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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery Horcicové
a soudct JUDr. Vladimira Gabriela Navratila a JUDr. Jaromira Klepse ve véci

zalobkyneé: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, ev. ¢. HRA 9790
sidlem Knollstrasse 50, Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko
zastoupena advokatem JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou
sidlem Duskova 164, 150 00 Praha 5

proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi

sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
za Glasti: Vieobecn4 zdravotni poji$ovna Ceské republiky

sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného &. j. MZDR 24400/2022-2/OLZP z 1. 12. 2022

takto:

L Rozhodnuti zalovaného ¢. j. MZDR 24400/2022-2/OLZP z 1. 12. 2022 se zruSuje
a véc se vraci zalovanému k dal$imu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni na nihradé nikladd ¥zeni 23 570 K¢, a to
do 30 dnti od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejiho zastupce, advokata JUDr.
PharmDr. Vladimira Biby.

IOI.  Osoba zGlastnéna na fizeni nema pravo na nahradu nakladu fizeni.
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Odtvodnéni:
L. Vymezeni véci a napadené rozhodnuti.

Jadrem sporu je otazka, zda - a pripadné za jakych podminek - predstavuje fizeni o stanoveni
(zméné) vyse a podminek thrady 1éivého pripravku, zahajené na zadost podle Casti sesté
4 v Vo /4 4 **V_V 4 v v v ’ v /
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve vztahu k jinému fizeni o zadosti o stanoveni (zménu) vyse a
podminek thrady téhoz lécivého pripravku prekazku litispendence ve smyslu § 48 odst. 1

zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad.

Zalobkyné pozadala 8. 7. 2022 Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dile jen ,Ustav®) o zménu
vyse a podminek Ghrady lecivého pripravku RINVOQ 15MG TBL PRO 28 KAL (dale jen
Lé¢ivy ptipravek®) z vetejného zdravotniho pojisténi, konkrétné o stanoveni jeho thrady
pro dvé nové indikace: psoriatickou artritidu (dale jen ,PsA“) a ankylozujici spondylitidu

(dale jen ,,AS").

Ustav usnesenim z 13. 7. 2022 zastavil ¥zeni o alobkyniné adosti podle § 66 odst. 1 pism.
e) ve spojenti s § 48 odst. 1 spravniho fadu, nebot zahajeni fizeni branila prekazka rizent jiz
zahajeného. Toto dfivéjsi tizeni bylo zahajeno 21. 8. 2020 na zakladé zadosti
zaméstnaneckych zdravotnich pojistoven o zménu vyse a podminek thrady téhoz 1é¢ivého
ptipravku, konkrétné o snizeni vyse thrady pro stavajici indikaci revmatoidni artritida (dale

jen ,RA®).

Zalobkyné podala proti tomuto usneseni odvolani, které zalovany zalobou napadenym
rozhodnutim zamitl, plné se ztotozniv s pravnim nazorem Ustavu. Zalovany zduraznil, ze
% ’ / v/ v/ / % / . Ve v .
vySe a podminky uhrady tvori nerozluény par: vySe thrady je neoddélitelné spjata s
konkrétnimi podminkami thrady (nelze hradit néco, co je z Ghrady vylouceno) a bez
stanovené thrady nemohou existovat zadné podminky thrady. Ustav proto vzdy rozhoduje
v / / / Ve o 4 4 /. i .. Vo v v / Vv
spolecnym vyrokem o vysi 1 podminkach Ghrady, a nikoli izolované jen o zméné vyse nebo
podminek Ghrady. V nékterych pripadech sice zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
/ v vV . v 4 4 v / o 4 4 v/ 4 . \4
vyslovné umoznuje soucasné vedeni nékterych typt spravnich fizeni, v nichz se mohou
soucasné ménit vySe a podminky Ghrady stejného ptipravku (jJde o soubéh hloubkové a
zkracené revize anebo nékteré z téchto revizi s individualnim spravnim fizenim), avsak
vedeni dvou individualnich spravnich fizeni brani pravé § 48 odst. 1 spravniho fadu.
Kolidujici 1 predmétné fizeni bylo vedeno s identickymi ucastniky (zalobkyni a vSemi
zdravotnimi pojistovnami), ze stejného divodu (na zadost) a v obou byl uplatnén pozadavek
v /v 4 / /4 v I Ve /4 v/ M \4 . /1 V/ 4
na zménu vyse a podminek thrady téhoz 1élivého pripravku. Jelikoz kolidujici fizeni
v v/ \4 Vev/ 4 7 V7 4 v 4 4 4 4 4
zapocalo dfive nez nynéjsi spravni rizeni a v dobé vydani napadeného usneseni stale
v Ve Vv /v /7 v/ 4 \4 . vV V7 M
pokracovalo, tvorilo prekazku vedeni fizeni o zalobkyniné zadosti.

IL. Rizeni p¥ed soudem.

Zalobkyné v zalobé namitla, ze Zalovany posoudil existenci prekazky litispendence $patné.
Ve své zadosti totiz vymezila cil, jimz bylo stanoveni thrady lé¢ivého pfipravku v novych
(tj. dosud nehrazenych) indikacich, a k témto indikacim predlozila veskeré zakonem
\4 s M o V/_ _V*V/ 4 4 v/ 4 Ve / v/ v
pozadované udaje a dikazy. V dfivéjsim spravnim tizeni pfitom thrada pfipravku v téchto
indikacich posuzovana nebyla a k jejimu stanoveni tak viibec nemohlo dojit. Zadatelky
v/ 4 v v /v r / Vv / v/ 4 4 4
v tomto rizeni pozadovaly zménu (snizeni) vyse thrady pripravku a zachovani podminek
Ghrady (tj. ve stavajicich indikacich, mezi néz PsA a AS nepatfily), tedy nejenze o tthradu
v dosud nehrazenych indikacich nezadaly, ale vyslovné pozadovaly zachovani stavajicich
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podminek Ghrady. Zalobkyné nemohla Zidnym zptsobem ovlivnit predmét a cil tohoto
fizeni a nemohla v ném uplatnit sviyj pozadavek.

Cilem zakonné Upravy prekazky litispendence je vyloulit situaci, kdy by si navzajem
konkurovala dvé spravni fizeni tim zpusobem, ze by jejich vysledky nemohly platit
soucasné, nebot by tutéz konkrétni véc fesily jinak. Zalobkyné poukazala na béznou
rozhodovaci praxi Ustavu, podle niz jsou témuz pripravku v ruznych spravnich rizenich
v VeV 4 4 / v 4 7/ / i M 4
postupné rozsirovany podminky uhrady tak, ze ke stavajicim hrazenym indikacim
Ve ./ v D M / /7 N/ / i /. v eV v/
pristupuji nové hrazené indikace, které nemaji zadny vliv na Ghradu v onéch jiz dtive
hrazenych indikacich. Neni zadnou vyjimkou, Ze u téhoz 1élivého pripravku je takovych
pozdéjsich rozhodnuti o Gthradé v jasné vymezenych odlisnych indikacich nékolik, a pritom
zadné z pozdéjsich rozhodnuti nerusi Ghradu v indikacich hrazenych jiz na zakladé
4 V/_ V*Vv/ vV M v o /4 v / v/ 4 M /7
rozhodnuti dfivéjsich. Rovnéz z toho je ztejmé, ze vysledky obou fizeni si navzajem
nekonkuruji, ale obstoji vedle sebe. Vyklad prekazky litispendence zaujaty zalovanym vede
ke zcela bezdtivodnému oddalovani pfiznani Ghrady lééivym pripravkim v konkrétni
navrhovaneé indikaci, prestoze splnuji zakonna kritéria pro pfiznani Ghrady. Délka takového
oddaleni pritom muze trvat naprosto nepredikovatelnou dobu a zalobkyné ji nemuze nijak
ovlivnit.

Napadené rozhodnuti odporuje rovnéz unijnimu pravu, konkrétné clanku 6 smérnice Rady
¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1ééivych
ptipravku a jejich zallenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho
pojisténi (dale jen ,smérnice ¢. 89/105/EHS®). Tento Clanek garantuje zalobkyni pravo na
vydani takového rozhodnuti o Ghradé lecivého ptipravku, které je v souladu s objektivnimi
a ovéritelnymi kritérii, a to ve stanovené lhuté. Dasledkem vykladu zastavaného zalovanym
vsak bylo toto pravo popfeno, a to pouze proto, ze probiha jiné fizeni, ktere se indikact
navrzenych Zalobkyni viibec netyka. Zalobkyné dodala, Ze citovany ¢lanek smérnice ma
primy ucinek.

Zalovany ve vyjadfeni k Zalobé poukéizal na rozsudek zdej$iho soudu & j. 7 Ad 15/2011-68
z 8. 6. 2015 ana rozsudek NSS ¢. j. 3 Ads 59/2011-73 z 18. 5. 2011, které se tykaji dané
problematiky a zalovany k nim prihlizel. Nasledné zopakoval nosné tvahy obsazené
v napadeném rozhodnuti a setrval na jejich spravnosti. Nad jejich ramec uvedl, ze 14. 12.
2022 zahjil Ustav z moci fedni hloubkovou revizi tykajici se také pfedmétného pHpravku,
jejiz Gcastnici zalobkyné byla a béhem niz mohla navrhnout také nové hrazenou indikaci.
Stejné tak mohla zalobkyné od 23. 3. 2023 opétovné podat predmétnou zadost, jelikoz
uvedeného dne pravomocné skondilo drivéjsi tizeni zahajené zaméstnaneckymi zdravotnimi
pojistovnami. V tomto dfivéj$im fizeni mohla Zalobkyné mimochodem uplatnit opatfeni
proti necinnosti, avsak neudélala to.

Zalobkyné v replice struéné zopakovala nékteré argumenty obsaZené v Zalobé. Poukaz na
rozsudek NSS ¢. j. 3 Ads 59/2011-73 povazovala za ptipadny. Vyplyva z néj totiz, ze v fizeni
o stanoveni (zméné) vyse a podminek hrady je nutno zkoumat 1é¢ivy pripravek jako celek
podle platného souhrnu dajt o ptipravku. To vSak Zalovany v pfedmétném fizeni neudinil,
nebot nijak nezohlednil, a ani nemohl, Zalobkynin pozadavek na nové hrazené indikace.
Zalobkyné naopak odkazala na rozsudek zdej$tho soudu & j. 11 Ad 12/2020-85 z 24. 6. 2021,
jenz jeji vyklad prekazky litispendence v podobné véci podpotil. Hloubkova revize, kterou
zminil zalovany, nema s nynéjsi véci zadnou souvislost, jelikoz byla zahajena z moci Gfednt,
a2 po vydani napadeného rozhodnuti a tykala se odli$nych indikaci. Zalobkyné v ni sice
navrhla Ghradu také pro nové indikace, ale Ustav o nf stejné nerozhodl.
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Zalobkyné v doplnéni repliky upozornila, e rozsudek zdejiiho soudu &. j. 11 Ad 12/2020-
85 z 24. 6. 2021 byl v mezidobi zrusen rozsudkem NSS €. j. 7 Ads 207/2021-46 z 16. 6. 2023,
av$ak na davodnost zaloby to nema vliv. NSS totiz opfel své rozhodnuti mimo jiné
o skuteCnost, ze obé fizeni v dané véci byla vedena na zadost téze osoby, jez mohla s tou
dfivéjsi volné disponovat - vzit ji zpét nebo pozadat o zménu jejtho obsahu. Takovou
moznost vsak zalobkyné neméla.

Zalovany v duplice viceméné zopakoval a mirné rozvinul argumentaci obsaZenou ve
vyjadreni k zalobé. Zdtraznil, ze dva citované rozsudky NSS zalozily ustalenou rozhodovaci
praxi soudu, s niz je napadené rozhodnuti v souladu. Dale uvedl, ze prekazka litispendence
by se uplatnila shodné obéma sméry: pokud by zalobkyné podala svou zadost dfive nez
zaméstnanecké pojistovny, byly by to ony, kdo by si musel pockat. Nakonec se ohradil proti
zalobkyninu tvrzeni, ze nemohla navrhnout nové hrazenou indikaci jinak nez ve své
individualni zadosti. Tuto moznost méla rovnéz vramci hloubkové revize zahajené
Ustavem, a také ji vyuzila.

Pfi soudnim jednani 15. 8. 2023 zalobce zopakoval nékteré nosné argumenty obsazené
v zalobé a ve zbytku odkazal na své procesni podani. Zalovany se v duplice z jednani omluvil
a souhlasil s rozhodnutim ve své nepfitomnosti.

Soud pfesto povazuje za vhodné dodat, ze zalovany pozadal v patek 11. 8. 2023 o odroceni
jednani z divodu kolize jednani s nespecifikovanym jinym jednanim a z divodu blize
nevysvétlené nemoznosti zajistit zastupce. Tuto omluvu soud nevyhodnotil ani jako radnou
(zalovany neuvedl ani nedolozil, o jaké jiné jednani mélo jit), ani jako vcasnou (zalovany byl
k jednani predvolan jiz 20. 7. 2023, av$ak o jeho odroceni pozadal pouhé dva pracovni dny
pred jeho konanim, prestoze o udajném jiném jednani musel nutné védét podstatné déle;
k této podmince srov. rozsudek NSS ¢. j. 10 As 107/2021-36 z 31. 5. 2022, bod 15). Soud
proto pripisem z 14. 8. 2023 sdélil zalovanému, ze jednani neodro¢i, nacez obdrzel shora
zminénou omluvu.

ITI. Posouzeni véci.

Soud nejprve shledal, ze jsou splnény podminky fizent, zaloba je pfipustna, byla podana vcas
a osobou opravnénou. Nasledné vychazeje ze skutkového a pravniho stavu, jenz zde byl
v dobé vydani napadeného rozhodnuti, prezkoumal je na zakladé podané zaloby v mezich
zalobnich boda [§ 75 odst. 1 a 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. .
5.“)], véetné tizeni predchazejiciho jeho vydani, jakoz i z hlediska vad, k nimz by byl povinen
prihlédnout z Gredni povinnosti. Pfi tom naznal, ze Zaloba je divodna.

Podle § 48 odst. 1 spravniho tadu ,[zlahdjent Fizeni u nékterého spravnibo organu brini tomu,
aby o téze véci z téhoz divodu bylo zahdjeno Yizeni u jiného spravnibo orginu.“ Spravai soudy
dovodily, ze piekazkou zahajeni nového fizeni je nejen fizeni vedené u jiného organu, ale
také fizeni zahdjené u stejného organu (rozsudek NSS ¢. j. 4 As 16/2013-36 z 16. 5. 2013).
Spravni organ tedy musi fizeni zastavit, pokud by jiz vedl fizeni ,v téze véci“ a ,z téhoz
dtivodu®; obé tyto podminky museji byt splnény kumulativné (rozsudek NSS ¢. j. 6 Ads
139/2012-58 z 13. 6. 2013).

UCastnici fizeni jsou ve shodé, Ze obé fizeni byla zahajena (vedena) ,z téhoz davodu®. Tim

Vv 4 o /e 4 4 4 v/ 4 > v/ * /V 4
se totiz rozumi zpusob zahajeni spravniho ftizeni, a to bud na zadost, nebo z moci Gredni
(rozsudek NSS ¢. j. 6 Ads 139/2012-58, body 9 az 11). Stejného nazoru je také komentarova
literatura, podle niz ,nelze vyloucit, Ze by si mohbla navzajem konkurovat dvé spravni rizeni
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tykajici se téze véci, ovsem jedno by bylo zahajeno z moci sivedni a drubé na zdkladé zadosti. [...]
V takovém pripadé vsak nebude splnéna podminka vedeni téchto ¥izeni ,z téhoZ divodu’, byt se
budou tykat ,téze véci™ (Vedral, J.: Spravni 7dd: Komentdr. I1. vydani. Praha: Bova Polyglon,
2012, s. 501). Obé spravni rizeni byla zahajena na zadost - drivéjsi podaly zaméstnanecké

zdravotni pojistovny, pozdéjsi podala zalobkyné - a tedy z téhoz dtvodu.

Soud se proto musi zabyvat tim, zda byla obé fizeni vedena ,,v téze véci“. Totoznost véci je
podle judikatury spravnich soudu urcovana ,totoZnosti priv nebo povinnosti, totoznosti
vicastniki vizeni a soucasné toroznosti predmétu vizeni“ (rozsudek NSS ¢. j. 1 As 127/2018-99
2 25. 7. 2019; shodné dtvodova zprava ke spravnimu radu, dostupna z www.psp.cz). Soud
predesila, ze obé fizeni se tykala téhoz 1éivého pfipravku, konkrétné vyse a podminek jeho
Ghrady, a shodny byl také okruh Gcastnika fizeni. Pro posouzeni toho, zda je dana totoznost
prav a povinnosti a totoznost predmétu rizeni, je tfeba predné objasnit povahu vedeného
fizeni a jeho specifika, jez jsou pro posouzeni mozné konkurence dvou fizeni vyznamna.
Zdejsi soud tak podrobné ucinil jiz v rozsudku ¢. j. 11 Ad 12/2020-85 z 24. 6. 2021. Ten byl
sice zrusen rozsudkem NSS ¢. j. 7 Ads 207/2021-46 z 16. 6. 2023, avsak proti teoretickym
vychodiskim zdej$tho soudu se NSS nevymezil, naopak je oznadil za ,obecné
akceptovatelné“. Vyvody z nich plynoucimi a jejich aplikaci na konkrétni pfipad se vsak
zdejsi soud dostal do rozporu s drivéjsim rozsudkem NSS ¢. j. 3 Ads 59/2011-73 z 18. 5. 2011,
vuéi némuz se ,dostateéné neodlisil“ (bod 17 rozsudku ¢. j. 7 Ads 207/2021-46). Méstsky
soud ma za to, ze nyni posuzovana véc se po skutkove strance podstatné odlisuje od obou
pripadia posuzovanych NSS (to osvétli nize), a proto prejal néktera vychodiska svého
dfivéjsiho rozsudku, ktera NSS nezpochybnil.

Podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi je zalobkyné (drzitelka
rozhodnuti o registraci predmétného pripravku) opravnéna podat zadost o stanoveni vyse
a podminek thrady. Ustanoveni § 391 odst. 1 pism. b) zakona pak zalobkyni opraviuje k
4 /7 N/ i v 4 / Vv 4 / VeV v v/ 4
podani zadosti o zménu stanovené vyse a podminek Ghrady, pficemz v tomto fizeni se
postupuje obdobné jako v fizeni o jejich stanoveni (§ 391 odst. 5 véta prvni zakona).

V prvé radé soud uvadi, ze obé rizeni byla vedena podle § 391 odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, podle néjz Ustav rozhodne o zméné stanovené maximalni ceny nebo
vyse a podminek thrady na zadost osob uvedenych v § 391 odst. 2 pism. a) az c) zakona. Z
citovaneho ustanoveni vyplyva, ze zadost o zménu se muze tykat jednak stanovené
maximalni ceny [pism. a)], jednak stanoveni vySe a podminek Ghrady [pism. b)]. V ramci
AR ’ v a7 ’ / . g e 01 / A
posuzovani zadosti o zménu vyse a podminek thrady je na Ustavu, aby zjistil, jaka vyse
M 4 4 / / Ve 4 v/ . 4 ’ v M . v
a jaké podminky Ghrady lécivého pripravku existuji, a nasledné posoudil, zda jsou splnény
podminky pro zménu téchto daji. Co se rozumi zménou vyse Ghrady, je ztejmé: jde o
zménu Castky, ktera bude z vetejného zdravotniho pojisténi hrazena. O tuto okolnost vsak
Vev/ v/ v M 4 4 7/ 4 / v 4
v nynéjsim pripadé nejde. Co se rozumi podminkami Ghrady, zakon vyslovné nestanovi.
Nevyplyva to ani z provadéci vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., ktera v ¢asti treti hlavé III. obsahuje
’ ’ ’ . RV 7 e ee . Ve
podminky pro upravu tGhrady, ale jen co do preskripénich omezeni, jejich bonifikace ¢i
malifikace.

Dle nazoru soudu je pfi vykladu pojmu ,podminky“ nutno prihlédnout ke skuteénostem,
které jsou v konkrétnim fizeni o zméné vySe a podminek Ghrady lécivého pripravku

’ v M v 4 4 IS4 v/ . c*/
posuzovany. Tyto skuteCnosti se do znacné miry odvijeji od obsahu zadosti. Pro jeji
nalezitosti se primérené pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 zakona (§ 391 odst. 5 véta druha). Podle
jeho odstavce 1 se zadost o stanoveni maximalni ceny nebo zadost o stanoveni vyse a
podminek thrady podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu lécivého pfipravku nebo
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potraviny pro zvlastni lékatské ucely. Podle odstavce 5 musi zadost o stanoveni vyse a
4 / . .. /4 /v /- . Vv . / / 4
podminek thrady obsahovat mimo jiné lécebné indikace, pro néz je navrhovina ithrada [pism.
e)], a kvantifikovatelné a hodnotitelné oéekavané vysledky a davody farmakoterapie, jichz
4 4 v v 4 / Ve 4 v/ i v 4 / v /7 IV
ma byt dosazeno zarazenim lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarske Gcely
do systému uUhrad ze zdravotniho pojisténi pro wvsechny indikace, pro néz je navrbovina
sihrada, stanovené na zakladé uvedenych objektivnich a ovéfitelnych kritérii [pism. f)].
Vymezena léCebna indikace je tedy jednou z vyznamnych okolnosti, které Ustav posuzuje
v/ 4 v/ M 4 / Vv 4 / /7 N7/ / / o
v fizeni o zadosti o stanoveni vyse a podminek hrady, a neni zadny rozumny divod, aby
tomu v fizeni o zadosti o zménu vyS$e a podminek Ghrady bylo jinak.

Pfitom plati, ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi vyslovné predpoklada moznost
stanovit pro tyz lécivy pripravek thradu ve vice rtiznych odlisnych indikacich (t. pro
odlisné, jasné vymezené a omezené skupiny pacienttt), a uklada zadateli povinnost v zadosti
tyto indikace vymezit a soucasné predlozit dukazy o davkovani 1écivého pripravku, jeho
Ucinnosti, bezpelnosti, nakladove efektivité, dopadu do rozpoctu vetejného zdravotniho
pojisténi a dalsich aspektech nezbytnych pro rozhodnuti, zda ma byt lé¢ivy pripravek
v pozadované indikaci hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Stejné tak zakon vyslovné
predpoklada moznost stanovit pro tyz 1éivy pripravek jednu dalsi Ghradu zvysenou (§ 39b
odst. 11), jakoz i Ghradu docasnou pro ty indikace, v nichz jsou splnény podminky pro
vysoce inovativai pripravky (§ 39d). Podle nazoru soudu tak pozadovana lécebna indikace
predstavuje skutecnost, ktera vyznamné odlisuje jednotliva fizeni o stanoveni ¢i zméné vyse
a podminek thrady lé¢ivého pripravku.

Z dikce § 39h odst. 1 a § 391 odst. 1 zakona nepochybné vyplyva, ze o zméné vyse a
podminek thrady se (stejné jako o jejich stanoventi) vede jediné tizeni a Ustav rozhoduje o
v/ M / 4 v 4 v M v v / Ve e 4 /. / Ve /
zadosti vyrokem, jimz formalné stanovuje soudasné vysi i podminky thrady lécivého
ptipravku. Oba tyto Gdaje tvori z hlediska fizeni jeden celek, nebot jsou navzajem castecné
provazané. To dobre ilustroval zalovany na strané 8 svého rozhodnuti, kde vylozil, ze v
v/ 4 /. / 4 v v/ M /v v M v / Vv /. M <
fizeni zahajeném na zakladé zadosti, v niz se pozaduje pouze zména vyse Ghrady, si Ustav
klade mimo jiné otazku, zda bude posuzovany pripravek ptfi zménéné vysi a zachovanych
podminkach Ghrady stale spliiovat vsechny podminky Gcelné terapeutické intervence, véetné
zachovani nakladove efektivity [§ 15 odst. 6 pism. d) zakona]. Obdobné se Ustav musi tazat
v/ 4 [ 4 4 vV V7 M /v v M v 4 /
v rizeni zahajeném na zakladé zadosti, v niz se pozaduje pouze zména podminek thrady, zda
bude posuzovany ptipravek pfi nezménéné vysi a zménénych podminkach Ghrady stile
spliiovat vSechny podminky Gcelné terapeutické intervence.

Také NSS v rozsudku ¢.j. 3 Ads 59/2011-73 vysel z toho, ze ,v #izeni o stanoveni vyse a
podminek sihrady je zkouman lécivy pripravek jako celek, a to podle platné registrace, pricemz se
kazdy lécivy pripravek posuzuje podle platného soubrnu vidaji o pripravku a podminek Cisti Sesté
zakona ¢ 48/1997 §b.“ To je v obecné roviné nepochybné pravda. Méstsky soud jiz uvedl, ze
Ustav ve vyroku svého rozhodnuti o zidosti rozhoduje formalné jak o vysi, tak o
podminkach dhrady daného ptipravku. A v rozsahu otazek, které Ustav mlze ve svém
rozhodnuti posoudit a o nichz muze autoritativné rozhodnout (pfiklady jsou uvedeny
v 4 M v/ . M U 4 4 v v /v 4 /

v predchozim odstavci), tvori jednotliva tizeni o stanoveni (zméné) vyse a podminek thrady

v/ /. v, /v /- / v/ ’ / v 7 15 /N
pripravku navzajem prekazku zahijeného fizeni. Opravnéni Ustavu posuzovat lééivy
pripravek jako celek ma vSak své meze. Naptiklad pokud Ustav rozhoduje o zadosti, ktera

4 4 /v 7/ eV 4 4 M M 4 oV v . 4

se domaha pouze zvyseni Ghrady ujiz schvalenych indikaci, nemaze zménit podminky
Ghrady ptipravku tak, aby se vztahovala na nové indikace. K takovému rozhodnuti totiz
Ustav nema nezbytné farmakoekonomické podklady, které je povinen predlozit pravé
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zadatel o takovou zménu podminek tGhrady. Pfi hodnoceni, zda jde o ,touz véc®, tak je
nutno prihlédnout ke vSem rozhodnym skutecnostem, které jsou v tom kterém spravnim
fizeni realné posuzovany.

NSS v citovaném rozsudku posuzoval specificky pripad vyplyvajici z toho, zZe tehdejsi
zalobkyné (Roche Registration Ltd.) jako Uclastnice fizeni o stanoveni vyse a podminek
Ghrady lé¢ivého pripravku MABTHERA, zahijeného na zadost jiného subjektu (nynéjsi
osoby ztcastnéné na fizeni), navrhla v ramci tohoto fizeni schvaleni nové indikace CLL.
Ustav to odmitl udinit z toho dévodu, Ze Roche Registration Ltd. uvedla nové informace a2
po uplynuti lhaty pro navrhovani dikaza a predkladani navrha (§ 39g odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi) i po uplynuti lhity pro vyjadfeni k podkladim spravaiho
fizeni (§ 36 odst. 3 spravniho radu). Roche Registration Ltd. obratem podala zadost o
stanoveni vyse a podminek Ghrady uvedeného pfipravku, kterou se domahala schvaleni nové
indikace CLL; pravé Hzeni o této zadosti bylo zastaveno pro prekazku litispendence. Slo
tedy o situaci, kdy zalobkyné v pozdéjsim fizeni navrhla schvaleni nové lécebné indikace,
kterou uz neispésné uplatnila v drivéisim vizeni, které do té doby neskoncilo. V obou
probihajicich fizenich tak byla uplatnéna toroZnd lééebna indikace. Pravé v tomto pripadé
podle nazoru NSS existovala prekazka drivéjsiho fizeni (,Jinymi slovy, dovozovat odlisny
predmeét rizent, jedna-li se o stale tyZ lécebny pripravek, o jehoZ podminkdch a vysi sthrady nebylo
v Yizeni prozatim pravomocné rozhodnuto, pouze na zdakladé rozsiveni jebo indikace, kterd jiz
byla uplatnéna v rizeni pivodnim, neni divodné.“ - Podtrzeni doplnéno.). Podle nazoru
méstského soudu nelze tento zavér zobecnit tak, Ze se vSechna fizeni o zadosti o stanoveni
(zménu) vyse nebo podminek Ghrady pfipravku vedou ,0 téze véci®, bez ohledu na to, kdo
dané 7adosti podal, &eho se v nich doméh4 a o ¢em konkrétné méze Ustav v téchto ¥zenich
rozhodnout. Pro takovy vyklad neposkytuje rozsudek NSS oporu ani vyslovnou, ani
argumentacni (jeho odtivodnéni je v tomto ohledu velmi strucne).

V rozsudku ¢. j. 7 Ads 207/2021-46 rozsiril NSS zavér sveho diivéjsitho rozsudku také na
situaci, kdy tentyz zadatel zahajil postupné dvé fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady
téhoz lécivého pripravku, v nichz se domahal schvaleni Ghrady pro dvé odlisné indikace.
NSS odtvodnil svij postup v bodé 15 tak, ze ,[z] citovaného rozsudku vyplyvd jasny zavér, Ze
rozsiveni terapeutické indikace samo o sobé nepredstavuje zménu predmétu vizeni. K tomu zdejst
soud uvadi, Ze v nyni posuzovaném pripadé neshledal divod se od toboto zavéru odklonit s tim,
Ze takovou zménou predmétu rizeni pak z logiky véci neni ani dalsi terapeutickd indikace, nebot’
v pripadé rozsirent terapeutické indikace rovnéZ plati, Ze ta Cast, o kterou je indikace rozsivovana,
predstavuje ve srovnani s piivodni terapeutickou indikact indikaci novou.“ V tomto pripadé se
tedy obé fizeni lisila tim, jaka lé¢ebna indikace v nich byla uplatnéna. Jeho specifikem ov§em
bylo, ze obé Zadosti podala taz zadatelka (Roche Registration GmbH). NSS proto v bodé 19
rozsudku zduraznil, ze zadatelka méla moznost vzit svou drivéjsi zadost zpét a nasledné
podat novou zadost zahrnujici $ir$i terapeutickou indikaci, pfipadné za splnéni podminek §
48 odst. 1 spravniho fadu pred vydanim rozhodnuti ve véci pozadat o povoleni zmény
obsahu své Zidosti, které by Ustav nemél p¥i splnéni veskerych zikonnych podminek brénit.
Z rozsudku neni zfejmé, jakou presnou vahu NSS této okolnosti prirkl, ale vzhledem
k tomu, Ze ji NSS vyslovné ,zdtraznil“, 1ze dovodit, ze byla pro jeho zavéry vyznamna.

Nynéjsi véc se od téch posuzovanych NSS podstatnym zpusobem odlisuje. Drivéjsi tizeni
bylo zahajeno zadosti, ktera pozadovala pouze snizeni tthrady pro dosavadni RA indikaci, a
nikoli rozsifeni thrady na nové indikace. Pozdéjsi fizeni pak bylo zahijeno zadosti, ktera
v V/V 4 / /4 M M . . v / Vv /
pozadovala pouze rozsifeni thrady na noveé indikace, a nikoli zménu vyse tGhrady u
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dosavadni indikace. Drivéjsi fizeni tak tomu pozdéjsimu nekonkurovalo, protoze v ném
Ustav nemohl za zadnych okolnosti ucinit to, co pozadovala zalobkyné v pozdéjsi zadosti
(nedisponoval poklady nezbytnymi ke schvaleni dhrady pro novou indikaci) a k nové
\4 / M i 4 i b ./ Ve /v / Ve M \4 \4 /
navrzenym indikacim se ani nemohl nijak vyjadrit. Také zalovany pripustil, ze zadatelé
v obou fizenich usilovali o jiné konkrétni usporadani paru vyse a podminek thrady
predmétného pripravku (s. 8 napadeného rozhodnuti dole). Soudu pfitom nejsou ziejmé
zadné teoretické ani prakticke potize, které by mohlo pfipusténi soubéhu téchto dvou fizeni
o i i v Vv / v/ /. / V7 4 Ve M
zpusobit, a neupozornil na né ani zalovany. Pokud by dfive zahajené fizeni skoncéilo jako
’ - Ve /. / v/ / . o / / v /
prvai, Ustavu by v pozdéji zahijeném fizeni nic nebranilo ve schvaleni nové hrazené
indikace a stanoveni odpovidajici vySe Ghrady. Pokud by jako prvni skonéilo pozdéji
zahajené rizeni, Ustavu by nic nebranilo v tom dfive zahajeném stanovit vysi thrady také
v M M M v i v 4 \4 v / V MR A4 4
pro nové hrazenou indikaci, povazoval-li by to za pottebné (zalobkyné byla Gcastnici tfizeni
a mohla by se k takovému postupu vyjadrit). I kdyby Ustav nejprve snizil vysi Ghrady pro
stavajici indikaci RA, mohl by poté schvalit nové hrazené indikace PsA a AS, at uz
v zalobkyni navrzené vysi (napf. jako zvysenou thradu ve smyslu § 39b odst. 11 zakona)
nebo pripadné ve shodné vysi jako u dfive schvalenych indikaci. A naopak: i kdyby nejprve
schvalil tyto nové hrazené indikace s dosavadni vysi thrady, mohl by poté snizit vysi Ghrady
pro vSechny nebo jen nékteré indikace (zalovany ostatné stavi svou argumentaci pravé na
tom, ze pokazdé rozhoduje o vysi a podminkach Ghrady pfipravku jako celku). Predméty
obou fizeni se tak do jisté miry prekryvaji, ale jen Caste¢né (v rozsahu vyse dhrady u
zalobkyni pozadované indikace) a hypoteticky (pokud by Ustav rozhodl o zalobkyniné
zadosti dfive nez o drivéjsi zadosti). Nelze tedy fict, ze jde o totozny predmét rizeni, ani ze
je predmét jednoho fizeni soucasti Sirstho predmétu druhého fizeni ve smyslu rozsudku NSS
¢. 3.9 As 179/2019-94 z 7. 5. 2020. Vzdyt i zalovany uved], ze zalobkyné mohla podat svou
v/ v v 4 V/_ V*V/ v/ 4 v Ve 4
zadost bezprostredné poté, co diivéjsi rizeni pravomocné skoncilo (s. 9 napadeného
rozhodnuti dole), avfizeni o ni by pak nutné postupoval pravé shora naznacenym
zpusobem. Z hlediska totoznosti véci pritom neni zadny rozdil mezi tim, kdyz zadatel poda
zadost v dobé, kdy bézi jiné fizeni, a tim, kdyz ji poda po skondeni tohoto jiného ftizeni.
Pokud by snad mél Ustav za to, ze do skonceni drive zahajeného fizeni nelze zahajit tizeni
/ kd [ &4 s /v 4 / 4 MNA M Vv M
nove, nebot tato zahajena prava vyse a podminek thrady u stavajici indikace predstavuje
/v . v/ . v vV / ’ ey ,
pro posouzeni zalobkyniny zadosti predbéznou otazku (soud zde musi do jisté miry
spekulovat, nebot 4vahy Zalovaného v napadeném rozhodnuti jsou ponékud kusé), pak by
4 / v/ Vv v /7 V7 4 4 4 4 v/
spravny postup spocival v preruseni fizeni podle § 64 odst. 1 pism. ¢) spravniho radu, ale
nikoli v odmitnuti zadosti s odtvodnénim, Ze ji zalobkyné mtze podat pozdéji. Teoreticky
mohl Ustav obé fizeni také spojit ke spolenému projednani podle § 140 spravniho fadu.

Zaroven je treba zduraznit, ze zalobkyné nemohla vzit dfive podanou zadost zpét ani
pozadat o zménu jejiho obsahu, nebot tuto zadost podal jiny subjekt. Zalobkyni tak nezbylo
vV Vv \4 V7 /. / V/ 4 v/ v \4 o / Vv .
nez Cekat, az drive zahajené fizeni skonci, a to presto, ze trvalo dva a pul roku. Jako Gcastnice
fizeni sice mohla pozadat nadfizeny spravni organ o uplatnéni opatfeni proti necinnosti,
v Vv 7 V7 4 v/ 4 v/ v ’ vV 4
avsak tento prostredek urychleni rizeni nelze v zadném pripadé klast na roven procesnimu

/ 4 v . M v/ 4 v \4 . . Ve / v

tkonu, jimz se disponuje rizenim. Nehledé na to, ze ani jeho vyuziti nutné nevede

k okamzitému skonceni fizeni, a viibec zadny ¢inek nema v pripadé, Ze se tizeni prodluzuje

kvali zruseni prvostupniového rozhodnuti odvolacim organem (jako v nynéjsi véci).

Obdobné soud nahlizi na moznost navrhnout novou hrazenou indikaci v ramci hloubkové

revize zahajené 14. 12. 2022. To zalobkyné ucinit mohla, avsak hloubkova revize se zahajuje
/ V / Ve . . 4 . M v M M 4 4 Vev/

z Uredni ¢innosti, a jedna se tak o instrument mimo zalobkyninu dispozi¢ni stéru. V nynéjsi
VIS ’ ’ . ,e v ’ 7 ’ ’

véci byla navic hloubkova revize zahajena az po vydani napadeného rozhodnuti.
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Nutnost vyckavat s podanim zadosti o schvaleni noveé hrazené indikace 1é¢ivého pripravku
treba nékolik let jen proto, ze Urad vede fizeni o zadosti jiného subjektu o zménu vyse
Ghrady ve vztahu k jiné léCebné indikaci, v némz nemutze byt schvalena Ghrada pro novou
(dosud neschvalenou) indikaci, je podle nazoru meéstského soudu v rozporu s verejnym
zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb (§ 17 odst. 2 zakona o vefejném

4 *V_V 4 M 4 v/ 4 v /4 v / 4
zdravotnim pojisténi) a v krajnich pfipadech by mohla vést az k zavaznym porucham
systému zdravotnictvi. Pacientim s danou indikaci by totiz nemohl byt po uvedenou dobu

4 /I Ve / v/ / vV . / 4 eV _V 4 M \4
poskytovan lééivy ptipravek hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi, jenz by mohl
zlepsit jejich zdravotni stav, ackoli by Ustavu nic nebranilo o zadosti o schvaleni nové
hrazené indikace rozhodnout.

Takovy vyklad se podle méstského soudu pfi¢i smyslu zakona a nepovazuje jej za udrzitelny.
To plati tim spis, ze zalovany neuvedl v napadeném rozhodnuti ani v fizeni pred soudem
takrka zadné vécné argumenty, jimiz by potrebu takového vykladu podeprel. Jeho postoj je
spise dogmaticky a vyplyva z toho, ze § 48 odst. 1 spravniho fadu soubézné vedeni obou
fizeni prosté neumoznuje. S tim se vsak soud neztotoznuje. Je pravda, ze zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi se vyslovné zmiruje o soucasném vedeni nékterych typu spravnich
fizeni, v nichz se mohou soucasné ménit vyse a podminky thrady stejného ptipravku (jde o
soubéh hloubkové a zkracené revize anebo nékteré z téchto revizi s individualnim spravnim
fizenim; srov. § 391 odst. 4 a § 39p odst. 7), a ani v jednom z téchto pripadt nejde o soubéh
dvou individualnich spravnich fizeni na zadost. Z citovanych ustanoveni, ani ze zakona jako
celku, vSak nevyplyva, ze je souCasné vedeni vSech jinych fizeni tykajicich se stejného
ptipravku nepfipustné. Vyslovna uprava nékterych pfipadd mohla byt vedena snahou
zabranit pochybnostem o tom, jestli je soucasné vedené dvou takto typoveé odlisnych fizeni
mozné, zatimco soubézné vedeni dvou fizeni o individualnich zadostech mohl zakonodarce
povazovat za samozrejmé. Tento argument zalovaného proto sam o sobé neobstoji.

Ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho fadu vychazi z obecné zasady spravniho radu obsazené
v jeho § 8 odst. 1, podle néjz spravni organy dbaji vzajemného souladu vsech postupu, které
probihaji soucasné a souviseji s tymiz pravy nebo povinnostmi dotcené osoby (Vedral, J.:
Spravni 7ad: Komentar. I1. vydani. Praha: Bova Polyglon, 2012, s. 500). Také NSS v rozsudku
C.j. 5 Azs 54/2018-22 z 4. 7. 2018, na néjz odkazala zalobkyné, naznal, ze ,[nlemoznost vést
o téze véci Yizeni soucasné (litispendence) a znovu rozhodnout o véci jiz rozhodnuté (res iudicata)
jsou totiz zakladnimi principy ovladajici vsechny procesni predpisy, nebot’ je jimi zajistén
poZadavek pravni jistoty icastniki ¥izent, ktery vyZaduje, aby od jistého okamZiku byl vysledek
Yizeni (a tedy rozhodovini o konkrétni véci) fixovan a byl v zdsadé nezménitelny, coZ souvisi se
zdsadou ne bis in idem, tedy Ze o jedné véci se zdasadné rozhoduje pouze jednou v jediném rizent,
kterd je vyjadienim principu spravedlivého procesu a materidlniho pravnibo statu[...].“ Smyslem
prekazky litispendence tak podle nazoru soudu je zabranit tomu, aby bylo soucasné vedeno
vice fizeni, ktera by mohla vyustit v navzijem konkurujici Gpravu prav a povinnosti
dotlenych subjektl a ktera vedle sebe nemohou obstat. Soud jiz vylozil, ze v nynéjsi véci
k tomu dojit nemohlo.

V této souvislosti je tfeba zddraznit, Ze postoj zalovaného by vedl k absurdité, na kterou
zdejsi soud trefné poukazal jiz v rozsudku ¢. j. 11 Ad 12/2020-85: ,Pokud by totiz Zalovany
diisledné setrval na stanovisku, Ze predmétem 7izeni je stanoveni vyse a podminek urcitého
lékar'ského pripravku, a to bez obledu na to, ve vztahu k jaké indikaci je Zadost podina, pak by se
nabizela vivaba o tom, Ze Zddost o zménu spolivajici v dalsi indikaci, kterd dosud nebyla
posuzovdna, neni moznd, protoze o shradé lécebného pripravku jiz bylo rozhodnuto a v pripade,
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Ze by se tak stalo pravomocné, branila by dalsimu ¥izeni prekdzka véci rozhodnuté (res indicata -
§ 48 odst. 2 spravniho Yddu). Jestlize Zalovany pripousti moznou Zidost o zménu, spocivajici v
rozsiteni o novou lécebnou indikaci poté, kdy predchazejici spravni vizeni ve vztahu k témuz
lécebnému pripravku ale jiné indikaci, bylo pravomocné skonceno, pak je ziejmé, Ze sim Zalovany
ve své praxi pripousti, Ze podani nové Zddosti ve vztabu k lécebnému pripravku, ktery byl jiz
posuzovdn, neni vylouceno pravé s priblédnutim k tomu, Ze o dalsi Zadost rozsirujici indikaci,
miize byt podina a miiZze byt vécné posuzovina. To znamend, Ze sim Zalovany akceptuje
skutecnost, Ze obé moznd spravni ¥izent, (pravomocné skoncené i nové zahajené) maji odlisny
predmeét Yizeni. Jinak, jak jiz bylo uvedeno vyse, by prichdzelo v sivabu aplikace prekdzky véci
rozhodnuté.“ Takovou praxi viak Ustav otividné nezastava, jak Zalobkyné vystizné popsala
na strané 6 zaloby.

K témto aspektim véci se NSS v zadném z citovanych rozsudka nevyjadril, z cehoz ve
spojeni s popsanou skutkovou odlisnosti vyplyva, ze jeho zavéry nelze na nynéjsi pripad
vztahnout. Méstsky soud netvrdi, ze zadna dvé fizeni o individualnich zadostech o stanoveni
v % ’ / T v/ /. /v v J
(zménu) vyse a podminek thrady lécivého pripravku nemohou navzajem vytvaret prekazku
litispendence. Za nemistné pausalizujici v$ak povazuje opaény zavér, zastavany zalovanym.
Pfi posuzovani otazky, zda jde v pripadé dvou fizeni o ,touz véc®, je nutno vzdy zohlednit
vSechny rozhodné skutecnosti, které jsou v tom kterém spravnim fizeni posuzovany, a jestli
si vysledky téchto fizeni konkuruji takovym zpasobem, ze vedle sebe nemohou obstat. Neni
v 4 v / Vv 4 / Ve _/ / Ve / v/
pochyb o tom, zZe stanoveni (zména) vyse a podminek thrady urcitého 1é¢ivého pripravku
. v 4 v Ve _/ /v (A i i * Vv M v/ 4 4
je vzdy provadéno ve vztahu k urcité léCebné indikaci. Jestlize jde v fizeni o posouzeni
otazky, zda jsou splnény podminky pro zménu vyse apodminek thrady lécebného
v/ /ot 112V s . . v/ v V. v/ ’ v v/ v
ptipravku pro stavajici lé¢ebné indikace, pak jde o odlisny predmét tizeni nez v pripadé
v/ ’ . / / v /v ’ / Ve 7 3
fizeni, kde je posuzovana otazka zmeény vySe a podminek thrady urcitého lécivého
v/ v/ N4 4 4 /4 M . V/_ VeV/ v/ 4 Vv /
pripravku spoéivajici ve schvaleni nové indikace. V drivéjsim fizeni totiz nemohla byt
za zadnych okolnosti schvalena zména podminek thrady, kterou pozadovala zalobkyné
Vev/ v/ 4 \4 /4 / v/ 4 . .. 4
v pozdéjsim rizeni, a pozadovaneé vysledky obou fizeni si nijak nekonkurovaly a obstaly by
vedle sebe.

NSS v rozsudku ¢. j. 7 Ads 207/2021-46 také bez podrobnéjsich ivah konstatoval, ze ,nelze
pominout® skutecnost, ze ,na zakladé uvedené judikatury zdejsiho soudu [rozsudek C. j. 3 Ads
59/2011-73 - pozn. méstského soudu] vznikla ustalend rozhodovaci praxe spravniho organu,
podle které odlisnost predmétu rizeni nelze dovodit, jde-li v obou ¥izenich o tentyz lécivy
pripravek, pouze s obménénou terapeutickou indikaci [...]“. Méstsky soud k tomu uvadi, ze
pokud Ustav aplikuje zivéry citovaného rozsudku také na situace, na které nedopadaly (k
tomu podrobnéji vyse), tak takovym zptsobem nemohl zalozit praxi, ktera by ospravedlnila
postup odporujici zakonu. Tuto okolnost proto nelze klast k zalobkyniné tizi.

Nakonec zalobkyné namitla, ze chybnym posouzenim prekazky litispendence byla
porusena také jeji prava garantovana ¢lankem 6 smérnice ¢. 89/105/EHS, konkrétné pravo,
aby o jeji zadosti o stanoveni Ghrady pfipravku v urcité konkrétni indikaci bylo rozhodnuto
na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii a ve stanovené lhtté. Soud k této namitce
uvadi, ze smérnice v ¢l. 6 odst. 1 urcuje lhtitu 90 dnt pro ptijeti rozhodnuti a v odst. 2
stanovi, ze kazdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu lé¢ivého ptipravku do seznamu piipravka
hrazenych systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni mimo jiné na
zakladé objektivnich a ovétitelnych kritérii. To vSak neznamena, ze vzdy musi byt zadost
vytizena meritorné. Neznamena to, ze zadatel ma narok na to, aby kazda zadost byla
meritorné posouzena bez ohledu na to, zda jsou splnény vSechny podminky stanovené
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zakonem. Nelze vyloudit vydani ,procesniho“ rozhodnuti, které se vécné zadosti nebude
zabyvat. I to musi byt odivodnéno a musi byt splnény podminky pro jeho vydani. Pri
v 4 4 /7 V7 4 v oo o v % .. 4 4
splnéni podminek pro zastaveni fizeni, napt. i z duvodu prekazky litispendence, by vydani
takového rozhodnuti smérnici neodporovalo. Je tedy pravdou, ze zalobce ma pravo
dosahnout takového rozhodnuti o Ghradé lééivého pripravku, které je v souladu s
M M 4 i VVe / M c /s /4 o_V v v M
objektivnimi a ovéfitelnymi kritérii a ve stanovené lhaté, ale pouze za predpokladu, ze je
\4 / v/ 4 M v / / v . bl Vv %
mozné se zadosti meritorné zabyvat. Tak tomu v posuzované véci bylo, nebot prekazka
litispendence neexistovala. Naproti tomu nazor zalovaného by ¢lanku 6 skute¢né odporoval,
\4 v i 4 /7 N/ i /4 i v/ 4 v \4 /
protoze zalobkyni v podani zadosti branil s poukazem na fizeni, v némz nemohlo byt
rozhodnuto zalobkyni pozadovanym zptsobem.

IV. Zavér a naklady fizeni.

Zalobkyné se zadosti o zménu vyse a podminek whrady lécivého ptipravku domahala

Vs v / /v J M 7 4 v v / Vv 4 /
stanoveni uhrady pro dvé nové léCebné indikace. Rizeni o zméné vyse a podminek Ghrady
tehoz pripravku, které bylo zahajeno dfive na zadost jiné osoby, se nijak netykalo zalobkyni
navrhovanych indikaci a jejimu pozadavku v ném nemohlo byt za zadnych okolnosti
v v v v v v/ 4 .. / 4 v / v i /v v
vyhovéno. Prestoze se predmét obou tizeni do jisté miry prekryval, neslo v nich o tutéz vec,
a drivéjsi fizeni tak netvorilo ve vztahu k zalobkyniné zadosti prekazku litispendence. Soud
proto zrusil napadené rozhodnuti podle § 78 odst. 1 s. t. s. pro nezakonnost a véc vratil
zalovanému podle § 78 odst. 4 s. 1. s. k dal$imu fizeni. V ném bude zalovany vazan pravnim
nazorem vyjadfenym v tomto rozsudku (§ 78 odst. 5 s. . s.).

O nékladech Hzeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. ¥. s. Zalobkyné méla ve véci plny
Uspéch, proto ma proti zalovanému pravo na nahradu diavodné vynalozenych naklada
fizeni, jez sestavaji ze zaplaceného soudniho poplatku za zalobu ve vy$i 3 000 K¢ a z naklada
zastoupeni advokatem. Jejich vy$i soud wurcil vsouladu svyhlaskou Ministerstva
spravedlnosti ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokatt a nahradach advokata za poskytovani
pravnich sluzeb (advokatni tarif), ve znéni u¢inném ke dni provedeni jednotlivych tkonu, a
jsou tvoreny odmeénou za pét ukonu pravni sluzby po 3 100 K¢é: prevzeti a pfipravu
zastoupeni, sepis zaloby, sepis repliky, sepis doplnéni repliky a ticast pfi soudnim jednani [§
7,§ 9 odst. 4 pism. d), § 11 odst. 1 pism. a), d), g)], pausalni nahradou hotovych vydaji ve
vysi 300 K¢ za kazdy z téchto péti tkona (§ 13 odst. 4) a castkou 3 570 K¢ odpovidajici DPH
v sazbé 21 %, nebot zalobkynin zastupce je registrovan k placeni DPH (§ 57 odst. 2 s. 1. s.).
Zalobkyniny niklady zastoupeni advokatem tak ¢ini 20 570 K¢ a naklady ¥izeni celkem
23 570 K¢, a zalovany je povinen nahradit je Zalobkyni v ptimétené 30denni lhtité k rukam
jejiho zastupce (§ 149 odst. 1 zakona ¢&. 99/1963 Sb., obéansky soudni tad, ve spojeni s § 64
s. . 8.).

Osoba zGlastnéna na fizeni nema pravo na nahradu svych nakladd, nebot ji soud neulozil
splnéni zadné povinnosti a neshledal ani existenci zadnych divodd hodnych zvlastniho
ztetele, jez by ospravedlnily jiny postup (§ 60 odst. 5 s. f. s.).

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, sidlem Moravské
namésti 6, Brno, ato v tolika vyhotovenich (podava-i se v listinné podobé), aby jedno
zustalo soudu a kazdy Géastnik dostal jeden stejnopis. O kasalni stiznosti rozhoduje Nejvyssi
spravni soud.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery uréil pocatek lhity (den doruéeni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé obecnych
4 Ve 4 /4 4 4 v 4 4 M v v VV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych divodu je stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti

doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 15. srpna 2023

JUDr. Ing. Viera Hor¢icova
predsedkyné senatu



