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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedy Mgr. Marka Bedricha, soudce
Mgr. Marka Zimy a soudkyné JUDr. Jitky Hroudové ve véci

zalobkyneé:

proti
Vv /7
zalovanému:

7 v .
za ucasti:

Roche Registration GmbH

sidlem Emil-Barell-Strafle 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen, Spolkova
republika Némecko

zastoupena advokatem JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou
sidlem Duskova 164, 150 00 Praha 5

Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

1) RBP, zdravotn{ poji$tovna, ICO 47673036
sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava

2) Vieobecn zdravotni poji§tovna Ceské republiky, ICO 41197518
Sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného z 31. 7. 2020, . MZDR 26235/2020-2/OLZP, zn.

L64/2020

takto:

L Zaloba se zamita.

II. Zalovanému se neptiznava nahrada nakladd fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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III. Osoby zGcastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladu rizeni.

Odivodnéni:
L Viymezeni véci

Zalobkyné se na soud obratila, nebot Statni astav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,statni ustav®)
i v/ 4 M4 i v v / Vv 4 /. 4 **V_V 4 v
zastavil fizeni o jeji zadosti o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi. Mél
*V v v o+ / v /v s e ~ / / ’
totiz za to, ze ve véci je dana prekazka litispendence. Zalovany napadenym rozhodnuti
zamitl jeji odvolani a rozhodnuti statniho tstavu potvrdil.

. Mezi stranami je sporné, zda drive zahajené fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady lé¢ivého

v/ / M i i i M v M v /v v . /7 /
ptipravku pro thrady v indikaci karcinomu plic predstavuje prekazku véci zahajené pro
v/ 4 v v / Vv 4 / M 4 v/ M i M M v 4
fizeni o zméné vyse a podminek thrady stejného pripravku v indikaci karcinomu mocového
méchyte. Neshoduji se v tom, zda jsou obé tizeni vedena o téZe véci dle § 48 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravniho radu.

Zdejsi soud rozhoduje ve véci jiz podruhé. Nejprve rozsudkem z24. 6. 2021, ¢. 11 Ad
12/2020-78, zrusil napadené rozhodnuti a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni. Tento
rozsudek vSak zrusil Nejvyssi spravai soud (dale jen ,NSS¥) svym rozsudkem z 16. 6. 2023,
¢j. 7 Ads 207/2021-46, kterym véc vratil zdejsimu soudu k dalsimu fizeni.

II. Dosavadni priibéh a napadené rozhodnuti

Zalobkyné pozadala 14. 5. 2020 o zménu vy$e a podminek Ghrady lé¢ivého p¥ipravku
TECENTRIQ, 1200MG INF CNC SOL 1x20ML, kéd SUKL 0222461 (ddle jen
»Lecentriq®), ato vindikaci urotelidlni karcinom (karcinom mocového méchyte), pro
kterou je navrhovana zakladni Ghrada.

Statni Ustav fizeni zastavil rozhodnutim z 22. 5. 2020, ¢j. sukl127306/2020, dle § 66 odst. 1
pism. e) spravniho radu, nebot fizeni brani prekazka fizeni jiz zahajeného. Pred podanim
zadosti totiz bylo v téze véci a z téhoz divodu zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn.
SUKLS78980/2020 o zmeéné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi pfipravku
Tecentriq. V tomto fizeni Slo o uhradu pro indikaci karcinom plic. I toto fizeni bylo
zahajeno na zakladé zalobkyniny zadosti, kterou podala 26. 3. 2020.

Zalobkyné se proti rozhodnuti odvolala, pfi¢em? jeji odvolaci argumentace je shodni
s argumentaci zalobni. Jeji odvolani zamitl zalovany napadenym rozhodnutim, pricemz se
ztotoznil s posouzenim statniho Gstavu. Zalovany zd@raznil, Ze odli$nost indikaci, kterych
se jednotliva tizeni tykaji, sama o sobé nesvéd¢i o odlisnosti predmétu téchto fizeni. Na
podporu své argumentace odkazal na zavéry komentafové literatury i judikatury spravnich
soudd, a to zejména na rozsudek NSS z 18. 5. 2011, ¢j. 3 Ads 59/2011-73 (vSechny rozsudky
spravnich soudd jsou dostupné online na www.nssoud.cz). V ném se NSS totiz zabyval pravé
otazkou litispendence v fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku.
Zalovany neshledal dévodnou ani Zalobkyninu argumentaci evropskym pravem.

III. Zalobni argumentace

Zalobkyné povazuje napadené rozhodnuti za nezakonné a nespravné. Navrhla proto, aby
ho soud zrusil a pfiznal ji ndhradu nakladt fizeni. V zalobé formulovala dva zalobni body.

.V prvnim namita, ze zalovany nespravné posoudil existenci prekazky litispendence.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Predmétem fizeni, které statni Ustav zahdjil na zakladé Zalobkyniny zadosti z 26. 3. 2020,
byla vylu¢né Ghrada pripravku Tecentriq v indikaci karcinomu plic. Pfedmétem fizent, ktereé
statni Ustav zahdjil na zakladé zalobkyniny zadosti z 15. 5. 2020, byla vyluéné Ghrada
v/ M i M M v 4 v /v v V/ 4 / ./ /v v .
ptipravku v indikaci karcinomu mocového méchyre. Obé fizeni se proto netykaji téze véci,
nebot jsou vedena o thradé sice téhoz 1élivého pripravku, avSak ve zcela odlisnych
indikacich, tedy pro zcela odlisné, jasné vymezené a omezené skupiny pacientd, jez se nijak
v / ./ / M / M M 4 M 4 / v / M
neprekryvaji, a thrada v jedné z nich je zcela nezavisla na Gthradé v druhé z nich.

Pro stanoveni tthrady v obou téchto indikacich jsou ve spravnim fizeni posuzovany odlisné
podklady a sam zakon predpoklada moznost stanovit pro tyz 1é¢ivy pripravek thradu
v odlisnych indikacich. Vysledky obou fizeni proto mohou existovat vedle sebe. Je béznou
rozhodovaci praxi, ze témuz pripravku jsou v riznych spravnich fizenich postupné

Vev V4 / / Vv 4 7 7 / . . / Ve 4
rozsifovany podminky udhrady tak, Ze ke stavajicim hrazenym indikacim pfistupuji
(naslednymi rozhodnutimi) nové hrazené indikace, které nemaji zadny vliv na Ghradu v
drive hrazenych indikacich.

11. Judikatura NSS, o kterou se zalovany oprel, resila stanoveni maximalni ceny lécivého

12.

13.

14.

15.

ptipravku. Zalobkyné se zivéry NSS souhlasi, nebot pro ty% 1éivy pHpravek lze stanovit
pouze jedinou maximalni cenu, jak je zfejmé z § 39a zakona ¢. 48/1997 Sb. o verejném
zdravotnim pojisténi. V zalobkyniné véci je vSak situace odli$na, nebot jde o stanoveni
Ghrady téhoz 1é¢ivého pripravku v odliSnych indikacich. Zatimco pro 1é¢ivy pripravek lze
stanovit pouze jednu maximalni cenu, pro thradu toto neplati.

Cilem zakonné Gpravy prekazky litispendence je vyloucit, aby si navzajem konkurovala dvé
4 /7 V7 /os e \2 / i v v ~ Vo v v v v ./
spravni rizent, jejichz vysledky nemohou platit soucasné. Zalobkyné je presvédcena, ze v jeji
v . . v/ 4 /v v . v/ 4 v A2 4 v/ /. v/
véci nejde o rizeni v téZe véci. V tizeni, v némz je posuzovana zadost o thradu ptipravku v
indikaci karcinomu plic, nemtze dojit ke stanoveni jeho Ghrady v indikaci karcinomu
mocového meéchyte, a v tomto rizeni se vubec neposuzuji dikazy o jeho Ucinnosti,
bezpeénosti, nakladove efektivité, davkovani atd. v této indikaci. Rizeni o stanoveni thrady
ptipravku v indikaci karcinom plic se vibec netyka stanoveni jeho thrady v indikaci
karcinomu mocového méchyre. Nemuze tedy dojit k tomu, ze by si vysledky obou fizeni
navzajem konkurovaly.

Interpretaci zakonnych podminek, ze jde o fizeni v téZe véci a souCasné z téhoZ divodu, je
nutno provést s ohledem na zakon o vefejném zdravotnim pojisténi. Ten vyslovné
predpokladd moznost stanovit pro tyz léCivy pripravek thradu v odlisnych indikacich, jak
M Vo 4 ’ . v 4 / v v 4 4 \4

je zfejmé z § 39b odst. 10 tohoto zakona. Stejné tak zakon vyslovné predpoklada moznost
stanovit pro tyz pripravek jednu dal$i thradu zvySenou. Zakon vyslovné predpoklada i
moznost stanovit pro tyz pfipravek i thradu docasnou pro ty indikace, resp. podminky
Ghrady, v nichz jsou splnény podminky pro vysoce inovativni pfipravky, jak je zfejmé z

jeho § 39d.

Rizeni si vzajemné nekonkuruji, naopak dochazi k tomu, ze Ghrada v odli$nych indikacich
4 v v Vev/ 4 7/ Ve 7 Y I N N v/
plati soucasné, a tedy pozdéjsi rozhodnuti o stanoveni thrady v urcité odlisné indikaci nerusi
Ghradu v jiné indikaci, ktera byla stanovena rozhodnutim dfivéj$im. Z predmétu fizeni lze
. v 4 v/ 4 / 7/ M /7 4 v/ 4 4
proto dovodit, ze (na rozdil od fizeni tykajictho se maximalni ceny) u fizeni o stanoveni
Ghrady téhoz 1é¢ivého pripravku, avsak ve zcela odlisSnych podminkach thrady, nejde o
v/ 4 / 4 v v A4 v - v /v .. 4 4
fizeni s tymz predmétem, resp. v téZze véci. Prekazka litispendence proto neni dana.

V druhém zalobnim bodu zalobkyné namita, ze postupem spravnich organt byla porusena
A4 4 4 4 4 v/ 4 M v c 7 v
jejl prava garantovana pravnim radem Evropské unie. V souladu se smérnici Rady ¢.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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89/105/EHS z 21. 12. 1988 o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich
1é¢ivych pripravka ajejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systéma
zdravotniho pojisténti (dale jen ,smérnice 89/105/EHS®) je nutno kazdé rozhodnuti, tykajici
se vys$e a podminek Ghrady, odtivodnit na zékladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii. Cl. 6
uvedené smérnice predpoklada, ze zalobkyné je opravnéna dosahnout takového rozhodnuti
o thradé 1é¢ivého pripravku, které je v souladu s objektivnimi a ovéritelnymi kritérii, a to
ve stanovené lhuté (75, resp. 90 dnu). Tato lhata je zavazna, nikoli pouze orientaéni, a
vnitrostatni organy nemaji pravo lhatu prekrodit. Je porusenim zalobkynina prava, pokud
samotnému podani zadosti o stanoveni Ghrady 1é¢ivého pfipravku v konkrétni terapeutické
indikaci brani fizeni, v némz k takovému stanoveni thrady vibec nemize dojit, nebot je
v ném rozhodovéano o jeho thradé ve zcela jiné indikaci. Zalobkyné si je védoma, e &. 6
smérnice 89/105/EHS stanovi, ze zadost musi byt podana v souladu s vnitrostatnim pravem.
Tuto podminku vsak nelze interpretovat tak, ze vnitrostatni pravo muze stanovit podminky
fakticky zcela znemoznujici podani zadosti.

Nelze prisvéd¢it ani argumentaci zalované, ze zalobkyné ma moznost pozadat o povoleni
zmény obsahu zadosti za splnéni podminek § 41 odst. 8 spravniho fadu. Na povoleni zmény
obsahu zadosti neni pravni narok. Naproti tomu na rozhodnuti o zadosti dle ¢l. 6 smérnice
89/105/EHS, ve stanovené lhuté pravni narok existuje. Jiz proto je tato argumentace
v/ 4 .. oV . . /. v /v ..
nepfipadna, a nijak nemtze odstranit povinnost vykladu prekazky litispendence v souladu s
4 ~ .. 4 vV 4 4 4 4 / v/ 4 v V. . o

pravem EU. Zalobkyni je zaroven znamo, ze statni ustav v fizenich prekracuje lhuty
stanovené zakonem. Tento postup by mél za nasledek, ze i o Ghradé v indikaci karcinom
plic bylo vydano rozhodnuti znacné pozdéji, nez odpovida zakonné lhute.

IV. Vyjadreni Zalovaného

Zalovany odkazal na napadené rozhodnuti, na jeho? odtivodnéni trvi. Navrhl, aby soud
zalobu zamitl. V dobé zahajeni prvniho spravniho fizeni sp. zn. SUKLS78980/2020 i v dobé
zahajeni druhého spravniho rizeni sp. zn. SUKLS121963/2020 cinila platna stanovena vyse
thrady pripravku Tecentriq 78 345,47 K¢/baleni. Tato vyse Ghrady byla pavodné stanovena
rozhodnutim statnitho Gstavu ze 7. 2. 2020, které navic Ghradu podminilo pouzitim
pripravku jen v monoterapii lokalné pokrocilého nebo metastatického nemalobunécného
karcinomu plic u pacientt, kteri byli léceni predchozi chemoterapii.

V zalobkyniné (prvni) zadosti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS78980/2020 je pozadovana
thrada pripravku Tecentriq ve vysi 78 345,47 K¢/baleni (¢ili ve stejné vysi, jakou jiz tento
ptipravek disponuje), avsak navrhuje se rozsiteni stavajicich podminek (hrady o kombinaci
s bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou u dospélych pacienti s metastazujicim
neskvaméznim NSCLC a dale také o kombinaci s karboplatinou a etoposidem u dospélych
pacientl s extenzivnim stadiem malobunééného karcinomu plic. V zalobkyniné (druhé)
zadosti ve spravnim ftizeni sp. zn. SUKLS121963/2020 je pozadovana Ghrada pifipravku
Tecentriq ve vysi 78 345,47 K¢/baleni (¢ili ve stejné vysi, jakou jiz tento pfipravek disponuje),
avS$ak navrhuje se rozsiteni stavajicich podminek thrady o 1é¢bu dospélych pacientl s
lokalné pokrodilym nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem po predchozi
chemoterapii obsahujici platinu, nebo u pacientd, ktefi jsou povazovani za nezpusobilé k
1é¢bé cisplatinou. Z vySe uvedeného je zfejmé, ze zalobkyni neSlo v fizeni sp. zn.
SUKLS78980/2020 a sp. zn. SUKLS121963/2020 o vysi stanovené Ghrady, v obou tizenich
slo o rozsifeni podminek této thrady.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Zalovany nepopira, ze lé¢ivému ptipravku lze v fizeni o stanoveni ¢i zméné vyse a podminek
y nepop prip ys€ap
’ . / / . . / 5 v ’ . . / /
Ghrady stanovit podminky ve vicero indikacich, af uz v ramci revize systému thrad, nebo
/v 4 v/ 4 v/ 4 4 4 4 4 v M 4 v eV _V /
pokud o to Ucastnik rizeni pozada a spravni organ usoudi, ze je to na zakladé zjisténych
skutenosti mozné. I v pfipadé, ze po skonceni rizeni maji GiCastnici fizeni zajem na stanoveni
podminek Ghrady v dalsich indikacich, je mozné pozadat o zménu vyse a podminek Ghrady
1é¢ivého pfipravku. V takovém ptipadé budou v zadosti uvedeny nejen jiz stanovené
podminky thrady, ale i nové pozadované. Statni Gstav by v takovém ptipadé posoudil nové
v / M i v/ v v 4 v / 4 / 4 Ve 4 i
pozadované indikace a v prfipadé splnéni veskerych zakonnych nalezitosti stanovil
podminky thrady tak, ze kromé puvodnich indikaci v nich budou uvedeny 1 indikace nove.
Rozdil od nyni posuzované véci vsak spociva v tom, ze predchozi spravni rizeni v téze véci
v dobé podani nové zadosti nebylo ukondeno. Zalobkyné tvrdi, Ze si obé spravni fizeni
./ v \4 4 /17
nekonkuruji. V tom se v$ak dle zalovaného myli.

Pokud by fizeni ozméné (rozsifeni) vySe a podminek dhrady ptipravku v indikaci
urotelialniho karcinomu zahajené 15. 5. 2020 mohlo probihat paralelné s fizenim o zméné
vyse a (rozsireni) podminek thrady pripravku v indikaci karcinomu plic zahajeného 26. 3.
2020, nastala by nasledujici situace. Spravni fizeni o indikaci karcinomu plic bylo zahajeno
dfive, a tak se da predpokladat, ze by bylo 1 dfive ukonceno vydanim meritorniho
rozhodnuti. V souladu s § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi by se stalo
predbézné vykonatelnym a jako takové by se promitlo do seznamu hrazenych pripravka
podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Seznam zvefejniuje statni Ustav ke kazdému 1. dni
kalendarniho mésice. V seznamu ma kazdy lé¢ivy pripravek jeden radek. V tomto radku jsou
uvedeny veskeré Udaje tykajici se cen, vysi a podminek thrady konkrétniho ptipravku.
Jakmile by byla v seznamu uvedena vyse Ghrady pfipravku v indikaci karcinomu plic, nastala
by predbézna vykonatelnost rozhodnuti a zdravotni pojistovny by byly povinny pacientim
v o4 4 i M i i i v/ i / / Ve
splnyjicim podminky (v indikaci karcinomu plic) pripravek uhradit ve stanovené vysi. O
v Ve v 4 4 v/ 4 / o4 M 4 M
néco pozdéji by vsak bylo vydano rozhodnuti v fizeni tykajicim se urotelialniho karcinomu.
Opét by doslo k predbézné vykonatelnosti rozhodnuti, ktera by se projevila uvedenim jeho
/ v .. / 4 / v/ 4 /
vysledku v seznamu. Kromé zcela jinych podminek (hrady by mohla v tomto fizeni byt
stanovena i zcela jina vyse Ghrady pripravku, nebot vstupni veliiny, na zakladé kterych je
vyse Ghrady vypocitavana, jsou v Case proménné (mohou se ménit cenové reference, nebo
muze dojit ke stanoveni thrady na zakladé jinych ustanoveni zakona). Jelikoz kazdy kod
1é¢ivého pripravku mtze mit v seznamu pouze jeden radek a jelikoz zde jde o stejny
v/ . / 4 v M v 4 4 / Vv / M Vv ’ 4
pripravek se stejnym kodem, doslo by nejen k prepsani vyse thrady, ale 1 k prepsani
podminek thrady. Indikace karcinomu plic by byla pfepsana indikaci urotelialniho
karcinomu, nebot diivéjsi rozhodnuti by bylo zcela nahrazeno rozhodnutim novym, ve
némz by ovsem o podminky thrady v indikaci karcinomu plic neslo. Disledkem toho by

ptipravek pfestal byt hrazen v indikaci karcinomu plic v rozsahu stanoveném ve fizeni sp.
zn. SUKLS78980/2020.

Zalobkyné mohla situaci fesit prostfednictvim zadosti o zménu obsahu podani podle § 41

odst. 8 spravniho fadu v ramci ptivodniho spravniho fizeni, v niz by pozadala o rozsiteni
4 / v/ M . . . v 4 v /v

podminek thrady pfipravku o indikaci karcinomu mocového méchyre.

V. Zalobkynina replika

Zalobkyné na vyjadreni zalovaného reagovala replikou. Nerozporuje, ze skutecné $lo v obou
fizenich o rozdifeni podminek Ghrady ptipravku, a to ve zcela odlisnych indikacich.
Zalovany vSak dle ni celou situaci zkresluje. V zadosti nejsou uvedeny jiz stanovené

4 / . M v \4 4 4 v v/ 4
podminky thrady (indikace), ale pouze nové pozadované (s tim, ze ty dfive stanovené

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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zustanou nezménény). Neni totiz divod, aby se v fizeni statni tstav jakkoliv zabyval dfive
stanovenymi podminkami thrady, nebot vzdy posuzuje pouze nové pozadované indikace.
V tizeni o stanoveni Ghrady v indikaci karcinomu plic se tedy vubec nezabyva indikaci
karcinomu mocového méchyte. Pravé tato skuteCnost ma zasadni vyznam pro zavér, ze si
obé spravni rizeni nekonkuruji.

Zalovany svoji argumentaci opira o to, ze vysledky fizeni jsou zvetejriovany v seznamu
hrazenych pripravkl a ze v seznamu ma kazdy 1é¢ivy pripravek jeden radek. Zalobkyné
s touto argumentaci nesouhlasi. Seznam hrazenych pfipravka v § 39n odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi urcuje, co tento seznam obsahuje. Toto ustanoveni nijak
nerozliSuje, zda podminky thrady urcitého léciveho pripravku byly stanoveny v jednom
v/ 4 Ve 4 v/ 4 / 4 v/ M v
fizeni, ¢i zda byly stanoveny ve vice rizenich. U konkrétniho ptipravku jsou vzdy uvedeny
podminky thrady, o nichz statni Gstav rozhodl. Podminky thrady 1é¢ivého pripravku ve
4 i M 4 4 7/ v v/ M \4 Vv v 4 4 v / Ve / v/ 4 v
vice indikacich statni Gstav vzdy {isluje, takze se bézné stava, ze lécivy pripravek ma napt.
hrazené indikace ¢. 1 az 4. Pro uvedeni téchto podminek v seznamu je nerozhodné, zda byla
Ghrada v jednotlivych indikacich stanovena v jednom nebo vice samostatnych fizenich. V
téchto pripadech dochazi k tomu, ze thrada v odlisnych indikacich plati soucasné; pozdéjsi
rozhodnuti o stanoveni Ghrady v odlisné indikaci nerusi Ghradu téhoz ptipravku v jiné
indikaci, ktera byla stanovena rozhodnutim drivéjsim. Stejné tak logicky nemize byt rozdil
v/ 4 4 v v Ve M /- \4 v /7 V7 4
v tom, zda tato fizeni probihala soucasné, ¢i zda jedno bylo zahajeno az po ukondenti tizeni
e/ 7 v o v . v / v/ o /N7 / . . ’
jiného. Zalobkyné zduraznuje, ze seznam hrazenych pripravki nema zadné konstitutivni
Ucinky, a to, jak se zapisuji Gidaje v ném uvedené, nema vliv na vedeni téchto fizent, a tedy
ani vyznam pro posouzeni prekazky litispendence.

Pro dokresleni situace uvedla zalobkyné jako priklad nékolik rozhodnuti, jimiz statni Gstav
stanovil témuz 1é¢ivému pfipravku thradu v odlisnych pozadovanych indikacich, a to
o / v/ 4 M v Ve / Ve 4 v/

v ruznych fizenich. Upozornila, ze po néjakou dobu ve vztahu k1é¢ivému pripravku
AVASTIN (ktery ma v soucasné dobé uvedeny podminky thrady v 7 indikacich) vedl statni
/. v v /4 4 v/ 4 4 v / . 4 v/ M /
Ustav paralelné pét spravnich fizeni, ktera se vSechna tykala stejného pripravku a stejnych
Gcastniku fizeni. V této situaci neshledal prekazku litispendence. Nasledné byla ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS207032/2013 (spolecné fizeni o zméné vyse a podminek uhrady)
stanovena 20. 6. 2014 mimo indikaci ¢. 1 az 4 také Ghrada pro indikaci ¢. 5. Nasledné bylo
vedeno nékolik spravnich fizeni, kterymi byly stanoveny indikace ¢. 6 a ¢. 7 a které jesté
lépe demonstruji skute¢nost, ze statni tGstav opakované stanovil témuz 1é¢ivému piipravku
Ghradu v odlisnych pozadovanych indikacich, a to v riznych fizenich.

Dle zalobkyné ¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS brani vykladu prekazky litispendence, ktery
zaujal Zalovany. Dtsledkem tohoto vykladu je totiz Gplné odepieni prava na rozhodnuti o
Ghradé pripravku v indikaci karcinom mocového méchyte na zakladé objektivnich a
ovétitelnych kritérii ve stanovené 1hiité, a to pouze proto, ze probiha jiné fizeni, které se
vSak pozadované indikace viibec netyka. RozSifeny senat NSS v usneseni z 9. 12. 2014, ¢). 4
Ads 35/2013-63, ¢. 3174/2015 Sb. NSS, vyslovné konstatoval, Ze ¢l. 6 bod 2 smérnice 89/105
ma primy Ucinek.
VI. Posouzeni véci soudem

Ve véci samé rozhodl soud bez natizeni jednani, s ¢imz oba Gdastnici vyslovné souhlasili [§
51 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho (dale jen ,s. t.s.“)]. Soud
prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych Zalobnich boda (§ 75 odst. 2 véta
prvni s. t. s.), jakoz i z pohledu vad, k nimz je povinen ptihlizet z fedni povinnosti, a
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vychazel ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravaiho organu
(§ 75 odst. 1s. t. s.).

Zalobu podala véas osoba k tomu opravnéna.
Zaloba neni duvodna.

Zalobkyné predné namita, ze vjeji véci spravni organy nespravné posoudily otazku
litispendence.

Podle § 48 odst. 1 spravniho radu je prekazkou fizeni situace, kdy je u nékterého spravniho
organu fizeni jiz zahajeno. Zahajeni nového fizeni v téze véci brani nejen fizeni vedené u
jiného organu, ale takeé fizeni zahajené u stejného organu (rozsudek NSS ze 16. 5. 2013, ¢j. 4
As 16/2013-36, ¢. 2905/2013 Sb. NSS). Spravni organ tedy musi fizeni zastavit, pokud by
v téZe véci a soulasné z téhoZ divodu jiz tizeni s zalobkyni vedl. Obé zakonné podminky musi
byt splnény kumulativné (srov. napt. rozsudek NSS z 13. 6. 2013, ¢j. 6 Ads 139/2012-58).

V nyni posuzovaném pripadé je sporné, zda byla splnéna podminka zéZe véci. Podstatou
v 4 / M M v i v 4 4 v 4 b
zalobnich namitek je zalobkynin argument, ze uvedena podminka naplnéna neni, nebot
kazdé fizeni se tyka jiné indikace a vysledky fizeni si nemohou konkurovat. Zalovany
zastava nazor opacny.

Pro posouzeni prvniho zalobniho bodu jsou uréyjici zavéry NSS v jiz zminéném rozsudku
¢j. 7 Ads 207/2021-46. V ném uzavrel, ze se na nyni posuzovanou véc uplatni zavéry, které
vyslovil v rozsudku ¢j. 3 Ads 59/2011-73, a uvedl, ze z toho rozsudku: ,vyplyvd jasny zaveér,
Ze rozsiveni terapeutické indikace samo o sobé nepredstavuje zménu predmétu vizeni. K tomu
zdejst soud uvddi, Ze v nyni posuzovaném pripadé neshledal diivod se od tohoto zavéru odklonit s
tim, Ze takovou zménou predmétu ¥izeni pak z logiky véci neni ani dalsi terapeutickd indikace,
nebot’ v pripadé rozsiveni terapeutické indikace rovnéz plati, Ze ta Cist, o kterou je indikace
VeV / v . V4 / o / . N N /¢ . . «©

rozsirovdna, predstavuje ve srovndni s privodni terapeutickou indikact indikaci novou” (bod 15).
Predchozi zavéry zdejstho soudu o tom, ze v zalobkyniné véci neni dan shodny predmeét
v/ 4 Ve / V/__VeV/ i 4 4 4 4
fizeni oznacil NSS za rozporné s drivéjsi judikaturou (bod 17) a ustalenou praxi statniho
Gstavu (bod 18).

Z uvedeného jasné plyne, ze NSS dospél k zavéru, ze v zalobkyniné véci byla dana prekazka
litispendence ve smyslu § 48 odst. 1 spravniho radu a zalovany tuto otazku posoudil spravné.

Pravnim nazorem NSS je zdejsi soud vazan dle § 110 odst. 4 s. f. s. Duasledky této kasacni
zavaznosti shrnul NSS napt. v bodu 22 svého rozsudku z 12. 4. 2017, ¢j. 1 As 74/2017-28,
takto: pokud krajsky soud (byt' i divodné) nesoublasi s pravnimi zavéry ¢ skutkovym
hodnocenim kasacniho soudu, je presto povinen je respektovat. Princip kasacni zdvaznosti
pravniho nazoru instancné nadrizeného soudu je procesnim odrazem hierarchického usporadani
soudni soustavy. Neni pritom samodicelny, smyslem jeho zachovivini je jednak rychlost
a hospodarnost vykonu soudnictvi, jednak pravni jistota #castnikii soudnibo Yizeni a z ni
vyplyvajici diivéryhodnost rozhodovaci cinnosti soudi®.

S ohledem na shora uvedené nezbyva zdejsimu soudu nez uzavtit, ze prvni zalobni bod neni
dtvodny. Bézici fizeni o zalobkyniné zadosti o zménu vyse a podminek Ghrady pifipravku
Tecentriq zalozilo piekazku litispendence pro tizeni o zalobkyniné zadosti o (jinou) zménu
vyse a podminek Ghrady stejného pfipravku.

S ohledem na vyse uvedené zavéry neprovadél soud dikazy rozhodnutimi statniho dstavu,
které zalobkyné predlozila ve své replice. Témito rozhodnutimi zalobkyné prokazovala své
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tvrzeni, ze statni ustav v jinych pripadech vedl paralelné fizeni o raznych zadostech
tykajicich se stejného pripravku, aniz by shledal prekazku litispendence.

I pokud by zalobkyné toto své tvrzeni prokazala, nemélo by to zadny vliv na posouzeni véci.
Zavedena spravni praxe muze vytvorit legitimni ocekavani, kterého se mohou ucastnici
v/ ’ / v / g / / v o
fizeni dovolavat (srov. napt. nalezy Ustavniho soudu v kauze francouzskych zaméstnanct a
jejich Gclasti na socialnim pojisténi - viz nalez Ustavniho soudu z 18. 11. 2010, sp. zn. IV. US
3207/07 ajudikatura citovana v bodu 21 tohoto nalezu). I v takovych pripadech je vsak
nezbytneé, aby zavedena spravni praxe nebyla v rozporu se zakonem (srov. napt. rozsudky
NSS z 13. 8. 2009, ¢j. 7 As 43/2009-52, a z 26. 3. 2014, ¢j. 9 Afs 66/2013-35). Tak by tomu ale
/ v . bl 4 4 / / V7 4 v M vV V/ i
v posuzované véci nebylo, nebot postup statniho tstavu, ktery tizeni o zalobkyniné zadosti
zastavil pro prekazku litispendence byl v souladu se zakonem, jak plyne z vy$e uvedeného
4 v 4 \4 4 vV / v/ 4 i v o 4 v /v
posouzeni. To nutné znamena, ze vedeni soubéznych fizeni, u nichz je dana prekazka
litispendence, by predstavovalo nezakonny postup statniho tstavu. Takovy postup legitimni
ocekavani zalozit nemuze.
Prvni zalobni bod neni davodny.

Zalobkyné dile namitala, e v dsledku zastaveni Fizeni pro prekazku litispendence byla
porusena jeji prava plynouci z ¢l. 6 smérnice 89/105/EHS na to, aby o jeji zadosti bylo
rozhodnuto ve stanovené lhaté 90 dnt. Ani tuto namitku neshledal soud duvodnou.

Soud predné pripomina, ze povinnost vykladat vnitrostatni pravo v souladu sunijnim
pravem maji nejen soudy, ale téz spravni organy. I ony maji povinnost neaplikovat ceské
pravo tehdy, pokud by bylo v rozporu s unijnim pravem [srov. napf. rozsudek Soudniho
dvora EU (dale jen ,SDEU) ze 14. 5. 2020, sp. zn. C-924/19 a C-925/19, FMS a dalsi, bod
183 ajudikatura tam citovana, a rozsudek NSS z 9. 7. 2015, ¢j. 1 Afs 6/2013-184, ¢. 3293/2015
Sb. NSS, bod 71, ¢i jeho aktualni rozsudek ze 16. 8. 2023, &j. 7 As 142/2022-24, bod 14].

Zalobkyni lze prisvédcit v tom, ze ¢l. 6 citované smérnice ma primy uéinek. V tomto ohledu
zalobkyné trefné odkazala na usneseni rozsireného senatu ¢j. 4 Ads 35/2013-63, ktery zavér
v/ / / Ve M M / v v
o primém ucinku uved! s odkazem na judikaturu SDEU vyslovné ve vztahu k ¢l. 6 odst. 2
M 4 v . A . /4 A B4 oV 4 /4 M v v/ /. /e
citované smérnice. Téz odst. 1 citovaného clanku maze mit v obecné roviné pfimy ucinek,
nebot je dostatecné jasny a bezpodmineény (k podminkam ptrimého Gc¢inku smérnice srov.
napriklad rozsudek INSS z 28. 11. 2019, ¢j. 2 Azs 113/2019-24, bod 23). Presto vsak soud
neshledal v postupu spravnich organt poruseni tohoto ustanoveni.

Cl. 6 odst. 1 véta prvni smérnice 89/105/EHS stanovi, Ze clenské stity zajisti, aby rozhodnuti
o zddosti podané v souladu s poZadavky stanovenymi prislusnym clenskym statem drZitelem
rozhodnuti o registraci o tom, aby lécivy pripravek byl zapsin do seznamu léciv hrazenych
systémem zdravotnibo pojisténi, bylo prijato a sdéleno Zadateli do 90 dnii od obdrZeni Zadosti.
Z tohoto ustanoveni jasné plyne povinnost statii rozhodnout o zapisu ptipravku do 90 dnd,

je-li zadost podana v souladu s vnitrostatnimi pozadavky. Jde ptitom o lhiitu zdvaznou (srov.
napft. rozsudek SDEU z 20. 1. 2005, sp. zn. C-245/03, Merck, Sharp & Dobme, bod 20 a nasl.).

Z uvedeného ustanoveni vsak dle soudu nelze dovodit, Ze o zadosti musi spravni organ vzdy
rozhodnout meritorné. V posuzované véci spravni organ v této lhité rozhodl a fizeni
o zalobkyniné zadosti zastavil z dtvodu prekazky litispendence. Z textu ¢l. 6 odst. 1
smérnice 89/105/EHS neplyne zalobkyni pravo podat zadost v dobé, kdy bézi fizeni o jeji
.. JON4 M o 4 Io%4 \4 4 JE'NA .
jiné zadosti, a lhata pro rozhodnuti se odviji az ode dne podani zadosti.
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44. Jak navic NSS zduraznil ve svém rozsudku ¢j. 7 Ads 207/2021-46 postupem spravnich organu

45.

46.

47.

nebylo Zalobkyni branéno v moznosti domahat se zmény podminek Ghrady pfipravku

Tecentriq. Dle NSS mohla zalobkyné vzit svoji predchozi zadost zpét a podat zadost novou
Ve V/ M i M 4 /v v/ 4 v JOAN4 M v/ v

s $irsi terapeutickou indikaci. Mohla téz pozadat o povoleni zmény své zadosti, ptipadné po

skondeni prvniho fizeni pozadat o rozsireni hrazenych indikaci a zahajit nové fizeni (bod

19). I tyto zavéry jsou pro zdejsi soud v nynéj$im tizeni zavazné.

VII. Zivér a ndklady 7izeni

Soud z uvedenych divodu neshledal zalobu davodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. . s.
zamitl.

O nékladech Fzeni rozhodl soud vyrokem II. podle § 60 odst. 1 s. ¥. s. Zalovany byl ve véci
plné Gspésny, avsak nevznikly mu zadné naklady fizeni nad ramec bézného vykonu uredni
¢innosti.

Vyrokem III. soud rozhodl o nakladech fizeni osob zGcastnénych na fizeni. Ty nemaji v

souladu s § 60 odst. 5 s. f. s. pravo na jejich nahradu, nebot jim soud v tomto fizeni zadnou
povinnost neulozil.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty 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. . s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno.

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

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 29. srpna 2023

Mgr. Marek Bedtich v. r.
predseda senatu
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