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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Tomase Foltase a soudkyn
Lenky Oulikové a Lenky Krupickové v pravni véci zalobkyné: AbbVie Deutschland GmbH
& Co. KG, se sidlem Knollstrasse 50, Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko,
zastoupena JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 164, Praha
5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha
2, za Giasti osoby z(dastnéné na Hzeni: Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, se
sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3, v fizeni o kasalni stiznosti zalovaného proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 8. 2023, ¢. j. 10 Ad 2/2023-106,

takto:

L Kasaéni stiznost se zamita.

II. Zalovany je povinen uhradit Zalobkyni na nahradé nikladd ¥zeni o kasaéni
stiznosti Castku 8 228 K¢ k rukam jejiho zastupce JUDr. PharmDr. Vladimira Biby,
advokata, do 30 dnti od pravni moci tohoto rozsudku.

IMI.  Osoba zGlastnéna na tizeni nem4a pravo na nahradu nakladd fizeni o kasa¢ni
stiZnosti.

Odtavodnéni:
I

[1] Zalovan}'f rozhodnutim ze dne 1. 12. 2022, ¢. j. MZDR 24400/2022-2/OZLP, potvrdil
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dile té2 ,SUKL®) ze dne 13.7.2022,
& j. SUKL146064/2022, jim%z SUKL zd&vodu litispendence zastavil Hzeni o Zidosti
zalobkyné ze dne 8. 7. 2022 0 zménu vySe a podminek Ghrady lécivého pfipravku RINVOQ
15MG TBL PRO 28 KAL. Zalobkyné se jakozto drZitelka registrace lé¢ivého pipravku dle
§ 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont (dile jen ,zikon o vefejném zdravotnim
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pojisténi®), domahala rozsiteni indikacniho omezeni pro thradu o indikace psoriaticka
artritida a ankylozujici spondylitida (za splnéni daldich podminek). Podle SUKL zahéjeni
fizeni branilo tizeni SUKLS210849/2020 zahajené dne 21.8.2020 na zakladé zadosti
zaméstnaneckych zdravotnich pojistoven o zménu vyse a podminek Ghrady téhoz lé¢ivého
pripravku, konkrétné o snizeni vyse thrady pfi zachovani nezménénych podminek thrady
(4. indika¢niho omezeni pro Ghradu revmatoidni artritidy).

1.

[2] Rozhodnuti zalovaného napadla zalobkyné zalobou u Méstského soudu v Praze (dale
téz ,méstsky soud®), ktery shora oznaéenym rozsudkem napadené rozhodnuti zrusil a vratil
véc zalovanému k dalsimu fizeni.

[3] Podle méstského soudu nebyla obé tizeni vedena v téze véci, nebot tizeni neméla
totozny predmét. Drivéjsi fizeni bylo zahijeno zadosti zameéstnaneckych zdravotnich
pojistoven, které pozadovaly pouze snizeni Ghrady pro dosavadni indikaci revmatoidni
artritida, nikoli roz$ifeni Ghrady na nové indikace. Zalobkyné se domahala pouze rozsiteni
Ghrady na nové indikace. Dfivéjsi rizeni pozdéj$imu fizeni nekonkurovalo, nebot v ném
SUKL nemohl udinit to, co po¥adovala Zalobkyné, tedy zménit podminky Ghrady ptipravku
tak, aby se vztahovaly na nové indikace, jelikoz nedisponoval poklady nezbytnymi
ke schvaleni thrady pro novou indikaci, které je povinen predlozit zadatel o zménu
podminek thrady, a k nové navrzenym indikacim se tak nemohl vyjadrit. Pti hodnocent,
zda jde o ,touz véc“, je nutno prihlédnout ke vSem rozhodnym skute¢nostem, které jsou
v konkrétnim spravnim fizeni realné posuzovany. Méstsky soud neshledal Zadné teoreticke
ani praktické potize, které by mohlo pfipusténi soubéhu obou fizeni zpusobit. Odtvodnil,
ze pripady drive reSené v rozsudcich Nejvyssiho spravniho soudu se od nyni posuzované
véci podstatné lisily. Zavéry vyslovené v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
18.5.2011, ¢.j.3 Ads59/2011-73 (dale jen ,rozsudek ¢.j.3 Ads59/2011-73%), podle
méstského soudu nelze zobecnit tak, Ze se vSechna fizeni o zadosti o stanoveni nebo zménu
vySe a podminek Ghrady ptipravku vedou ,,0 téze véci“ bez ohledu na to, kdo zadosti podal,
¢eho se v nich doméh4 a o ¢em maze SUKL v téchto Hzenich rozhodnout. Poukézal také na
to, ze oproti véci reSené v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 6. 2023,
¢.j. 7 Ads 207/2021-46 (dale jen ,rozsudek C.j.7 Ads 207/2021-46%), zalobkyné nemohla
vzit drive podanou zadost zpét ani pozadat o zménu jejiho obsahu, nebot ji podal jiny
subjekt. Nezbylo ji tak nez Cekat, az dfive zahajené fizeni skonci. Nutnost vyckavat
s podanim zadosti o schvaleni nové hrazené indikace lé¢ivého pripravku nékolik let jen
proto, ze SUKL vede Hzeni o Zadosti jiného subjektu o zménu vyse Ghrady, v ném? nemtze
byt schvalena thrada pro novou indikaci, je podle méstského soudu i v rozporu s vefejnym
zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb (§ 17 odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi). V krajnich ptipadech by mohl takovy vyklad vést k zavaznym
porucham systému zdravotnictvi, nebot pacientim s danou indikaci by nemohl byt po
uvedenou dobu poskytovan lé¢ivy ptipravek hrazeny z verejného zdravotniho pojistént,
jenz by mohl zlep$it jejich zdravotni stav, alkoli by SUKL nic nebranilo o Zadosti
o schvaleni nové hrazené indikace rozhodnout. Takovy vyklad se podle méstského soudu
prici smyslu zakona.



7 As 224/2023 - 67
pokracovani

II.

[4] Proti rozsudku méstského soudu podal zalovany (dale jen ,stézovatel®) v zakonné
lhtté kasacni stiznost zddavodd uvedenych v §103 odst. 1 pism.a) ad) zikona
¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. 1. s.%).

[5] Stézovatel namita, ze predmétem obou spravnich fizeni byla zména vyse a podminek
Ghrady téhoz lécivého pripravku, a predmét obou fizeni byl tedy shodny a pozdéji zahajené
spravni fizeni bylo zastaveno v souladu s § 48 odst. 1 spravniho tadu z divodu prekazky
litispendence.

[6] Z§39b odst. 15 pism.{) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, ze
, , . ’ v s V.7 . . v/ ’
podminky thrady jsou stanovovany v podobé preskripénich aindikacnich omezeni,
v o o / i 4 4 4 / . v
potazmo zpusobu uhrady. Pravidla pro stanovovani podminek thrady jsou podrobné
upravena v Casti Ctvrté hlavé IV vyhlasky ¢.376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Podminky dhrady jsou presné
definovanym institutem jednoznacného obsahu bezprostfedné se pojicim se stanovovanou
/ . 4 /7 V7 4 \4 4 v v / Vv 4
thradou. Proto jsou spravni fizeni vedena vzdy o stanoveni/zméné vyse a podminek
Ghrady, nikoli jen o podminkach thrady, nebo jen o zméné Ghrady. Je-li zahajeno spravni
4 4 v/ i v v /' V 4 / /4 4 I Ve 4 v/
fizeni o zadosti o zméné vyse a podminek uhrady konkrétniho 1é¢ivého pripravku, nelze
v M v 4 J S5 4 v/ V7 4 v/ M v v / Vv 4 /
pred jeho ukoncenim zahajit a vest dalsi rizeni o zadosti o zméné vyse a podminek thrady
téhoz lécivého ptipravku, aniz by vyvstala prekazka litispendence, 1 kdyby se zadosti lisily
v indikaénim omezeni. Ktomu poukazuje na rozsudek ¢.j.3 Ads59/2011-73. Vyse
a podminky téhoz pripravku musi byt zkoumany jako celek a pokud se tak déje ve dvou
4 4 v/ 4 4 v Ve [ 4 v/ 4 4 / o
spravnich fizenich ziroven, pozdéji zahajené fizeni musi byt zastaveno zdavodu
litispendence. Paklize by obé fizeni probéhla, v obou by bylo rozhodnuto o tomtéz,
tj. o vysi a podminkach thrady téhoz pfipravku jako celku. Méstsky soud z toho, ze zadatelé
v/ 4 M M .. 4 /4 4 "4 4 4 4 / Vv 4 /. v
v obou fizenich usilovali o jiné konkrétni usporadani paru vyse a podminek thrady, mylné
dovozuje, ze rizeni vzajemné nekolidovala. Vyse a podminky Ghrady jsou vsak vzajemné
provazané anerozdélitelné. SUKL v kazdém fizeni na zakladé zadosti rozhoduje
o konkrétnim paru vySe a podminek thrady jako celku vztahujictho se ke konkrétnimu
lé¢ivému pripravku. Zdravotni pojistovny pozadovaly zachovani dosavadnich podminek
thrady predmeétného prfipravku, zatimco zalobkyné ve své pozdéji podané zadosti zadala
zménu podminek thrady. Zajem obou zadateld byl rozdilny, nebot navrhovali odlisnou
konkrétni podobu podminek thrady predmétného pripravku. Neni tedy pravdou, ze by si
vysledky obou fizeni nekonkurovaly. Stézovatel povazuje za nesrozumitelnou tvahu
méstského soudu ohledné mozného spojeni fizeni. Jestlize zdravotni pojistovny nechtély
zménit podminky Ghrady, zatimco zZalobce je zménit chtél, vyhovéni jedné z zadosti by
muselo vést k nevyhovéni druhé. Navrhované podminky a vysi Ghrady od sebe nelze

oddélit.

[7] Stézovatel je presvédéen, ze jeho vychodiska jsou v souladu se zavéry rozsudku
¢.j. 3 Ads 59/2011-73, které byly potvrzeny téz rozsudkem ¢. j. 7 Ads 207/2021-46. Méstsky
soud navzdory zavérum Nejvyssiho spravniho soudu setrval na nazoru vysloveném ve svém
rozsudku ze dne 24.6.2021, ¢..11 Ad 12/2020-85, ktery byl zrusen rozsudkem
¢.j. 7 Ads 207/2021-46, ze l1éCebna indikace je vyznamnou okolnosti posuzovanou spravnimi
organy, jez predstavuje skutecnost odlisujici jednotliva fizeni o stanoveni ¢i zméné vyse
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a podminek Ghrady 1é¢ivého pripravku. Stézovatel souhlasi s tim, ze terapeuticka indikace je
/ 4 A M v 4 v v 4 M N M
vyznamnou okolnostl. Neztotoznuje se vSak s nazorem, ze kazda terapeuticka indikace
1é¢ivého pripravku dava vzniknout odlisnému predmétu spravniho fizeni. Zduraznuje, ze
4 v /. M \4 4 v I Ve 4 v/ I Ve /
stanoveni (zména) Uhrady je vzdy provadéna ve vztahu k lé¢ivému pripravku. Lécivy
v/ / Vv . /4 4 *eV_V 4 4 4 v/ 4 4 /
ptipravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi nemusi mit zadné podminky tGhrady.
Stézovatel dale poukazuje na to, ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi v nékterych
specifickych ptipadech (v §39d odst. 1 a§39da odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
eV _V 4 v i S 4 4 4 4 v/ 4 / v vV Vv . M v
pojisténi) soubéh individualnich spravnich fizeni vyslovné umoznuje. Z toho dovozuje, ze
v ostatnich pfipadech se soubéh fizeni o vysi a podminkach thrady téhoz pripravku
Ve v, 7/ Ve 4 4 v /4 4 v v /v 4 /.
nepripousti. Pfipomina, ze pravomocné rozhodnuti o zméné vyse a podminek whrady
neznamena, ze by témuz lélivému ptipravku nebylo v budoucnu mozné zménit vysi
a podminky Ghrady znovu.

[8] Stézovatel trva na tom, ze SUKL predmét obou rizeni spravné v souladu se svou praxi

M M M M v /v 4 /. Ve /4 v/ \4 v’
a judikaturou vymezil jako zménu vyse a podminek thrady lécivého pripravku a ze diléi
rozdily v terapeutickych indikacich nezakladaji odliSnost predmétu rizeni. Nelze proto

Ve i 4 v 4 v \4 v/ v v v v/ 4
pristoupit na nazor méstského soudu, podle néhoz se v tomto pripadé predmét obou rizeni
lisil. Na tom dle stézovatele nemtze nic zménit ani okolnost, ze zalobce s dtive zahajenym
v . . .. : v I
fizenim nedisponoval. Vznik prekazky litispendence je urcen objektivnimi kritérii,
totoznosti véci a totoznosti divodu, a zohlednovat dalsi kritéria (postaveni Gcastnika) nelze.

IV.

[9] Zalobkyné ve svém vyjadfeni navrhuje kasatni stiZnost jako nedivodnou zamitnout.
Je presvédéena, ze napadeny rozsudek je v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim
pojistént, je radné a logicky odavodnén a odpovida skutkovym okolnostem pripadu. Vyklad
zakona podany méstskym soudem Setfi prava zarucena cl. 6 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS
ze dne 21. 12. 1988 o pruhlednosti opatreni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych
ptipravku ajejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho
pojisténi (dale jen ,smérnice ¢. 89/105/EHS®), jakoz i prava zarucena ¢l. 26 odst. 1a 2 a ¢l. 31
Listiny zakladnich prav a svobod.

[10] Vyklad stézovatele naopak vede ve svém dusledku k odeprfeni prava zaruceného ¢l. 6
smérnice ¢. 89/105/EHS podat zadost sméfujici ke stanoveni vySe a podminek dhrady
lé¢ivého pripravku. Vykladem stézovatele bylo zalobkyni jakozto drziteli rozhodnuti
i i v v v/ /. / Ve / v/ Ve 1 M M
o registraci znemoznéno podat zadost o thradu 1éivého pripravku v urcité indikaci po dobu
4 v o 4 v v/ vV Ve 4 4 4 o
vice nez dva a pul roku, tedy po mnohonasobné delsi dobu, nez ¢ini zavazna lhata pro
rozhodnuti stanovena ¢l. 6 smérnice, a to pouze z divodu, ze zdravotni pojistovna podala
vlastni zadost o zménu vySe a podminek thrady, ¢imz doslo k zahajeni fizeni, v némz
objektivné nemohlo dojit ke stanoveni thrady v nové dosud nehrazené indikaci, jak
pozadovala zalobkyné.

[11] Odkaz stézovatele na rozsudek C.j.7 Ads207/2021-46 povazuje zalobkyné za
nepfiléhavy, nebotf pomiji zasadni odlisnosti feSenych pripady, které zohlednil méstsky
soud. Nejvyssi spravni soud posuzoval situaci, kdy obé zadosti smérujici ke stanoveni thrady
lécivého pripravku v urditych indikacich byly podany toutéz osobou, drzitelem rozhodnuti
o registraci. V bodu 19 rozsudku Nejvyssi spravni soud zduraznil, ze drziteli registrace
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nebylo branéno v moznosti podat zadost sméfujici k pfiznani Ghrady predmétného 1é¢ivého

v/ 4 & . . b4 . v/ 4 v/ /. / /4 v .
pripravku v jim navrhované indikaci, nebot disponoval rizenim dtive zahajenym. V této véci
v v v v 4 v/ v v/ */ 1 N* V7 .
zalobkyné neméla moznost vzit zadost zpét a podat zadost zahrnujici Sirst terapeutickou
indikaci ani pozadat o povoleni zmény obsahu zadosti.

[12] Z §39f odst. 5 pism. e) af) zakona o verejném zdravotnim pojisténi dle zalobkyné
vyplyva, ze ve spravnim fizeni o zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek Ghrady
neni zkouman 1é¢ivy ptipravek jako celek (ve vsech indikacich podle platné registrace - podle
platného souhrnu 0daji o pripravku), ale jen v indikacich, pro néz je navrhovana dhrada.
Z pozadavku, aby v zadosti byly vymezeny indikace, pro néz je navrhovana thrada,
a predlozeny podklady, které se tykaji pouze téchto indikaci, lze dovodit, ze soubéZné vedeni
dvou fizeni o individualnich zadostech o Ghradu v odlisnych indikacich neni vylouceno,
nebot jejich vysledky obstoji vedle sebe.

[13] CL 6 odst. 1 smérnice & 89/105/EHS stanovi zavaznou lhitu, vniz mi byt
rozhodnuto o zadosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci o tom, aby lé¢ivy pripravek
byl zapsan do seznamu lé¢iv hrazenych systémem zdravotniho pojisténi. Z usneseni
rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢. . 4 Ads 35/2013-63,
/ 4 v o 4 i v/ 4 v v /v 4 / I Ve 4
vyplyva, ze tato lhuta dopada ina rizeni ozméné vyse a podminek thrady lécivého
pripravku. Z ¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS ve spojenti se zakonem o vefejném zdravotnim
eV _V 4 / 4 v \4 Vo 4 v v/ VV 7 / / v I Ve 4

pojisténi vyplyva, ze zalobkyné je opravnéna podat zadost smeérujici k (Ghradé 1é¢iveho

v/ Ve 1 */ 4 /v J M M 4 /4 v/ . 7 4
pripravku v urdite ji navrhovane lecebné indikaci, kterou musi uvést v zadosti. Zadost must
obsahovat stanovené daje a podklady pro indikace, pro néz je navrhovana thrada. Spravni
organ je povinen tyto udaje posoudit a ve stanovené lhuté o zadosti rozhodnout. K tomu
v v . ’ ’ . VI
zalobkyné odkazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské Unie ze dne 26. 10. 2006 ve véci
C-317/05, G. Pobl-Boskamp, podle néjz ma ¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS primy ucinek.
Podminku, ze zadost musi byt podana v souladu s pozadavky stanovenymi prislusnym
llenskym statem, nelze vykladat tak, ze podani zadosti drzitelem registrace lécivého

v/ / I Ve /4 v/ Ve 7 ¢ i .. v o v
pripravku o Ghradu 1é¢ivého pripravku v uréite indikaci je vylouceno pouze z duvodu, ze
dfive bylo zadosti jiné osoby zahajeno fizeni, jimz drzitel registrace nedisponuje a v némz
nemuze byt dosazeno thrady v navrhovanych indikacich. Takovy vyklad zakona zasahuje
do samotné podstaty prava zaruCeného ¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS. Zalobkyné se bez
vlastniho zavinéni dostala do situace, kdy, ackoliv méla schvalené nové indikace Evropskou
lékovou agenturou a léCivy pripravek splnoval veskera kritéria pro priznani thrady v téchto
indikacich, nemohla dosahnout zmény podminek.

[14] Vyklad zastavany stézovatelem poskozuje pacienty, nebot bezdivodné brani vstupu
novych lécebnych indikaci do systému Ghrad lé¢ivych pripravks a tim oddaluje ptistup
i o i i 4 /VLL VY JE v M ./ /4 A 4 4
pacientl k inovativai lecbé, ktera jinak splnuje kritéria zakona o verejném zdravotnim
pojisténi z hlediska naroku na pfiznani thrady. Vyklad stézovatele je tak v rozporu s ¢l. 31
Listiny a soucasné vede téz k poruseni prava zalobkyné na podnikani zaruceného ¢l. 26
odst. 1 a2 Listiny. K tomu zalobkyné poukazuje na zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne

17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16.

[15] S odkazy na judikaturu Ustavniho soudu a Soudniho dvora Evropské unie Zalobkyné
argumentuje, ze pokud by Nejvyssi spravni soud hodlal prisvédcit vykladu, jehoz se domaha
stézovatel, byl by povinen se dle ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie obratit na
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Soudni dvir Evropské unie s otazkou tykajici se vykladu ¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS,
a totiz zda je mozné toto ustanoveni vykladat tak, ze zadost o thradu 1é¢ivého pripravku
nemuze byt podana drzitelem rozhodnuti o registraci za situace, kdy probiha o Ghradé tehoz
lé¢ivého ptipravku jiné fizeni nezahajené drzitelem rozhodnuti o jeho registraci, v némz
nemuze dojit k vysledku pozadovanému drzitelem rozhodnuti o registraci. Tato otazka
nebyla Soudnim dvorem fe$ena, jeji zodpovézenti je pro rozhodnuti relevantni a o spravnosti
/ M v 4 4 VvV M 4 4 4 .
vykladu, jehoz se domaha stézovatel, existuji zdsadni pochybnosti.

V.

[16] V replice stézovatel setrval na svém procesnim stanovisku. K argumentaci zalobkyné
¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS uvadi, ze pozadavky obsazené ve smérnici je namisté fesit
teprve za predpokladu, zZe lze zadost vécné projednat. Ma za to, ze otazka aplikace prekazky
litispendence jakozto standardniho procesniho institutu neodtvodiuje podani predbézné
otazky. Odkaz na Ustavné zaruCena prava asmérnici nemuze oduvodnit porusovani
zakladnich procesnich pravidel. Zalobkyni neni branéno v uplatnéni hmotnych prav, pouze
./ 4 v v 4 .. M 4 4 4 v/ 4 M
ji neni umoznéno domahat se jich bez ohledu na pravidla vedeni spravnich fizeni. Ani
Ustavni soud v usneseni ze dne 9. 1.2024, sp. zn. L. US 2784/23, jimz byla odmitnuta
Ustavnl stiznost proti rozsudku ¢.j.7 Ads 207/2021-46, neshledal, Ze by prekazka véci
zahajené méla byt se zfetelem k pravim zarucenym Listinou relativizovana. Zalobkyné se
domahala zahajeni spravniho fizeni o zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivého prfipravku
v dobé, kdy o zméné vyse a podminek thrady probihalo jiné spravni fizeni. Pokud by jedno
v/ 4 o v a4 Vv o /& 4 A / M v
z fizeni nebylo z davodu prekazky véci zahajené zastaveno, nebylo by zfejmé, jak by mély
spravni organy se soubézné vedenymi fizenimi nalozit.

VL

[17] Zalobkyné v duplice setrvala na své argumentaci. Doplnila, Ze SUKL na zakladé jeji
nové zadosti podané dne 3. 5.2023 v rizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS107966/2023 po
vécném posouzeni dukazu, které predlozila jiz v zadosti ze dne 8. 7. 2022, dospél k zavéru,
ze veskeré zakonné predpoklady pro pfiznani Ghrady v indikacich psoriaticka artritida
a ankylozujici spondylitida jsou splnény, arozhodnutim, které nabylo pravni moci
31.7.2023, priznal Ghradu pripravku Rinvoq v téchto indikacich. Spravni organy svym
postupem oddalily vécné posouzenti jen z duvodu, ze bylo drive zahajeno fizeni, v némz se
tyto indikace neposuzovaly. Podle zalobkyné je vyklad stézovatele v rozporu s verejnym
zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, ktery jsou spravni organy
povinny pfi rozhodovani o vysi a podminkach thrady 1éivého pfipravku posuzovat.

VIIL.
[18] Nejvyssi spravai soud posoudil kasaéni stiznost v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych
divodl a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel

prihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3a 4s. 1. s.).

[19] Kasacni stiznost neni divodna.
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[20] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval prezkoumatelnosti napadeného rozsudku.
Neprezkoumatelnost podle § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s. spociva v nesrozumitelnosti nebo
nedostatku diuvodi napadeného rozhodnuti, poptipadé v jiné vadé fizeni pred soudem,
mohlali mit takovda vada za nasledek nezakonné rozhodnuti ovéci samé.
Neprezkoumatelnost je vadou, k niz by byl pfipadné Nejvyssi spravni soud povinen
prihlédnout i bez namitky (§ 109 odst. 4 s. t. s.). Ma-li byt rozhodnuti pfezkoumatelné, musi
z néj byt patrné, jaky skutkovy stav vzal soud za rozhodny, jak uvazil o pro véc podstatnych
skuteénostech a pro¢ povazuje namitky Gcastnikd fizeni za liché, mylné nebo vyvracené
(srov. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 10. 2005, ¢.j. 1 Afs 135/2004-73,
C. 787/2006 Sb. NSS, ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005-44, ¢. 689/2005 Sb. NSS, ze dne
21.5.2015, ¢.j.7 Afs 69/2015-45, & ze dne 7.10.2021, ¢&.j.7 As 146/2021-26).
Neprezkoumatelné je tedy takové rozhodnuti, které nelze prezkoumat pro nemoznost zjistit
v ném jeho obsah nebo duvody, pro které bylo vydano. Nepfezkoumatelnost je treba
vykladat v souladu s jejim skuteCnym smyslem, nebot jde o jednu z nejzavaznéjsich vad
fizeni, kterou lze konstatovat pouze v ptipadé, ze pro vyse uvedené divody skutecné nelze
seznat, pro¢ soud rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku posuzovaného rozhodnuti,
respektive pro¢ povazoval vznesené namitky za nedtivodné (viz napft. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze 4. 3. 2022, ¢.j. 5 As 158/2021-36, bod 18, a tam citovanou judikaturu).
Napadeny rozsudek vySe uvedena kritéria prezkoumatelnosti spliuje. Méstsky soud
v napadeném rozsudku vylozil divody svého rozhodnuti ajeho zavéry jsou podporeny
srozumitelnou a logickou argumentaci. Z napadeného rozsudku je zfejmé, pro¢ méstsky
soud dospél k zavéru, ze nebyla dana totoznost véci, atedy prekazka litispendence,
a oztejmil, v éem spattuje podstatnou odlisnost od pripadt fesenych Nejvyssim spravnim
soudem. Nesouhlas s odivodnénim a zavéry napadeného rozsudku nezplsobuje jeho
neprezkoumatelnost (rozsudky Nejvysstho spravaitho soudu ze dne 12.11.2013,
C. . 2 As 47/2013-30, ¢i ze dne 29. 4. 2010, ¢. j. 8 As 11/2010-163).

[21] Podle § 48 odst. 1 spravniho fadu zahajenti fizeni u nékterého spravniho organu brani
/v v . / \4 o /4 v/ 4 .. /4 4 4 4
tomu, aby o téze véci z téhoz divodu bylo zahajeno fizeni u jiného spravniho organu.

[22] Vyse citované ustanoveni upravuje prekazku véci zahajené (litispendence), ktera brani
tomu, aby u spravniho organu bylo zahajeno dalsi fizeni o ,téze véci“ a z ,téhoz divodu®.
Prekazka zahajeného tizeni dle § 48 odst. 1 spravniho fadu je divodem zastaveni fizeni podle
§ 66 odst. 1 pism. e) spravaiho radu. Pokud by zakon tento dusledek nestanovil, mohlo by
byt o jedné a téze véci zahajeno nékolik fizeni, ve kterych by byla zbyteéné v rozporu se
zasadou procesni ekonomie resena jedna véc (viz rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu
¢.j. 3 Ads 59/2011-73). Prekazka zahajeného fizeni je dana za soucasného splnéni obou vyse
uvedenych podminek, tedy musi jit o fizeni v téze véci iz téhoz divodu (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 6. 2013, ¢. j. 6 Ads 139/2012-58). Totoznost véci je
urcovana totoznosti prava nebo povinnosti, totoznosti Ucastniki a soucasné totoznosti
predmétu fizeni (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21.3.2023,
¢.j. 8 As 265/2021-74, bod 16). Totoznost véci je dana jak v pripadech, kdy obé fizeni
maji tyz predmét, tak itehdy, jelli pfedmét jednoho fizeni soudasti sirstho predmétu
druhého fizeni (viz citovany rozsudek C.j. 3 Ads 59/2011-73). Predmétem fizeni je obsah
zadosti, resp. vysledek, kterého se zadatel domaha, tedy co je v rizeni sledovano (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 2. 2015, ¢.j. 6 As 153/2014-108, bod 53). Predmeét
fizeni neni definovan samotnym objektem, k némuz se rizeni vztahuje, ale zejména tim,
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o jakych otazkach ma byt v fizeni rozhodnuto. Je podstatné, co plyne ze smyslu a Gcelu
pravni Upravy, k dosazeni ¢eho jednotliva fizeni slouzi a co ma byt jejich vysledkem, tedy
co fizeni jako celek sleduje. Totoznost predmétu neni dana ani tehdy, vychazi-li kazdé
z fizeni z odlisnych skutkovych okolnosti (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
7.5.2020, ¢.j. 9 As 179/2019-94, bod 46). Z vyse uvedené judikatury plyne, ze predmét
fizeni neni definovan jen samotnym objektem fizeni, v tomto ptipadé lé¢ivym pripravkem.
Zasadni je 1 obsah zadosti, vysledek, jehoz se zadatel domaha, co jednotliva fizeni sleduji
a z jakych skutkovych okolnosti vychazi.

[23] Nejvyssi spravai soud se ztotoznuje s méstskym soudem, ze v tomto ptipadé nebyla
dana totoznost véci, a tedy ani prekazka zahajeného fizeni, jak byla vyse vymezena, ktera
by odGvodnovala zastaveni fizeni. V pfipadé zadosti o zménu vyse a podminek dhrady
1é¢ivého pripravku je tieba se zabyvat tim, jaké zmény a na zakladé jakych skutecnosti se
zadatel presné domaha a jaké konkrétni otazky mohou byt reSeny v drive zahijeném ftizeni.

[24] Ani zrozsudklG zdejsiho soudu, na které poukazuje stézovatel, nelze dovodit
M v / 4 v v v/ /7 / V7 4 v/ i v /v 4 /.
zjednoduseny zavér, ze drive zahdjené fizeni o zadosti o zménu vyse a podminek Ghrady
zaklada vzdy prekazku dle § 48 odst. 1 spravniho radu, ktera brani zahajeni dalsiho fizeni
o zméné vySe a podminek Ghrady, bez ohledu na to, jaké zmény ana zakladé jakych
skutkovych okolnosti se zadatelé domahaji a jaké otazky jsou v dfive zahajeném fizeni
vV Vv v/ v 4 * /v 4 4 \4 V/__V*V/ V7 4 4
feSeny. V tomto pripadé neni mezi ulastniky sporné, ze drivéjsi zadost podana zdravotni
V) VvV v v /v 4 / Vv / Ve 4 4
pojistovnou dne 21.8.2020 smétovala ke zméné (snizeni) vyse Ghrady pti zachovani
4 / v Vo M V4 4 v v
podminek thrady (véetné indika¢niho omezeni), a nesledovala tedy zménu pravomocné
stanovenych podminek Ghrady (indikaénich omezeni). Naproti tomu zalobkyné se jakozto
drzitelka rozhodnuti o registraci lécivého pripravku svou zadosti ze dne 8. 7. 2022 domahala
zmény indika¢niho omezeni (podminek thrady) tak, aby byl ptipravek hrazen ve
dvou dalsich indikacich (pfi splnéni dalsich podminek). Navrhla pfitom zachovani zakladni
jadrové thrady za baleni a stanoveni jedné dalsi Ghrady za baleni pro referenéni indikaci
ankylozujici spondylitidy. Zadost zalobkyné tedy byla obsahové odlisna, zalozena na
odlisnych skutkovych tvrzenich asledovala odlisny vysledek. Stézovatel pritom
v M v 4 v 4 v / v i M v 7 4 v/
nezpochybnuje, ze otazka zalobkyni pozadované zmény indika¢niho omezeni pro pfipravek
Rinvoq nebyla a s ohledem na nedostatek nezbytnych podkladt ani nemohla byt resena
v/ 4 / 4 vV V/ M 4 **V) / v v/
v fizeni vedeném na zakladé zadosti zdravotnich pojistoven, které takovou zménu nezadaly,
atudiz kni nepredestfely skutkova tvrzeni anepfedlozily dukazy (napft. vysledky
dostupnych klinickych hodnoceni). Vécné projednani zadosti zalobkyné ze dne 8. 7. 2022
by tedy vtomto pripadé nevedlo ke zbyte¢nému projednavani stejnych otazek ve vice
soucasné vedenych fizenich v rozporu se zasadou procesni ekonomie. Zastavenim fizeni
doslo pouze k tomu, ze se vécné reSeni otazky zmény indikacnich omezeni, jehoz se
domahala zalobkyné, oddalilo. Procesni prekazky branici vécnému projednani zadosti je
pritom treba vykladat v souladu s cilem, ktery sleduji. Pokud jde o pozadavek pravni jistoty,
je tfeba vzit v Gvahu, Ze ipravomocné stanovenou vysi a podminky Ghrady léecivého
pripravku Ize dle § 39i zakona o verejném zdravotnim pojisténi ménit jak na zakladé zadosti,
/v 4 v M / Vv 4 / / ./ 4 v
tak z moci Gredni. Ackoli vyse a podminky thrady spolu tzce souvisi, neznamena to, ze
v/ 4 v/ M M v oV 4 i M v/ M v/ v v/
v fizeni o zadosti o jejich zménu nemuze v zavislosti na obsahu zadosti a pripadné dalsich
4 4 */ v v / 4 *eV_V 4 *V v v v
podani dojit pouze ke zméné thrady ze zdravotniho pojistént, aniz by doslo ke zméné
podminek, a naopak. Jak uvedl méstsky soud, pti posouzeni, zda jde o ,touz véc*, je treba
zohlednit, jakeé skutecnosti jsou (maji byt) v tom kterém spravnim fizeni realné posuzovany.
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[25] Vrozsudku C¢.j.3 Ads59/2011-73 zdejsi soud posuzoval ptipad, kdy tehdejsi
zalobkyné Roche Registration Ltd. jako Gcastnice fizeni o stanoveni vyse a podminek
Ghrady 1élivého pripravku MABTHERA zahajeného na zadost jiného subjektu (nynéjsi
osoby zidlastnéné na tizeni) navrhla v ramci tohoto fizeni rozsifeni indikace, coz SUKL
odmitl ucinit z davodu, Ze nové informace o dalsi indikaci uvedla az po uplynuti lhity
4 4 o o v 4 4 4 4 o M 4 o </ v 4
pro navrhovani dukazt apredkladani navrha ipo uplynuti lhity pro vyjadreni
k podkladim spravniho fizeni. Dle zalovaného navic nebyla zména indikace dosud
pravomocné vtélena do souhrnu Gdaji o pripravku. Roche Registration Ltd. poté podala
totoznou zadost o stanoveni vySe a podminek Ghrady uvedeného ptipravku s tvrzenou dalsi
indikaci. Rizeni o této zadosti bylo zastaveno pro prekazku litispendence. Za této situace
Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze ,v 7izeni o stanoveni vyse a podminek iibrady je
zkoumadn lécivy pripravek jako celek, ato podle platné registrace, pricemz se kazdy lécivy
ph})mve/e posuzuje podle platného soubrnu ddaji o pripravku a podminek Cisti Sesté zdakona
¢ 48/1997 Sb. (zejména vyse vylozenebo ust. § 39b odst. 2 tohoto zdakona). Obecné lze uvést, Ze
przpadne zmény v registraci je mozno pozdéji zoblednit v ¥izeni o dalsi zméné vyse a podmme/e
wthrady nwvedeného lécivého pripravku, kdy stéZovateli prislusi pravo navrbnout zménu vyse nebo
podminek iibrady (§ 39i odst. 1) & pravo podat Zddost o zruseni vyse a podminek thrady [§ 39
odst. 2 pism. a) vyse uvedeného zakona]. Pokud vsak stéZovatelem tvrzend zména indikace nebyla
z procesnich i hmotnépravnich duvodii vyloZzenych ve vyjddreni Zalovaného akceptovina v ¥izeni
o zadosti VZP o stanoveni vyse a podminek ithrady, jenz ovsem neni predmétem tohoto soudniho
prezkumu, nelze tuto skutecnost za stavu, kdy jesté nebylo o Zadosti VZP pravomocné rozhodnuto,
kompenzovat podanim totozné Zddosti s tvrzenou dalsi indikaci v novém spravnim vizen.
Jinymi slovy, dovozovat odlisny predmeét ¥izeni, jednd-li se o stale tyz lécebny pripravek, o jehoZ
podminkdch a vysi ithrady nebylo v ¥izeni prozatim pravomocné rozhodnuto, pouze na zikladé
rozsivent jeho indikace, kterd jiz byla uplatnéna v ¥izeni pivodnim, neni divodné.“ V tomto
v/ v v \4 v M 4 vV . 4 4 **V_V 4
pripadé ovsem zalobkyné v souladu s § 391 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
navrhovala pouze zménu pravomocné stanoveného indikaéniho omezeni, ktera nebyla
v dfive zahajeném fizeni, v némz bylo na zdkladé zadosti zdravotnich pojistoven reseno
% 4 /4 / v M VVv/ 4 4 4 v /
snizeni stanovené uhrady, uplatnéna. Nejvyssi spravni soud tedy souhlasi s méstskym
soudem, ze se nejednalo oskutkové apravné obdobny pfipad. V rozsudku
¢.j. 7 Ads 207/2021-46 pak zdejsi soud pouze odmitl zjednoduseny nazor méstského soudu,
v v Ve o * 4 v v i v /v /7 4 v/ 4 VeV
na némz zalozil svij zavér ohledné neexistence prekazky zahajeného fizeni, podle néjz
/4 /v (N i M v 4 4 V.. M M 7 V7 4 /7 Ve v v
samotna lécebna indikace je skutecnosti, ktera odlisuje jednotliva fizeni o stanoveni ¢i zméné
/ Vv 4 /. 8% /4 v/ \4 4 / Vv 4 /
vySe a podminek Ghrady lé¢ebného pripravku, aZe stanoveni vyse a podminek dhrady
urciteho lécebného pripravku je vzdy provadéno ve vztahu k lécebné indikaci. Vytkl
méstskému soudu, ze takovy zavér je v rozporu se zavéry rozsudku ¢. j. 3 Ads 59/2011-73,
z néjz vyplyva, ze rozsifeni terapeutické indikace samo o sobé nepredstavuje zménu
predmétu rizeni, od néhoz se méstsky soud v dané véci dostateCné neodlisil. Svij zavér
o nepriléhavosti tohoto rozsudku a odlisnych skutkovych okolnostech totiz méstsky soud
zalozil na tom, ze ,v uvedené véci bylo posuzovino spravni ¥izeni o stanoveni maximalni ceny
lécivého pripravku“, ackoli tomu tak nebylo aslo o stanoveni vyse a podminek dhrady
lé¢ivého  pripravku. Zavér méstského soudu tedy nemohl obstat. Z rozsudku
v oo v \4 v /7 / v/ 4 v/ i v /v
¢.j. 7 Ads 207/2021-46 ovSem neplyne, ze by vzdy zahajené fizeni o zadosti o zménu vyse
4 /. Ve _/ / Ve 4 v/ /4 i /- /o / v/ 4
a podminek Ghrady ve vztahu k uréitému lé¢ivému pripravku branilo zahajeni jiného fizeni
o zadosti 0 zménu bez ohledu na to, kdo je zadatelem, co je obsahem zadosti a jaké otazky
. Ve / M 4 v v/ 4 i 4
jsou ¢i mohou byt na jejich zakladé v fizeni fakticky posuzovany.
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[26] Pojem ,totoznost véci“ je treba vykladat zpisobem, ktery nebude nepfiméfené
v 4 4 v/ v / Vv 4 / Ve /4 v/ M
omezovat uplatnéni prava zadat zménu vyse a podminek thrady 1é¢ivého pripravku. Ani
v/ /4 4 i /4 VvV A% ‘(e / o
pripadné procesni komplikace, které stézovatel blize nespecifikoval, nemohou byt davodem,
/ v / v Vo '« v/ v v v/ 4 v/ M v
pro ktery by méla byt ,totoznost véci“ v pripadé soubéhu dvou fizeni o zadosti o zménu
vy$e a podminek thrady vykladana extenzivnim zpusobem tak, jak pozaduje stézovatel,
4 i Ve M M Ve 4 v/ 4 v 4 4 v/ M
a branit drziteli registrace lécivého pripravku dosihnout vécného posouzeni zadosti
domahajici se zmény indikacnich omezeni pouze z davodu, ze dosud nebylo pravomocné
rozhodnuto o zadosti zdravotnich pojistoven o snizeni thrady pfi zachovani podminek. Jak
bylo vyse uvedeno, v tomto pripadé by se SUKL meritorné nezabyval v rozporu se zasadou
hospodarnosti duplicitné stejnou otazkou. Bylo na SUKL, aby s ohledem na konkrétni
okolnosti zvazil, zda je vhodné (vzhledem k uplatnénym tvrzenim a otazkam, které byly ¢i
v / . M / v/ 4 vV Vv 4 J 7V v/ 4 4 v v
mély byt v jednotlivych fizenich reSeny, a procesni fazi, v niz se rizeni nachazela), vécné
souvisejici rizeni spojit arozhodnout ve spole¢ném fizeni o pozadavcich na snizeni
;7 7 v . . v 7 / v/ . . v Ve
stanovené uhrady a zménu indikaénich omezeni, nebo zadosti projednat samostatné pri
zohlednéni zjisténi a rozhodnuti uéinénych v druhém fizeni a umoznéni Gc¢astnikim na né
pripadné procesné reagovat.

[27] Pokud jde o argumentaci ¢l. 6 odst. 1 véty prvni a odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, lze
souhlasit s méstskym soudem, Ze povinnost statu zajistit, aby bylo rozhodnuti o zadosti
’ Ve ’ . . /N N7 /
podané drzitelem rozhodnuti o registraci o tom, aby byl 1é¢ivy ptipravek zapsan do seznamu
1é¢iv hrazenych systémem zdravotniho pojisténi, prfijato a sdéleno zadateli ve stanovené
lhaté a aby bylo odivodnéno na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, neznamena, ze
v 4 v/ M 4 4 4 4 \4 M v v M 4
o kazdé zadosti musi spravni organ vzdy rozhodnout meritorné, ackoli pro takové
rozhodnuti nejsou splnény procesni podminky. Jak ovSem bylo vyse uvedeno, v tomto
v/ v v 4 M / /7 V7 M 4 Ve 4 M M v
ptipadé vécnému projednani zadosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci o zménu
indikaéntho omezeni prekazka dfive zahajeného ftizeni dle § 48 odst. 1 spravaiho radu
nebranila. Nejvyssi spravai soud za této situace neshledava dtvod obratit se na Soudni dvir
s zalobkyni predesttenou predbéznou otazkou ohledné vykladu ¢l.6 smérnice
¢. 89/105/EHS, nebot to neni pro rozhodnuti véci nezbytné.

VIIL

[28] Nejvyssi spravni soud s ohledem na vyse uvedené dospél k zavéru, ze stézovatelem
uplatnéné kasacni namitky nejsou davodné. Kasacni stiznost proto zamitl podle § 110
odst. 1, in fine, s. f. s. Ve véci rozhodl soud na zakladé opravnéni stanoveného v § 109 odst. 2
s. I. s. bez jednani.

[29] O nahradé nakladt tizeni o kasa¢ni stiznosti ve vztahu k Gcastnikiim rozhodl Nejvyssi
spravni soud podle § 60 odst. 1 ve spojeni s § 120 s. f. s. Zalobkyné méla ve véci tspéch,
a nalezi ji tedy vaci stézovateli pravo na nahradu nakladu, které v tizeni vynalozila. Naklady
fizeni o kasacni stiznosti tvori odména advokata za dva ukony pravni sluzby (sepis vyjadrent
ke kasaéni stiznosti adupliky) dle §11 odst.1 pism.d) wvyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
o odménach advokatd a nahradach advokatt za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni
tarif), ve vysi 3 100 K¢ za tkon a pausalni nahrada hotovych vydaja ve vysi 300 K¢ (§ 13
odst. 4 advokatniho tarifu). Jelikoz zastupce zalobkyné je platcem dané z pridané hodnoty,
zvysuje se Castka 6 800 K¢ 0 21% sazbu této dané, tj. o 1 428 K¢.
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[30] Osoba zGlastnéna na fizeni ma pravo na nahradu jen téch naklada, které ji vznikly
v souvislosti s plnénim povinnosti, které ji soud ulozil (§ 60 odst. 5 s. 1. s.). Jelikoz soud
osobé zGclastnéné na fizeni zadné povinnosti neulozil, nema na nahradu nakladd fizeni
o kasa¢ni stiznosti pravo.

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 17. ¢ervna 2024

Tomas Foltas
Vv ’
predseda senatu



