENBREST uplatnit, musela by pfislusna smlouva o DNCV obsahovat jednoznacny a
nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku, ze zajisti jeho
dostupnost na trhu v CR v dostate¢ném mno#stvi po celou dobu t¢innosti smlouvy. Bude
tedy na meéstském soudu, aby zhodnotil, zda byl takovy zavazek v pfislusné smlouvé
0o DNCV tykajici se 1é¢ivého pripravku ZENBREST skutecné radné (dostatecné urcité
a jednoznacné) sjednan. Na tomto hodnoceni pak bude zaviset zodpovézeni otazky,
zda v posuzované véci bylo mozno uplatnit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti tohoto
lé¢ivého pHpravku na trhu v CR. Pokud soud dospéje k zavéru, Ye takovy zivazek
smlouva neobsahovala, obstoji jeho zavér, ze smlouva nebyla uzaviena ve vefejném zajmu,
a nevyvratitelna domnénka dostupnosti tudiz nemohla nastat.
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VL. Zavér a niklady fizeni
[57] Nejvyssi spravai soud vzhledem k vyse uvedenému dospél k zavéru, ze napadeny
rozsudek je nezakonny, a proto jej dle § 110 odstavce 1s. t. s. zrusil a véc mu vratl
k dal$imu fizeni. V ném je méstsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto

rozhodnuti. V novém rozhodnuti ve véci méstsky soud rozhodne i o nahradé naklada
fizeni o kasa¢ni stiznosti (§ 110 odst. 3 véta prvni s. t. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky pfipustné.

V Brné dne 6. brezna 2020

JUDr. Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



