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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyss$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniove,
soudce JUDr. Ivo Pospi$ila a soudkyné Mgr. Sylvy SiSkeové 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 kasacni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze
dne 18. 6. 2020, ¢. j. 6 Ad 2/2015 - 226,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 18. 6. 2020, ¢. j. 6 Ad 2/2015 - 226, se
zru$uje avécse vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

I.  Vymezeni véci a dosavadni pribéh fizeni

[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 vEU (ODTD) 1ék DRACENAX 2,5mg obchodovany
v Nizozemsku. Ustav nésledné posoudil, Ze terapeuticky zaménitelnym p¥pravkem
s nejnizéi cenou vyrobce za ODTD v CR je v daném pripadé 1ék ZENBREST IMG POR
TBL FLM 28X1MG (dale jen ,ZENBREST®), jehoz cena je ve vysi 17,86 K¢. Upravil proto
Ghradu tak, ze ji zvysil na droven zajistujici plnou dhradu alespon jednoho pripravku
v referencni skupiné. Tim byl lécivy pripravek ZENBREST, o némz byla uzavtena
smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (dile téz ,smlouva o DNCV®), jejimz
predmétem byl zévazek drZitele licence uvadét tento 1é¢ivy p¥pravek na trh v CR tak, aby
cena vyrobce nepresahla dohodnutou nejvyssi 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 zahlavi 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 uhrady predmétnych
ptipravku, je stanovena nespravné a vrozporu s § 39b a § 39c¢c zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Referencni lécivy pripravek ZENBREST byl podle Zalobce zvolen
zcela chybné, nebot ke dni vydani prvostupriového rozhodnuti nebyl fakticky dostupny a
byl zcela nedosazitelny pro potreby pacientt. Ani sjednana Smlouva o dohodnuté nejvyssi
cené vyrobce (smlouva o DNCV) ohledné lecivého pfipravku ZENBREST tak nemuze
naplnit verejny zajem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na
zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb.

[4]  Meéstsky soud zalobni argumentaci prisvedcil, a proto rozsudkem ze dne 18. 4. 2019,
¢.j. 6 Ad 2/2015 - 155, 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 dal$imu fizeni.
Podle soudu nebyla smlouva 0 DNCV uzavtena ve vetejném zajmu podle § 17 odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele
rozhodnuti o registraci ptipravek ZENBREST reilné uvadét na trh, a neni tak
garantovano, e referenéni p¥pravek bude redlné p¥itomen na trhu v CR. Neztotoznil se
s zalovanym, ze v pfipadé uzavteni smlouvy o DNCV je lé¢ivy pripravek vzdy povazovan
za dostupny. Spravni organy maji zkoumat, zda bude fakticky zajisténa dostupna péce pro
pacienty, tedy jestli budou ptripravky na zakladé DNCV fakticky obchodovany, a nikoliv
pouze to, zda pripravek vstupuje do cenové reference podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism.
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Soucasti smlouvy o DNCV je pozadavek na
zajisténi kvality a zejména dostupnosti hrazenych sluzeb, coz nelze smésovat s tim, ze
uvedené ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zaklada fikci dostupnosti
pripravkd, které maji uzavienu smlouvu o DNCV. V posuzované véci bylo dolozeno, ze
dr¥itel registrace lé¢ivého p¥pravku ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznimil Ustavu ukonéeni
dodavek tohoto pHpravku na trh v CR. Fikce dostupnosti pipravku tak neméZe
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nahrazovat vefejny zajem na zajisténi dostupné péce, nebot pripravek, na ktery je smlouva
o DNCV uzavtena, nemusi byt nasledné vibec obchodovan a nemusi byt dostupny.

[5]  Nejvyssi spravni soud uvedeny rozsudek ke kasacni stiznosti zalovaného rozsudkem
ze dne 6. 3. 2020, ¢.j. 1 Ads 199/2019 - 125, zrusil a vratil véc méstskému soudu k dalsimu
fizeni.

[6]  Kasaéni soud zejména citoval zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019, sp.
zn. Pl US 43/17, znich? vyplyva, e pokud je pro dany lé¢ivy pipravek uzaviena
smlouva o DNCV, ve které je sjednan zavazek dostupnosti léciveho pripravku, a zaroven
plati, ze drzitel rozhodnuti o registraci tohoto pripravku v poslednich dvou letech
nespachal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
uplatni se nevyvratitelna domnénka dostupnosti tohoto pripravku [§ 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi]. Ukolem Ustavu v souvislosti se zkoumanim
dostupnosti pripravku je v takovém pripadé tedy toliko ovérit, zda smlouva o DNCV
obsahuje fadné sjednany zavazek zajisténi dostupnosti lécivého ptipravku. Spravni organ
tedy jiz dle nezkouma redlnou dostupnost daného lé¢ivého p¥Hpravku na trhu v CR.

[71  Nejvy$i spravni soud shledal, Ze méstsky soud uvedené zavéry Ustavniho soudu
nenasledoval. Uvedl sice, Ze smlouva o DNCV zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti
o registraci pripravek realné uvadét na trh neobsahovala, z odGvodnéni rozsudku vsak
nebylo vibec patrné, ze by se jakkoliv zabyval konkrétnim znénim smlouvy, resp. jejimi
jednotlivymi smluvnimi ujednanimi. Méstsky soud naopak akcentoval skutelnost, ze
drzitel rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznamil ukonceni
dodavek tohoto ptipravku na trh v CR. Dovodil tak rozpor smlouvy o DNCV s vetejnym
zajmem z duvodu, ze pripravek ZENBREST fakticky nebyl na ceském trhu dostupny.
Tomuto hodnoceni Nejvyssi spravni soud neprisvedcil, nebot zavazek zajisténi dostupnosti
lé¢ivého pripravku ve smlouvé o DNCV jetreba chapat zejména jako zavazek do
budoucna; pfi uplatnéni nevyvratitelné domnénky dostupnosti tak neni na misté zkoumat 1
aktualni faktickou dostupnost pfipravku na trhu. V pripadé poruseni tohoto zavazku
(napf. ukoncenim dodavek) nastupuji prislusné sankcni [t). uplatnéni odpovédnosti za
prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi] a napravné
[tzv. zkracené revize podle § 39p odst. 2, 4 tohoto zikona, v raimci niz lze vybrat novy plné
hrazeny 1é¢ivy pripravek, ktery je na trhu dostupny] mechanismy dle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, pomoci nichz by mélo byt zadouciho stavu (tj. zajisténi, aby plné
hrazeny pfipravek byl v dostate¢né mite dostupny) opét dosazeno. Méstsky soud se proto
mél zabyvat otazkou, zda byl ve smlouvé o DNCV zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého
ptipravku radné sjednan, nikoliv tim, jaka byla realna dostupnost pripravku ZENBREST v
dobé rozhodovani Ustavu.

[8]  Sohledem na uvedené zavéry Nejvyssi spravni soud zavazal méstsky soud, aby
v dal$im fizeni zhodnotil, jestli byly splnény ptedpoklady pro uplatnéni nevyvratitelné
domnénky dostupnosti 1é¢ivého pHpravku ZENBREST na trhu v CR. Mél tedy posoudit,
zda prislusna smlouva o DNCV obsahovala jednoznaény a nepochybny zavazek drzitele
rozhodnuti o registraci tohoto ppravku, Ze zajisti jeho dostupnost na trhu v CR v
dostateCném mnozstvi po celou dobu G¢innosti smlouvy.
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1L Rozsudek méstského soudu

[9]  Méstsky soud vdals$im fizeni vsouladu spokynem zruSujictho rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu hodnotil obsah smlouvy o DNCV lécivého pripravku
ZENBREST a dospél k zavéru, ze tato smlouva obsahuje sice obecny, avsak radné sjednany
zavazek zajisténi dostupnosti tohoto lécivého pripravku. Predmétem této smlouvy je totiz
mimo jiné zavazek drzitele rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST uvadét 1é¢ivy
ptipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepfesahla DNCV, a to za
podminek blize specifikovanych v dalsich ustanovenich této smlouvy. Jedna se pritom o
béznou (standardni) smlouvu, nebot jivobdobném znéni uzaviraji vsichni drzitelé
rozhodnuti o registraci svych 1é¢ivych pripravka. Obdobné smlouvy ma pro své 1écivé
ptipravky uzavieny nejen zalobce, ale ve spravnim spise se nachazi stovky totoznych
smluv. Forma a obsah smlouvy jsou tedy svym zpusobem notorietou. Rovnéz nelze
pominout, ze spole¢nost Zentiva, k.s. zalozila dne 22. 8. 2014 do spisu odvolacitho organu
Uznani zavazku. Skutecnost, ze smlouva obsahovala dany zavazek, tak nebyl mezi
alovanym, resp. Ustavem a dritelem rozhodnuti o registraci piipravku ZENBREST
spornym.

[10] S ohledem na uvedené se tedy v posuzované véci méla uplatnit nevyvratitelna
domnénka dostupnosti pfipravku ZENBREST dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nebot smlouva o DNCV obsahuje fadné sjednany zavazek zajisténi
dostupnosti tohoto léciveho pripravku. Meéstsky soud proto zalobu zamitl jako
nedavodnou.

III.  Kasa¢ni stiznost zalobce

[11]  Zalobce (stéZovatel) proti rozsudku méstského soudu kasaéni stiznost z dévodd
uvedenych v § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu
spravniho (dale jen ,s. f. s.“), a navrhl, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil
a vratil véc méstskému soudu k dalsimu fizeni.

[12] Podle stézovatele ani jeden z bod smlouvy o DNCV, na které odkazoval méstsky
soud, neobsahuje zivazek zajistit dostupnost pHpravku ZENBREST na trhu v CR, a uZ
vibec ne ,v dostateném mnozstvi“. Smlouva se tyka toliko toho, ze pti jeho dodavani na
trh drzitel nepfekrodi sjednanou cenu. Jediny zavazek, ktery se vztahuje k dostupnosti, je v
této smlouvé uveden v Cl. III. odst. 4, je vSak podminén tim, ze jde o ptipravek nové
uvadény na trh v Ceské republice. Ani tento zavazek neni sjednin dostatetné urdité a
jednoznacéné. Lécivy pripravek ZENBREST vsak v zddném pfipadé nebyl (v dobé uzavieni
této smlouvy) nové uvadény na trh v Ceské republice (byl v CR registrovan jiz od 7. 7.
2010). Nevyvratitelna domnénka dostupnosti ptipravku ZENBREST dle § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se tedy nemohla uplatnit.

[13] Dle nazoru stézovatele je tak neprezkoumatelné, z jakych konkrétnich skutecnosti
uvedenych ve smlouvé o DNCV ptipravku ZENBREST méstsky soud sviij zavér dovodil.
Soud navic vyslovné uvedl, ze ve svém predchozim rozsudku ¢. j. 6 Ad 2/2015-155 dospél
k opalnému zavéru, tedy ze smlouva o DNCV nebyla uzavtena ve vefejném zajmu dle
ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi, nebot neobsahuje zadnou
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formu zavazku drzitele rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST realné uvadét na
trh. V nyni napadeném rozsudku vsak méstsky soud neuvadi, jaké konkrétni okolnosti jej
vedly k odlisSnému nazoru.

[14] Meéstsky soud nespravné povazoval za nerelevantni skutecnost, ze lécivy pripravek
ZENBREST nebyl fakticky dostupny, ve spojeni s faktem, ze ani za téchto okolnosti
4 4 4 M S 4 7 V7 4 \4 4 4
spravni organ nikdy nezahajil spravni fizeni o ulozeni pokuty dle ustanoveni § 39q odst. 1
4 /4 v o 4 4 **V_V 4 /4 /4 v i 4 4 4
pism. b) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. To doklada, ze ani spravni organ se
4 v v / 4 Ve 4
nedomnival, Ze by smlouva o DNCV obsahovala pozadovany zavazek drzitele rozhodnuti
o registraci pripravku ZENBREST zajistit jeho dostupnost na trhu v CR v dostate¢ném
mnozstvi po dobu Gcinnosti smlouvy.

IV.  Vyjadteni Zalovaného ke kasaéni stiznosti

[15] Zalovany ve svém vyjadreni podrobné vysvétlil, pro¢ sargumentaci stézovatele
nesouhlasi a zavéry rozsudku meéstského soudu povazuje za vécné spravné. Navrhl proto
zamitnuti kasacni stiznosti.

[16] Podle zalovaného je posuzovana smlouva co do dodavani pripravku ZENBREST
za ujednanou cenu na tuzemsky trh dostacujici natolik, ze u tohoto pfipravku vznikla
nevyvratitelna domnénka jeho dostupnosti na trhu. Smlouva o DNCV hned na prvni
strané jasné uvadi, ze je uzavtena ,,v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst.
2 pism. b) zdkona ¢ 48/1997 Sb.“, priemz druhé ze zminénych provazanych ustanoveni
ptimo v zakoné ¢. 48/1997 Sb. jasné deklaruje, ze se tyka ujednani uzavrenych ve verejném
zajmu podle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., v platném znéni, kterym je
mimo jiné zajem na zajisténi dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb. Na strané 2
smlouvy je jasné definovan v clanku L. Gcel smlouvy, a to mimo jiné ,ve vereném zdjmu
podle § 17 odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi [v tehdy platném znéni] dosahnout
zajistént kvality a dostupnosti zdravotni péce ...“ Na strané 2 smlouvy je v ¢lanku II. uvedeno,
ze predmétem této smlouvy je mimo jiné 1 zavazek drzitele rozhodnuti o registraci
pripravku  ZENBREST tento pripravek uvadét na cesky trh zacenu nepresahujici
dohodnuty limit. Povinnost drzitele takto konat je pak blize rozvedena nastrané 3 v
¢lanku IIL. odst. 4 a 5 smlouvy. Smlouva dle zalovaného spliiuje pozadavky stanovené vyse
uvedenym nélezem Ustavniho soudu i zru$ujicim rozsudkem Nejvy$iho spravniho soudu.

[17] Zalovany dile upozornil, e pokud legislativni Gprava nepoZaduje stanoveni
konkrétnitho mnozstvi 1éivého pripravku, jez musi byt do 1ékarenské sité dodano, neni
treba k urcitosti, jednoznacnosti a nepochybnosti zavazku dostupnosti ptipravku, aby
takové konkrétni mnozstvi smlouva o DNCV obsahovala.

[18] Podstatné dile je, ze spolecnost Zentiva, k.s. si byla velmi dobfe védoma svych
zavazku (zalované je pisemné potvrdila) vyplyvajicich ze smlouvy o DNCV. Posuzovany
dokument predstavuje standardni smluvni typ s typickou Upravou prav a povinnost,
notoricky drzitelim rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravk znamy; v praxi se zcela
bézné (opakované) uplatriuje. StéZovatelova Gvaha, Ze neexistence tizeni o prestupku
’ . . , cev V7 . v v/
znamena neexistenci zavazku zajisténi dostupnosti ve smlouvé o DNCV u pripravku
ZENBREST, je pouhou nic neprokazujici spekulaci.
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V.  Vyjadfeni osob zG¢astnénych na fizent, replika stéZovatele, vyjadfeni Zalovaného

[19]  Stézovatel ve své replice upozornil, ze k obsahové zcela shodné smlouvé DNCV
(na pripravek FOKUSIN) se Nejvyssi spravai soud v mezidobi vyjadfil v rozsudku ze dne
21.9.2020, ¢.j. 8 Ads305/2019 - 83, tak, ze tato smlouva neobsahuje ,jednoznalny
a nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku, ze zajisti jeho
dostupnost na trhu v CR v dostateéném mnozstvi po celou dobu 4éinnosti smlouvy. Je
tedy zfejmé, ze ani nyni posuzovana smlouva o DNCV na pripravek ZENBREST shora
citovanym pozadavkim nedostoj.

[20] Osoba zilastnéna na rizeni I) ve svém vyjadfeni uvedla, ze méstsky soud se
/ v/ 1° 4 / 4 4 4 M vVv/ 4 4

v napadeném rozsudku nefidil zavaznym pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu, a

podporila argumentaci stézovatele. Ostatni osoby zUCastnéné na ftizeni se ke kasacni

stiznosti nevyjadrily.

[21] Zalovany reagoval na odkaz stéZovatele na rozsudek Nejvy$$iho spravniho soudu
¢.j. 8 Ads 305/2019 - 83 tykajici se obdobné smlouvy o DNCV ptipravku FOKUSIN.
Ackoliv soud zaujal v tomto rozsudku negativni postoj, nemusi logicky zaujmout stejny
postoj vuci analogické smlouvé s pripravkem ZENBREST v nyni projednavané véci.
Zalovany poukazal na odstavec 12 odkazovaného rozsudku, kde se pojednav o dispoziéni
zasadé, a tedy 1 roli stézovatele (tehdy bylv roli stézovatele zalovany) pfi vymezeni
predmétu a rozsahu prezkumu napadeného soudniho rozhodnuti. Zalovany m4 nyni za to,
ze kdyby tehdy pred Nejvyssim spravnim soudem zvolil ponékud jinou argumentaci,
mohly byt nazory Nejvyssiho spravatho soudu na smlouvu s pripravkem FOKUSIN jine.
Véti proto, ze jeho ,nové“ argumenty uvedené v prvnim vyjadfeni ke kasa¢ni stiznosti
v nyni posuzované véci napomohou ke zméné nazoru Nejvyssiho spravniho soudu na
podobu predmétné smluvni praxe. Zalovany napiiklad zd@raznil, Ye pro zdravotni
pojistovny je zhola nemozné ve smlouvé presné vydcislit pocet pripravka ZENBREST (¢i
jinde treba i pripravki FOKUSIN), ktery by byl zapotfebi k uspokojeni poptavky po
tomto léku na ¢eském trhu. Proto byly v tomto ohledu smlouvy tohoto typu zcela logicky
a spravné formulovany spiSe obecnéji (bez drazu na konkrétni polet dodavanych
ptipravkl za ujednanou cenu).

[22] Stézovatel v reakci na vyjadfeni zalovaného vysvétlil, pro¢ povazuje jeho ,nové
argumenty® za zavadéjici a nepravdiveé.

VI.  Posouzeni véci Nejvys$s$im spravnim soudem
[23] Kasalni stiznost je pripustna. Dtvodnost kasa¢ni stiznosti soud posoudil v mezich
o ey Vv / o o Ve 4 4 4
jejtho rozsahu a uplatnénych divodu a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi
vadami, k nimz je povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.).

[24] Kasalni stiznost je divodna.

[25] Pfedmétem sporu je otazka, zda méstsky soud v souladu se zavaznym pokynem
vyjadfenym v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 1 Ads 199/2019 - 125 spravné
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posoudil, jestli smlouva o DNCV pfipravku ZENBREST obsahuje jednoznaény a
nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku zajistit jeho
dostupnost na trhu v CR v dostateném mnozstvi po celou dobu uéinnosti smlouvy. Na
tomto posouzeni zavisi zodpovézeni otazky, jestli v projednavané véci bylo mozno

. . v . S v/ ~
uplatnit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti tohoto lécivého ptipravku na trhu v CR
ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[26] Nejprve Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze méstsky soud srozumitelné
(prezkoumatelné) odavodnil, pro¢ se domniva, ze posuzovana smlouva zminovany zavazek
*eV_V 4 M / Ve 4 v/ . 4 v/ v 4 4
zajisténi dostupnosti lé¢ivého pripravku obsahuje; odkazal na prislusna ustanoveni
i v M 4 4 / 4 M Vv v o /
smlouvy, z nichz podle jeho nazoru tento zavazek vyplyva. Z rozsudku je rovnéz zfejmé,
z jakého dtvodu se soud odchylil od svého predchoziho zavéru uvedeného v rozsudku ze
dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6 Ad 2/2015 - 155. Zde totiz soud dovodil neexistenci pozadovaného
zavazku primarné nazakladé toho, ze pripravek ZENBREST realné nebyl na trhu
dostupny. Takoveé posouzeni vSak Nejvyssi spravni soud nepovazoval s ohledem na zavéry
nalezu Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 43/17 za spravné, a proto jej ve zrusujicim rozsudku
¢. 3. 1 Ads 199/2019 - 125 zavazal, aby ovéril existenci tohoto zavazku pfimo ve smlouvé o
DNCV. Méstsky soud pak v nyni napadeném rozsudku postupoval zcela v souladu s timto
zavaznym pokynem. Napadeny rozsudek tak splinuje kritéria prezkoumatelnosti. Jeho
zavéry vsak nejsou vécné spravne.

[27]  Kasacni soud dava za pravdu stézovateli, ze ze smlouvy o DNCV nelze jednoznalny
zavazek zajistit dostupnost piipravku ZENBREST na trhu v CR dovodit. Ke stejnému
zavéru ostatné soud dospél ve stézovatelem odkazovaném rozsudku ¢. j. 8 Ads 305/2019 -
83, v némz posuzoval smlouvu o DNCV lé¢ivého pripravku FOKUSIN, ktera je prakticky
shodného znéni jako nyni posuzovana smlouva. Nejvyssi spravni soud neshledal dtvody,
pro¢ by se mél od tohoto hodnoceni odchylit; k odlisnému posouzeni ho nevedou ani
argumenty zalovaného podrobné rozvedené v jeho vyjadrenich ke kasacni stiznosti.

[28] Meéstsky soud odkazal na ¢l. II smlouvy o DNCV, v némz se uvadi, ze predmétem
této smlouvy je mimo jiné zavazek drzitele rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST
uvadét 16¢ivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vjrobce neptesahla DNCV,
a to za podminek blize specifikovanych v dalsich ustanovenich této smlouvy. Dale citoval
¢l. IIL. bod 4 smlouvy:

Firma upravi svoji cenovou politiku vilci svym zakaznikdm (distribucnimu retézci) tak,
Ze pocinaje dnem ncinnosti smlonvy bude doddvat lécivy pripravek takovym zpisobem,
aby nepresibla DNCV uvedené v této smlouvé. Tato povinnost Firmy se vztahuje na
vSechny doddvky 16vého pripravku na trh Ceské republiky.

Pokud se jednd o léGivy p¥ipravek nové uvidény na trb v Ceské republice, musi Firma
zajistit jeho dostupnost v zarizenich lékarenské péce nejpozdéji k datu zvereinéni lécivého
pripravku v Seznamu lécivych pripravkd a potravin pro zovlasini lékarské iicely
bhrazenyjch ze zdravotnibo pojisténi, ktery je publikovin Ustavem. V p¥ipadé vypadku
plynulého zdsobovani lécivého pripravku, obledné kterého byla uzaviena DNCV je
Firma povinna tuto skutecnost neprodlené pisemné oznamit Pojistovné.
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A rovnéz ¢l. 1II bod 5:

Firma se roonéZ zavazuje prijmout takovd opatieni a prizpusobit svou obchodni politiku
vici distribucnimu 7etézci tak, aby icinku definovaného v odst. 4 tohoto clanku bylo
dosazeno jiz od pronibo dne iicinnosti této Smlouvy.

[29]  Clanek I bod 4 smlouvy viak v prvni &sti stanovuje zavazek, ktery se tyka toliko
Upravy cenové politiky (cena lécivého pripravku nesmi presahnout nejvyssi dohodnutou
cenu) a nikoli zajistovani dostupnosti 1é¢ivého pripravku. Slovni spojeni ,bude dodavat®
zcela jisté nelze vylozit tak, ze by byl drzitel rozhodnuti o registraci povinen zajistit
dostupnost tohoto p¥Hpravku na trhu v CR v dostate¢ném mnostvi. Dale se citované
ustanoveni sice zminuje o povinnosti zajisténi dostupnosti v zafizenich lékarenské péce,
nicméné tento zivazek se tykd léivych pipravkd nové uvadénych na trh v CR.
V posuzované véci pritom nebylo sporu o tom, ze pripravek ZENBREST nebyl nové
uvadén na trh. Nadto ani tento zavazek nelze povazovat za zcela urcity a nepochybny.

[30] Pozadovany zavazek zajisténi dostupnosti lécivého pripravku v dostate¢ném
mnozstvi tedy nelze z vyse uvedenych ustanoveni smlouvy dovodit, a to ani ve spojeni
s obecnymi deklaracemi obsazenymi ve smlouvé, na které odkazuje ve svych vyjadrenich
zalovany, tj. ze smlouva byla uzavtena ,,v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. ¢)a § 39a
odst. 2 pism. b) zakona ¢ 48/1997 Sb.“, resp. ze Glelem této smlouvy je ,ve vereném zajmu
podle § 17 odst. 3 zikona o vereiném zdravotnim pojisténi dosibnout zajisténi kvality a
dostupnosti zdravotni péce ...“ Jak Nejvyssi spravni soud vysvétlil ve svém predchozim
rozsudku, aby bylo mozno uplatnit domnénku dostupnosti 1é¢ivého pripravku [§ 39c¢ odst.
2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi], musi byt ve smlouvé o DNCV
zavazek sjednan zcela jednoznané a nepochybné. Takovy zavazek vsak posuzovana
smlouva o DNCV neobsahuje. Pro hodnoceni véci je pfitom bez vyznamu, ze drzitel
rozhodnuti o registraci pripravku ZENBREST - spole¢nost Zentiva, k.s. pisemné uznala
své zavazky plynouci z posuzované smlouvy o DNCV. Takovym uznanim totiz nemohlo
dojit k rozsifeni jejich zavazka nad ramec puvodné sjednané smlouvy, ktera pozadovany
zavazek neobsahovala.

[31] Nejvyssi spravni soud dodava, ze jednoznalny a nepochybny zavazek zajistit
dostupnost 1é¢ivého pipravku na trhu v CR, nutné neznamena, Ze bude ve smlouvé o
DNCYV vydisleno piesné mnozstvi lé¢ivého pHpravku, které ma byt na trh v CR dodavano
(jak zminuje ve svych vyjadrfenich zalovany). Zcela postali, pokud ze smlouvy bude bez
pochyb ziejmé, ze drzitel rozhodnuti o registraci ptipravku je povinen zajistit dostupnost
pHpravku na trhu v CR v dostate¢ném mnoZstvi pro potteby pacientd (které samozfejmé
bude zaviset na aktualni situaci, a nemusi tak byt ve smlouvé presné kvantifikovano) po
celou dobu ¢innosti smlouvy. Takovy zavazek - ani v obecné roviné - vsak posuzovana
smlouva neuvadi.

[32] Stézovateli nicméné nelze prisvédCit v tom, ze by neexistence zavazku zajiSténi
dostupnosti vyplyvala z toho, Ze spravni organ nikdy nezahjil spravni fizeni o ulozeni
pokuty dle § 39q odst. 1 pism. b) a ¢) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Z této
skutednosti nelze bez dalsiho dovodit, Ze by se 1 spravni organ domnival, ze predmétna
smlouva zavazek zajisténi dostupnosti ptipravku na trhu neobsahuje. Ovsem i kdyby tomu
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v/ / v / / 4 4 4 o /4 4
tak bylo, pfipadny nepresny vyklad spravnich organt posuzované smlouvy neni pro
posouzeni véci podstatny.

[33] Meéstsky soud nespravné povazoval za rozhodné, ze posuzovana smlouva o DNCV
M v 4 vV v v/ /4 v i 4 Vv 4

je v podstaté standardni, zcela bézné pouzivana a ze i sam stézovatel smlouvy ve shodném
znéni uzaviral. Zavedena smluvni praxe totiz neznamena, ze vyhovuje pozadavkum
stanovenym ve vySe zminovaném nalezu Ustavaiho soudu, resp. ze z takto formulovanych
smluv lze jednoznac¢né dovodit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti lé¢ivého pripravku
na trhu.

[34]  Pro uplnost Nejvyssi spravai soud uvadi, ze jiz v predchozim rozsudku podrobné

vysvétlil, ze pro posouzeni uplatnéni nevyvratitelné domnénky dostupnosti lécivého
v/ 4 v 4 / / Ve / v/

ptipravku nebylo namisté zkoumat realnou dostupnost daného lécivého pripravku na trhu

v CR (srov. rovnéz nalez US, bod 71). Méstskému soudu tak nelze vytykat, jak to {ini

stézovatel, ze se touto otazkou v napadeném rozsudku nezabywval.

VII.  Zavér a niklady fizeni

[35] 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 meéstsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto
rozhodnuti - tedy tim, ze posuzovana smlouva o DNCV neobsahuje radné sjednany
zavazek o zajisténi dostupnosti lécivého pripravku ZENBREST, a nemuze se tak uplatnit
nevyvratitelna domnénka dostupnosti tohoto 1é¢ivého pripravku ve smyslu § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Poucdeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pripustné.

V Brné dne 11. listopadu 2020

JUDr. Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



