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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Radana Malika a soudct
JUDr. Barbary Potizkové a JUDr. Tomase Herce v pravni véci zalobkyné: IBSA Slovakia
s.r.0., se sidlem Mytna 42, Bratislava, Slovenska republika,
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 164/45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 375/4, Praha 2,
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 4. 2024, ¢. j. MZDR 25217/2023-2/OLZP, za Gilasti
osoby zl¢astnéné na Hzeni: Veobecni zdravotni poji¥fovna Ceské republiky, se sidlem
Orlicka 2020/4, Praha 3, v fizeni o kasac¢ni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 21. 5. 2025, ¢. j. 8 Ad 10/2024-81,

takto:
L Kasaéni stiznost se zamita.
II. Zadny z Glastnikd nemé4 praivo nanahradu nikladd Hzeni.
II.  Osoba zGlastnéna na fizeni nem4a pravo nanahradu nakladd fizeni.

Odivodnéni:

L. Vymezeni véci

[1]  Predmétem projednavaneé véci je otazka, zda bylo rizeni o zadosti zalobkyné o zménu

/ Vv 4 /. / Ve / v/ 4 v i 4 4
vySe a podminek Ghrady lé¢ivého pripravku spravné zastaveno, respektive, zda byl spravni
organ opravnén po zalobkyni vyzadovat dolozeni analyz nakladové efektivity a dopadu do
rozpoctu jakozto nalezitosti zadosti.

[2]  Zalobkyné podala dne 20. 4. 2023 74dost o zménu vjse a podminek thrady 1é¢ivého
ptipravku ZIVAFERT - sodkazem na rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
30. 12. 2022, ¢.j. 2 Ads 406/2020-50, pozadovala zvyseni dfive stanovené vySe thrady na
troven zakladni thrady (tzv. fix) odpovidajici referencni skupiny. Statni ufad pro kontrolu
16¢iv (dale té2 ,SUKL®) dospél k zavéru, Ze ¥4dost nespliiuje naleZitosti, jelikoZ Zalobkyné
nepredlozila udaje tykajici se analyz nakladove efektivity a dopadu do rozpoctu podle § 391
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odst. 6 pism. b) ad) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni do 31.12.2025 (dile jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®); s Gcinnosti od 1. 1. 2026 jsou obé analyzy uvedeny pod pismenem b)
tého? ustanoveni. Usnesenim ze dne 9. 5. 2023 proto SUKL Zalobkyni vyzval k ptedloZent
chybéjicich podkladd ve lhtté 30 dnt. Odvolani proti usneseni ze dne 9. 5. 2023 zamitl
zalovany rozhodnutim ze dne 21. 6. 2023 a usneseni potvrdil.

[3] Nisledné SUKL usnesenim ze dne 11. 7. 2023, & j. sukl165038/2023, Hzeni o Zadosti
zastavil, nebof Zalobkyné ve stanovené lhaté vady Zadosti neodstranila. Zalovany poté
v zahlavi oznalenym rozhodnutim wusneseni o zastaveni fizeni potvrdil a odvolani
zalobkyné zamitl.

[4]  Zalobkyni podanou zalobu proti uvedenému rozhodnuti zalovaného zamitl méstsky
soud nyni napadenym rozsudkem jako nedtvodnou. Méstsky soud dovodil, ze argumentaci
zalobkyné, dle které neni nutné predkladat pozadované dokumenty, brani 4 contrario § 391
odst. 5, véta treti, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle uvedeného ustanoveni
muze zadatel, ktery zada o snizeni Ghrady nebo zpfisnéni podminek thrady, pozadat SUKL
o upusténi od predlozeni nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6 téhoz zakona. Dle méstského
soudu je tedy zadatel povinen pripojit k zadosti nalezitosti uvedené v § 39f odst. 6 zakona
A 4 4 **V_V 4 \4 4 4 /v 7/ v/ v R4
o vefejném zdravotnim pojisténi, ledaze se domaha snizeni Ghrady nebo zptisnéni jejich
podminek a pozada o prominuti predlozeni nezbytnych dokumentd. Zalobkyné vsak
v / Vv s v vV, Vv 4 M v/ 4 v 4 v
pozadovala zvySeni thrady, ostatné o upusténi ani nepozadala. Zarover, uvedena moznost
upustit od pozadavku na dolozeni zakonem stanovenych nalezitosti predpoklada, ze
’ v/ v . . / . v 7 v R ’
v takovém pripadé nedojde k negativnimu ovlivnéni rozpoctu verejného zdravotniho
eV _V 4 M 4 4 v . v i 4 v v M i v
pojisténi. V projednavané véci by vsak k negativnimu dopadu na rozpocet doslo, jelikoz
\4 v v . /v I / Ve / v/
zalobkyné pozaduje zvyseni thrady za 1é¢ivy pripravek.

[5]  Méstsky soud dale shledal nepfiléhavym odkaz zalobkyné na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ¢.j.2 Ads 406/2020-50, nebot se jedna o skutkové odlisnou véc.
V odkazovaném rozsudku se NSS zabyval zcela jinym druhem fizeni, navic je nyni
povinnost dolozit analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpoétu vyslovné stanovena
zakonem. Méstsky soud téz na rozdil od zalobkyné shledal, Ze by zvyseni Ghrady
nepochybné mélo dopad do rozpoctu. Argumentaci zalobkyné, dle které si muze drzitel
registrace kteréhokoliv v zasadé terapeuticky zaménitelného pripravku sam zcela
dobrovolné navrhnout thradu nizsi, nez odpovida zakonnym kritériim, priemz takovy
pripravek nemusi spliovat zadna kritéria, shledal méstsky soud zavadéjici. Téz shledal, ze
zavéry nalezu Ustavntho soudu ze dnme 29.1.2019, sp. zn. PL. US 43/17, a rozsudkd
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 3. 2020, €. j. 1 Ads 199/2019-125, a ze dne 21. 9. 2020,
¢.j. 8 Ads 305/2019-83, na fesenou véc nedopadaji. Jestlize je zalobkyné schopna jako
doposud vyrobit 1éivy pfipravek zafazeny do referencni skupiny za cenu nizsi nez zakladni
thradu, neni dan davod k bezdtivodnému navysovani ceny.

[6]  Zavérem se méstsky soud zabyval namitanym porusenim ¢l. 6 odst. 1 smérnice Rady
89/105/EHS ze dne 21. 12. 1988, o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen
u humannich 1éivych pripravki ajejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich
systému zdravotniho pojisténi. Ani tuto namitku neshledal méstsky soud davodnou
s odkazem na predchozi argumentaci. Zopakoval, ze povinnost predlozeni obou analyz
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/ 4 / v M 4 vV . /4 4 *eV_V 4 VeV \4 \4 v

vyplyva vyslovné z § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pricemz zalobkyné
/7 v v A% 7/ Vv v/ V_V 4 4 M M
netvrdi, ze by pozadovala snizeni thrady, ani ze pozadala o upusténi od této povinnosti.

II. Obsah kasaéni stiznosti a dalSich podani (¢astnikd fizeni

[71  Zalobkyné (dale jen ,stéZovatelka®) napad4 vyse oznateny rozsudek méstského soudu
kasacni stiznosti z davodu dle § 103 odst. 1 pism. a) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. 1. 5.%), na zakladé kterych pozaduje
napadeny rozsudek zrusit a véc vratit méstskému soudu k dalsimu tizeni.

[8]  Stézovatelka namita, ze nezadala o zvySeni thrady ani o zménu podminek tGhrady,

nybrz o vysi thrady odpovidajici zakladni Ghradé (tzv. fixované) referencni skupiny, do niz

pripravek ZIVAFERT nalezi. Zavér méstského soudu, ze ackoliv byla zakladni thrada

v predchozi revizi stanovena a je stale platna, nelze ji v fizeni o zméné vyse thrady pouzit

bez predlozeni analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoltu, je chybny a v rozporu

s rozsudkem ¢.j. 2 Ads 406/2020-50. Méstsky soud navic dostatecné neodtvodnil zavér

o nepriléhavosti tohoto rozsudku na projednavanou véc. Nezabyval se ani stézovatelkou

v ’ . ° . v . v ,

podrobné uvedenymi divody, dle nichz 1ze argumentaci obsazenou v uvedeném rozsudku
/ o4 i i i /4 4 . s v/ i M /4 / O

tykajici se aplikace principu zakladni fixované ahrady pouzit i v projednavané véci.

[91]  Napadeny rozsudek je dle stézovatelky neprezkoumatelny z vicero divodu. Predné
v / v v A4 v 4 v
se méstsky soud dostateéné nevyporadal s podstatou zalobni argumentace ohledné smyslu
a ulelu fixované zakladni Ghrady. Z napadeného rozsudku neni zfejmé, pro¢ byl jeji smysl
/v / v . / / .V * __o . / ~ / ’
a ulel zachovan, kdyz nebyla v projednavané véci vibec aplikovana. Zalobni argumentaci
Vv v 4 M i . / /4 7 7 Vev v M
stézovatelka poukazovala na popfeni principu fixované zakladni Ghrady, pfic¢emz netvrdila,
ze by jiny drzitel nemohl pozadat o Ghradu nizsi, nez je zakladni thrada. Méstsky soud totiz
konstatoval, ze ani tato skutecnost (zadost jiného drzitele registrace o nizsi nez zakladni
Ghradu) nepopira princip fixované zakladni thrady. Ani podstata této zalobni argumentace
tak nebyla prezkoumatelné vyporadana. Dle stézovatelky neni z odivodnéni napadeného
rozsudku ztejmé, proC je nutné dokladat analyzy, kdyz jiz byly posouzeny v predchozi
.. /. Ve 4 4 7/ VeV v vV v
revizi thrad pfi stanoveni zakladni Ghrady, pricemz stézovatelka pozadovala pouze onu
zakladni vysi Ghrady.

[10] Dle stézovatelky neobstoji zavér, ze v odkazovaném rozsudku se NSS zabyval jinym
druhem fizeni i rozhodnutim. Ackoliv se v projednavané véci jedna o procesni rozhodnuti,
je dle stézovatelky vyklad zaujaty NSS k pouziti fixované zakladni thrady, jakoz
i1 k vymezeni situaci, kdy se nepouzije hodnoceni nakladové efektivity, rozhodny i pro
posouzeni nyni projednavané véci. Vyklad ptijaty méstskym soudem navic popira smysl
a ulel fixované zakladni Ghrady stanovené v predchozi revizi Gthrad. Méstsky soud shledal
postup spravnich organu, které pozadovaly predlozeni analyz nakladové efektivity a dopadu
do rozpoctu, zakonnym, ackoliv stézovatelka zadala pouze o pfiznani vyse uhrady
odpovidajici zakladni Ghradé stanovené v predchozi revizi referenéni skupiny. Pozadovala
sice zvyseni uhrady, avak pouze do vyse zakladni Ghrady stanovené § 39¢ odst. 7 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi. V pripadé jiného 1é¢ivého pripravku (PREGNYL 5000)
stejné referen¢ni skupiny byla zakladni Ghrada aplikovana, tim dochazi k diskriminaci
stézovatelky.
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[11] Ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (§ 39¢ odst. 1, véta druha, odst. 7, véta
prvai, a odst. 8) nevyplyva podminka pfedkladani analyz. Vyklad § 391 odst. 5 citovaného
zakona provedeny meéstskym soudem je v rozporu se smyslem zakladni thrady 1§ 39¢
odst. 1, vétou druhou, odst. 7, vétou prvni, a odst. 8 téhoz zakona. Zaroven takovému
vykladu brani té% povinnost SUKL zahéjit z moci tredni ¥zeni o zméné stanovené vyse
a podminek Ghrady u lécivého ptipravku, jehoz vyse Ghrady neodpovida zakladni Ghradé
(§ 391 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi). Dle stézovatelky je nelogické, aby
SUKL pozadoval predloZeni analyz v pHpadé ¥zeni o Zadosti, zatimco v Hzeni zah4jeném
z moci Uredni, které sleduje stejny cil - srovnani vyse Ghrady se zakladni hradou
stanovenou v predchozi revizi, by jejich pfedlozeni nevyzadoval.

[12] Zalovany ve vyjadfeni navrhl kasaéni stiznost zamitnout jako ned&vodnou.
Zduraznil, ze stézovatelka zadala o zménu vyse a podminek whrady oproti jeji ptivodné
stanovené vysi, proto byla povinna dolozit mimo jiné ianalyzy nakladové efektivity
a dopadu na rozpodet. Hodnoceni nakladové efektivity se provadi v pripadé zvyseni vydajtu
ze systému zdravotniho pojisténi aje-li navrhovana vyssi thrada nez u ostatnich
terapeuticky zaménitelnych pripravkua, k cemuz v této véci doslo. Dle zalovaného tak
nemohla byt v projednavané véci aplikovana ustanoveni, kterych se stézovatelka dovolava,
jelikoz nebylo meritorné rozhodovano o jeji Zadosti. Zalovany se ohradil proti argumentaci
stézovatelky, ze podanim zadosti smétuje ke stejnému cili jako v ptipadé fizeni zahajeného
z moci uredni podle § 391 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pominula totiz,
e SUKL nemohl #zeni z moci G¥edni zahdjit, jelikoZ pHpravek stéZovatelky je nikladové
efektivnéjsi nez fixovana zakladni Ghrada. Navic zadost stézovatelky nesméfovala ke snizeni
Ghrady na Groven fixované zakladni Ghrady, nybrz ke zvyseni dosud nakladové efektivnéjsi
vySe thrady na Ghradu odpovidajici vysi fixované zakladni Ghrady. Ve vztahu k pripravku
PREGNYL 5000 uved], ze vyse jeho Ghrady byla stanovena v fizeni z moci Utedni, v ramci
kterého neni nutné dokladat zakonem pozadované nalezitosti zadosti, navic registrace
uvedeného pripravku jiz byla zrusena.

[13] Stézovatelka v replice zopakovala svou argumentaci a setrvala na ni. Zduraznila,

\4 A4 / Vv 4 / Vv / M4 /4 4 /. v . 4 /4 7/

ze nezadala zvyseni vyse Ghrady, ale jeji dorovnani na roven fixované zakladni Ghrady. Dle
4 v/ M 4 4 b v v / M

ni byly parametry zadosti (nakladova efektivita a dopady na rozpocet) totozné jako

v pfipadé fixované zakladni Ghrady. Stézovatelka nesouhlasi s argumentaci zalovaného, ze
v/ 4 * IV 4 IV /N ) /. v . / 4 7/

v fizeni z moci Ufedni 1ze pouze snizit vysi thrady na Groven fixované zakladni Ghrady.
Skutecnost, ze dtive pozadala o urcitou vysi thrady, ji nemaze branit v nynéjsi zadosti, tedy
4 4 V/__VeVv/ v/ M 4 v / v i v/
podani drivéjsi zadosti neznamena, ze by se do budoucna vzdavala moznosti zadat
o stanoveni vySe thrady ve vysi fixované zakladni Ghrady. Argumentace zalovaného dle ni
podporuje kasa¢ni namitku, ze neaplikovani § 39¢ odst. 1, véty druhé, odst. 7, véty prvni,
a odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v projednavané véci ¢ini uvedena

ustanoveni obecné fakticky neaplikovatelnymi.

[14] Zalovany v duplice setrval na své argumentaci z vyjadreni ke kasaéni stiznosti.
Opétovné nesouhlasil stvrzenim stézovatelky o neaplikovatelnosti vyse uvedenych
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustanoveni nemohla byt aplikovana
z duvodu neodstranéni nedostatkG zadosti, coz nevyluluje aplikaci téchto ustanoveni
4 i v / A4 i v vV Ve v/ M /
v ramci vécného posouzeni zadosti. Znovu uvedl, ze stéZovatel¢ina zadost nesledovala stejny
1 v/ 4 [ / * /I V 7 . Vo . 4 . 4 4 4 v M 4
cil jako fizeni zahajené z moci aredni, jelikoz jeho cilem je narovnani nakladoveé neefektivni
/ Vv 4 / / A / Vv 4 / 4 b
vyse a podminek thrady na Groven vyse a podminek thrady stanovené v revizi.
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[15] Stézovatelka pak v dal$im  vyjadfeni oznadila  argumentaci  ohledné
(ne)aplikovatelnosti spornych ustanoveni za neopodstatnénou. Setrvala na argumentaci, dle
které byly analyzy posouzeny v ramci predchozi revize thrad, a tedy je nemusela predkladat
spolu se zadosti.

[16] Osoba z(lastnéna na fizeni se k projednavané véci nevyjadrila.
III. Pravni hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu

[17]  Nejvyssi spravni soud posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal, Ze byla
podana véas, osobou k tomu opravnénou, sméfuje proti rozhodnuti, proti némuz je podani
kasa¢ni stiznosti pripustné, z divodd, které zakon prfipousti, a stézovatelka je zastoupena
advokatem (§ 102 a nasl. s. t. s.). Poté pristoupil k pfezkumu rozsudku meéstského soudu
v rozsahu kasaéni stiznosti a v ramci uplatnénych divoda. Oveéril také, zda netrpi vadami,
k nimz by musel pfihlédnout z ufedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.).

[18] Kasacni stiznost neni divodna.

Ill.a  Prezkoumatelnost napadeného rozsudku

[19] Stézovatelka namita, ze méstsky soud dostatecné neoddvodnil, pro¢ je na
projednavanou véc nepfiléhavy rozsudek ¢. j. 2 Ads 406/2020-50. Nezabyval se pfitom ani
jeji argumentact, pro¢ lze zavéry v citovaném rozsudku uvedené pouzit i v této véci. Méstsky
soud se téz nevyporadal s podstatou zalobni argumentace stran smyslu a Gcelu fixované
zakladni Ghrady, ackoliv stézovatelka poukazovala na poprenti jejiho principu. Zaroven neni
’ Vo /4 v o /4 4 / 4

z napadeného rozsudku ztejmé, pro¢ je nutné dokladat analyzy, které byly posouzeny
v predchozi revizi thrad pti stanoveni zakladni thrady. Namitky nejsou duvodné.

[20] Ke konkrétnimu obsahu pojmu neptrezkoumatelnosti Nejvyssi spravni soud
odkazuje na svou ustalenou judikaturu (rozsudky ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003-75,
¢. 133/2004 Sb. NSS, ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005-44, ¢. 689/2005 Sb. NSS, ze dne
29.7.2004, ¢.5.4 As5/2003-52, nebo ze dne 16.12.2008, ¢.j.1 Ao 3/2008-136,
¢. 1795/2009 Sb. NSS). Nejvyssi spravai soud pripomina, ze z ustalené judikatury plyne, ze
soud neni povinen vyporadat se s kazdou diléi namitkou, pokud proti tvrzeni ulastnika
fizeni postavi pravni nazor, v jehoz konkurenci namitky jako celek neobstoji (srov. nalezy
Ustavntho soudu ze dne 12.2.2009, sp. zn. III. US 989/08, aze dne 14.8.2019,
sp. zn. IL. US 222/18, obdobné rozsudky NSS ze dne 27. 2. 2019, ¢.j. 8 Afs 267/2017-38,
odst. [16], nebo ze dne 6.3.2026, ¢.j.7 As 151/2025-113, odst. [34], atam citovanou
judikaturu). Posledné uvedené plati téz pro vyporadani kasacnich namitek Nejvyssim
spravnim soudem.

[21] Ve vztahu k odkazovanému rozsudku ¢. j. 2 Ads 406/2020-50 méstsky soud uved], ze
tento na projednavanou véc nedopada, jelikoz predmétem prezkumu v tamnim soudnim
v/ 4 4 v 7 e 4 / Ve / v/ v/ 4 v 7/ i
fizeni bylo rozhodnuti o nezatazeni jiného lécivého pripravku do zadné referencni skupiny
M M 4 v M v M / / Ve / v/ o v v 4
ani do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravka. Soucasné tamnimu
lé¢ivému ptipravku nebyla pfiznana thrada ze zdravotniho pojisténi. Méstsky soud
konstatoval, ze se jedna o skutkové odlisnou véc, pri¢emz zdtraznil, ze povinnost dolozit
v 4 / / 4 M / 4 /4 v o /
pozadované analyzy vyplyva z novelizovaného § 15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, které nebylo v odkazované véci platné (viz body 33., 34., 55., 58. a 59.
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rozsudku méstského soudu). Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze méstsky soud

dostateCné oduvodnil, pro¢ zavéry uvedené vrozsudku ¢.j.2 Ads406/2020-50 na

projednavanou véc nedopadaji, a tedy i pro¢ neobstoji argumentace stézovatelky dovozujici
v / 4 v o . 4 Vo . ’ \2 ’ / 2

opacny zavér. Odavodnil také, pro¢ je nutné pozadované analyzy dolozit.

[22] Méstsky soud se v rozsudku vyporadal téz se zalobni argumentaci ohledné smyslu
a ulelu fixované zakladni Ghrady a popfeni jejiho principu (srov. body 49. az 51. a bod 61.
napadeného rozsudku). Méstsky soud tedy radné a srozumitelné vylozil divody svého
rozhodnuti a z odGvodnéni napadeného rozsudku je ztrejmé, jakymi Gvahami se pri
rozhodovani ridil ajak se vyporadal se zalobni argumentaci. Napadeny rozsudek je tak
prezkoumatelny.

IILb  Vyporiddni vécnych namitek

[23] Stézovatelka namita, ze nezadala o zvySeni Ghrady ani o zménu podminek tGhrady.
Pozadovala pouze stanovit vysi Ghrady odpovidajici zakladni Ghradé referenc¢ni skupiny.
Dle ni dospél méstsky soud k chybnému zavéru, ze zakladni thradu nelze pouzit bez
dolozeni analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu. Takovy vyklad je proti smyslu
a 0lelu zakladni Ghrady. Stézovatelka broji téz proti méstskym soudem konstatované
nepfiléhavosti rozsudku ¢. j. 2 Ads 406/2020-50 na projednavanou véc. Dle stézovatelky ze
zakona o verejném zdravotnim pojisténi nevyplyva povinnost dolozit pozadované analyzy,
vyklad § 391 odst. 5 téhoz zdkona provedeny méstskym soudem je v rozporu s ustanovenimi
o zakladni Ghradé. Navic pfedestfenému vykladu brani té2 povinnost SUKL zahjit Hzeni
z moci uredni o zméné vyse a podminek uhrady lécivého pripravku, které neodpovidaji
zakladni Ghradé. Namitky nejsou dtvodné.

[24] Podle §45 odst.2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho tadu, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,spravni rad“), [nlema-li Zdadost predepsané ndleZitosti nebo trpi-li jinymai
vadami, pomiiZe spravni organ Zadateli nedostatky odstranit na misté nebo jej vyzve k jejich
odstranéni, poskytne mu ktomu primérenou lhitu apouci jej o ndsledcich neodstranéni
nedostatkii v této Ihiité; soucasné miize ¥izeni prerusit (§ 64).

[25] Podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu [tizend o Zddosti spravni organ usnesenim
zastavi, jestlize Zadatel v uréené Ibité neodstranil podstatné vady Zadosti, které brani pokracovdini
v rizent.

[26] Podle §15 odst.9 pism.a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi [plokud
predpoklidany dopad do rozpoctu spojeny s sthradou léivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské sicely vykazuje zvyseni vydajii ze systému zdravotnibo pojisténi, vyZaduje se
predlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu u stanoveni nebo
zmény vyse a podminek iihrady lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldsini lékarské sicely
nebo v hloubkové revizi podle § 391 v pripadsé, Ze icastnik ¥izeni nové ve srovndni se stavem pred
zahdjenim takového vizeni navrbuje iihradu wvyssi, neZ je vyse shrad ostatnich v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych pripravkii pri zoblednéni rozdili v davkovani a velikosti balent.

[27] Podle §39c odst. 7 tehoz zakona [z]akladni iihrada referencni skupiny se stanovi
v ramci hloubkové nebo zkrdcené revize sihrad a je platnd az do zmény v ndsledujici revizi ithrad.
Obdobné se postupuje pri stanoveni dalsi zvysené ithrady podle § 39b odst. 11. Podle odstavce 8
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téhoz ustanoveni [nlestanovi-li tento zdikon jinak, v rizenich o stanoveni nebo zméné vyse
a podminek iihrady se do zmény zakladni ithrady provedené v ndsledujici revizi systému pouzije
pro stanoveni nebo zménu wvyse ihrady vsech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pripravki a potravin pro zvlasini lékarské dicely vyse zikladni sihrady referencni skupiny
stanovend podle odstavce 7; to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo
b) byla navrzena vyse a podminky iihrady nakladové efektivné;si.

[28] Podle § 39f odst. 6 pism. b) a d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi [k] Zddosti
Zadatel priloZi analyzu nakladové efektivity a analyzu dopadu do rozpoctu.

[29] Podle § 39f odst. 8 tehoz zakona [Zladatel o stanoveni vyse a podminek sihrady neni
povinen predloZit podklady uvedené v odstavci 5 pism. f) a v odstavci 6 pism. a), b), d) aZ f), pokud
posuzovany lécivy pripravek je podobnym pripravkem k lécivému pripravku, jemuz jiz byla
v Ceské republice stanovena iihrada, aje s nim v zdsadé terapeuticky zaménitelny, a Zadatel
nezidd zvyseni zakladni vihrady nebo sibradu v odlisnyjch indikacich. To platii pro potravinu pro
zvldsini lékarské ducely, pokud je wvzdsadé terapeuticky zaménitelnd sjinou potravinou
pro zvldsini lékarské icely, jiz jiz byla stanovena iihrada, a Zadatel nezdada zvyseni zikladni
thrady nebo ithradu v odlisnych indikacich. Zadatel o stanoveni vyse a podminek ibrady neni
povinen predloZit podklady nvedené v odstavci 5 pism. f) a v odstavci 6 pism. b), pokud se podle
§ 15 odst. 9 nepoZzaduje predloZeni hodnoceni nikladové efektivity. Je-li navrbované pouzit
lécivého pripravku nebo potravimy pro zvlasini lékarské icely odlisné od pouZiti v zdsadé
terapeuticky zaménitelného lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldastni lékarské ticely, na
ktery Zadatel odkazuje, nebo md byt lécivy pripravek nebo potravina pro zvlasini [ékar'ské iicely
pouzivin s odlismymi cili farmakoterapie, v odlisnych davkdch nebo pro odlisné lécebné indikace,
nebo se jednd o léCivy pripravek nebo potravinu pro zvldsini lékar'ské vicely, ktery neni v zdsadé
terapeuticky zaménitelny s Zadnym jinym lécivym pripravkem nebo potravinou pro zvlastni
lékarské sicely, ustanoveni véry proni se nepouzije.

[30] Podle §39i odst. 1 vyse zminéného zakona [Glstav rozhodne o zméné stanovené
maximdlni ceny nebo vyse a podminek sihrady na Zddost osoby uvedené v

a) § 39f odst. 2 pism. a) aZ c), pokud jde 0 maximdlni cenu; osoby uvedené v § 39f odst. 2
pism. ¢) mobou podat Zddost pouze v pripadé, Ze stanovend maximdlni cena lécivého
pripravku nebo potraviny pro zvldstni [ékar'ské icely je vyssi, neZ cena vypoctend podle
§ 39 odst. 2,

b)§ 39f odst. 2 pism. a) aZ c), pokud jde o stanoveni vyse a podminek ithrady.

[31] Podle § 391 odst. 5 stejného zakona [pli #izeni 0 zméné se postupuje podle § 39¢ odst. 1
az 8 a§ 3% obdobné. Na naleZitosti Zddosti o zménu maximalni ceny nebo zmény wvyse
a podminek ithrady se pouZije § 39f odst. 1, 5 aZ 11 p¥iméFend. Zadatel, ktery Zidd o snizeni
sihrady nebo zpiisnéni podminek ithrady, miize poZidat Ustav o upusténi od predlofeni
ndlezitost{ wvedenjch v § 39f odst. 6. Ustav Zddosti vyhovt, pokud nejsou tyto ndleZitosti nezbytné
k posouzent zdjmu na dostupnosti iicinné a bezpecné zdravotni péle. Zadatel, ktery Zddd o snizent
maximélni cenry, miiZe pozidat Ustav o upusténi od predlozeni ndlezitost{ uvedenych v § 39f
odst. 6 pism. c).

[32] Pro nyni projednavanou véc je rozhodna otazka, zda byl SUKL v souladu se zakonem
o vefejném zdravotnim pojisténi opravnén pozadovat po stézovatelce predlozeni analyzy
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nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu. Jelikoz je totiz stézovatelka ve stanovené lhité
nepredlozila, SUKL fizeni o jeji zadosti zastavil.

[33] Podle § 15 odst. 1 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisa, je obvykla denni
terapeuticka davka (dale téz ,ODTDY) standardni udrzovaci divka se srovnatelnou sicinnosti
pro bézného pacienta v referencni indikaci a je vyjadrena mnozstvim lécivé latky na jeden den
terapie. ODTD je tak zakladni jednotkou cenové regulace, jez se prepocitava na penize (srov.
Koment4i k §39c [Referen¢ni skupiny]. In: KOSCIK, M., BLATNY, J., KRAL, J.,
KREPELKA, F., aSTRANSKY, J. Zdkon ovefeiném zdravotnim pojisténi: Komentdr:
[Systém ASPI]. Wolters Kluwer [cit. 2026-4-24]. Dostupné v Systému ASPL).

[34] Nejvyssi spravni soud z obsahu spravniho zjistil ovétil, ze stézovatelka podala zadost
o zménu vys$e a podminek thrady lé¢ivého pripravku na prislusném formulari. Pozadovala
zvyseni stanovené thrady z Castky 188,30 K¢ na castku 317,76 K¢. Ze spravniho spisu téz
vyplyva, Ze rozhodnutim ze dne 25. 8. 2017, ¢. j. sukl212730/2017, SUKL stanovil zékladni
Ghradu pro referenéni skupinu ¢. 44/1 - gonadotropiny choriové, parenteralni, ve vysi
635,5104 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku. ODTD choriového gonadotropinu
stanovil ve vy$i 10 000 IU s frekvenci davkovani jedenkrat denné jednorazové. Dle zadosti
je ODTD choriového gonadotropinu v lé¢ivém pripravku ZIVAFERT obsazena ve vysi
5000IU (tedy poloviéni), proto zalovany pifi vypoctu Ghrady za ODTD pro tuclely
porovnani s jinym terapeuticky zménitelnym pripravkem vynasobil pozadovanou castku
za thradu ve vysi 317,76 K¢ dislem dva. VysSe thrady za obvyklou denni terapeutickou
davku by v pfipadé pripravku ZIVAFERT odpovidala ¢astce 635,52 K¢ (2 x 317,76 K¢).

[35] Stézovatelka se jiz od podani zadosti dovolava zavéra vyslovenych Nejvyssim
spravnim soudem v rozsudku ¢. j. 2 Ads 406/2020-50. Predevsim odkazuje na skutecnost,
\4 / M vVv/ 4 4 M v v i /4 M i
ze v odkazovaném rozsudku Nejvyssi spravni soud jednoznalné vyslovil zavaznost principu
fixované zakladni Ghrady stanovené v predchozi revizi pro vsechna dalsi individualni spravni
v/ 4 eV 4 4 4 M v / . / /7
fizeni. Jak jiz konstatovaly spravni organy, ale i méstsky soud, citovany rozsudek vychazel
zjiné pravni upravy. Konkrétné zrozdilného znéni § 15 odst. 8, véty treti, zakona
v o / 4 eV _V 4 / M vVv/ 4 4

ovefejném  zdravotnim  pojisténi, ktery Nejvyssi spravni  soud v rozsudku
¢. j. 2 Ads 406/2020-50 aplikoval ve spojent s § 39¢ odst. 8 téhoz zakona. Nejvyssi spravni
soud dovodil, ze: ,pokud je poZadovino stanoveni cemy za lécivy pripravek, jez odpovidd
zdkladni vihradé, hodnoceni nakladové efektivity se nevyZaduje. Hodnoceni nakladové efektiviry
by totiz bylo nezbytné pouze tehdy, pokud by Zadatel pozadoval stanoveni maximalni ceny vyssi,
nez jaka by odpovidala zdkladni sihradé.” (viz odst. [51] uvedeného rozsudku).

[36] Novelou provedenou zakonem ¢.371/2021Sb., kterym se méni zakon
. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné adoplnéni nékterych

M o4 4 o v 4 Vev/ v * o v 4 v/ 4 v 4
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi zakony, ve znéni
pozdéjsich predpisa (dale jen ,zakon ¢. 371/2021%), vsak byla s G¢innosti ode dne 1. 1. 2022

v _V v v 4 4 v - / 4 **V_V 4 v M
vypusténa véta treti § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a nahrazena vétami
zcela jiného vyznamu (urcent vyse dopadu do rozpoctu).

[37] Stejnou novelou bylo do zakona o verejném zdravotnim pojisténi vlozeno nové
ustanoveni, a sice § 15 odst. 9 téhoz zakona. Podle pism. a) tohoto ustanoveni se vyzaduje
predlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu u stanoveni nebo
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zmény vyse a podminek dhrady lécivého ptipravku, jestlize predpokladany dopad do
rozpoctu spojeny s thradou lécivého pfipravku vykazuje zvySeni vydaji ze systému
zdravotniho pojisténi a zadatel nové ve srovnani se stavem pred zahajenim takového fizeni
navrhuje thradu vyssi, nez je vyse Ghrad ostatnich v zasadé terapeuticky zaménitelnych
ptipravki pfi zohlednéni rozdilt v davkovani avelikosti baleni. Zavéry vyslovené
v rozsudku ¢. j. 2 Ads 406/2020-50 tedy skutecné nejsou na projednavanou véc pouzitelné,
jak spravné dovodil i méstsky soud, jelikoz v mezidobi doslo k podstatné zméné pravni
Gpravy.

[38] Ve vztahu k nalezitostem zadosti o zménu vyse nebo podminek Ghrady se pouzije
§ 39f odst. 1 a odst. 5 az 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se tyka zadosti
o stanoveni maximalni ceny a stanoveni vyse a podminek Ghrady, pfimérené (viz § 39i
odst. 5, véta druha, téhoz zakona). Pfiméfenym pouzitim se ma na mysli volnéjsi vztah mezi
ustanovenim a vymezenymi pravnimi vztahy (viz ¢l. 41 Legislativnich pravidel vlady).
Norma se tedy neaplikuje v plném rozsahu, stejné (obdobné), ale s odchylkami a Gpravami
(viz napf. rozsudek NSS ze dne 10.8.2021, ¢.j.9 As50/2021-91, odst. [22]). Slova
»primérené” se uziva za situace, kdy se konkrétni vztahy nemaji ridit urcitou pravni upravou
v plném rozsahu nebo maji-li se fidit jen nékterymi Castmi urcité pravni Upravy (rozsudek
rozsifeného senatu NSS ze dne 27. 7. 2016, ¢. j. 5 As 85/2015-36, odst. [24]).

[39] Meéstsky soud v napadeném rozsudku spravné dovodil, ze povinnost dolozit analyzy
nakladové efektivity adopadu do rozpoétu vyplyva pfimo ze zakona (viz bod 59.
napadeného rozsudku). Nejvyssi spravni soud neshledal zadny rozumny diavod odlisujici
v/ 4 v v M 4 v o 4 4 **V_V 4 v/ 4 v/ M
fizeni o zméné dle § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi od fizeni o zadosti dle §
391 tehoz zakona. Na projednavanou véc lze totiz pfiméfené na zakladé § 391 odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi aplikovat vétu treti § 39f odst. 8 téhoz zakona. Dle uvedené
véty tretl neni zadatel povinen predlozit analyzu nakladové efektivity, pokud se podle § 15
odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nepozaduje predlozeni hodnoceni
nakladové efektivity. Podle pism. a) posledné citovaného ustanoveni se vyzaduje predlozeni
hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu pri zméné vyse a podminek
Ghrady lé¢ivého pripravku, pokud predpokladany dopad do rozpoctu spojeny s thradou
1é¢iveho pripravku vykazuje zvyseni vydaja ze systému zdravotniho pojisténi a zadatel nové
M /. vVv/ Vv o / Vv / 4 i v i / v/ o
navrhuje Ghradu vyssi, nez je vyse thrad ostatnich terapeuticky zaménitelnych pfipravka
Ve v 7 710 ’ 7 . . ’
pti zohlednéni rozdila v davkovani a velikosti baleni.

[40] Jak jiz kasa¢ni soud ze spravniho spisu vyse ovéril, stézovatelka pozadovala zvyseni
Ghrady (viz odst. [34] tohoto rozsudku). Nelze proto prisvéd{it jeji argumentaci, ze zvyseni
Ghrady nepozadovala, kdyz chtéla pouze dorovnat vysi thrady na Groven zakladni Ghrady.
Je zjevné, ze pred podanim zadosti byla vyse Ghrady za lécivy pripravek stézovatelky nizsi
nez zakladni Gthrada stanovena pro relevantni referenc¢ni skupinu, tedy svou zadosti fakticky
pozadovala stanovit vyssi thradu za jeji pripravek, nez méla stanovenou doposud. Lze proto
predpokladat zvyseni vydaja z rozpoltu. Soucasné navrhovala pti zohlednéni davkovani
a velikosti baleni téz Ghradu vyssi, nez je v pfipadé terapeuticky zameénitelného ptipravku
OVITRELLE (vyse jadrove thrady za ODTD ¢ini 376,61 K¢). Vyse takové thrady v pripadé
ptipravku stézovatelky by ¢inila 635,52 K¢. Obé podminky pro predlozeni hodnoceni
nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu jsou proto splnény (§ 15 odst. 9 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi). Tim padem nelze z § 391 odst. 8, véty treti, tehoz
zakona dovodit, Ze by stéZovatelka neméla povinnost analyzy predlozit. Naopak SUKL
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VvV 4 v o 4 4 vV _V 4 \4 4
stézovatelku v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi vyzval k dolozeni
analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoétu, a stézovatelka méla povinnost je dolozit,

v Vet g / v v/ ’ v 7 . .
avsak tak neucinila. SUKL proto spravné fizeni o zadosti zastavil.

[41] Zavéru o povinnosti predlozit analyzy odpovida téz argumentace méstského soudu
predestrena v bodech 40. az 44. napadeného rozsudku. Dle méstského soudu a contrario
z § 391 odst. 5, véty treti, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, ze zadatel
o zménu vySe a podminek Ghrady je povinen nalezitosti uvedené v § 39f odst. 6 téhoz
zakona predlozit. Z4da-li viak o snizeni Ghrady nebo zp¥isnéni podminek thrady, maZe
pozadat SUKL, aby od pfedlozent téchto podkladd upustil. Nejvy$i spravni soud se s timto
zavérem ztotozmnuje.

[42] Vyse uvedené podporuji davodové zpravy k zakontm, které novelizovaly dotéena
ustanoveni (§ 15 odst. 9 a § 391 odst. 5 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi) do podoby
rozhodné pro projednavanou véc. Z duvodové zpravy k zakonu ¢. 378/2021 Sb., bodu 16.,
vyplyva zamér zakonodarce nepozadovat predlozeni analyz, ,jestliZe l[éCivy pripravek prinese
systému vispory; naopak je potreba analyzu nakladové efektivity zpracovat ,a predloZit jen
v situaci, kdy o dsporu nejde. Dle divodové zpravy k zakonu ¢.298/2011 Sb., kterym se
méni zakon ¢.48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony, ve
znéni pozdéjsich predpist, je umoznéno ustoupit od pozadovani nékterych podklada, které
jinak zadatel k zadosti priklada ,v p#épadé Zddosti, ktera by méla vést k sisporam prostredkii
vereiného zdravotnibo pojisténi“ (viz bod 58. davodové zpravy). Davodové zpravy tedy
podporuji zavér SUKL, Zalovaného i méstského soudu, e zakon vyZaduje hodnoceni
nakladové efektivity v pripadé, kdy ma dojit k negativnimu zasahu do systému verejného
zdravotniho pojisténi. K uvedenému se poté vaze povinnost predlozit analyzy nakladové
efektivity adopadu do rozpoctu. Vzhledem k pozadovanému zvySeni dhrady
v projednavané véci skutecné lze predpokladat negativni dopad do rozpocétu verejného
zdravotniho pojisténi. Navic stézovatelka navrhovala Ghradu vyssi, nez je vyse thrad
ostatnich terapeuticky zaménitelnych pfipravkda, a tedy svou zadosti naplnila podminky pro
dolozeni uvedenych analyz.

[43] Vyse uvedené nepopira smysl atcel zakladni Ghrady, jak namita stézovatelka
s odkazem na § 39¢ odst. 1, 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojistént, a jak dovozuje
z rozsudku ¢. j. 2 Ads 406/2020-50, jehoz zavéry vsak nejsou v projednavané véci pouzitelne.
V projednavané véci je rozhodna toliko otazka, zda méla stézovatelka na vyzvu Gradu
dolozit zakonem stanovené nalezitosti, jestlize pozadala o zménu vySe (zvyseni) a podminek
Ghrady. Jelikoz stézovatelka pozaduje zvysSeni thrady, ktera bude vyssi nez ujiného
terapeuticky zameénitelného pripravku, pficemz lze predpokladat negativni dopady do
rozpoctu ve smyslu zvyseni vydaja, je namisté posuzovat nakladovou efektivitu podle § 15
odst. 9 pism. a) ve spojeni s § 39f odst. 8 téhoz zakona, aplikovanych na zakladé § 39i odst. 5
citovaného zakona. Proto je legitimni pozadovat predlozeni pozadovanych analyz pro Gcely
hodnoceni pravé nakladové efektivity, jsou-li pro takovy postup splnény podminky.

[44] Ve vztahu ke kasa¢ni argumentaci tykajici se povinnosti SUKL zahajit z moci Gredni
v/ 4 v v / / Vv 4 /. 4 I Ve 4 v/ 71/
fizeni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady, ktera u lé¢ivého pripravku neodpovida

4 7/ v . vv/ 4 4 4 4 4 vV v oA \4 v v/ 4
zakladni Ghradé, Nejvyssi spravni soud uvadi, ze stézovatelka mylné namita, ze obé fizeni
sleduji stejny cil. Rizeni zahajené z moci Gfedni ma v souladu s tvrzenim zalovaného za cil
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snizit Ghradu lécivych pfipravka na Groven fixované zakladni Ghrady a narovnat nakladové
i 4 /v / 7 VvV v vV /v 7/ /. v
neefektivni vyse thrad. Zadost stézovatelky vSak nesmérovala ke snizeni Gthrady na Groven
fixované zakladni dhrady ak narovnani nakladové neefektivni vyse dhrady. Naopak
VvV / Vv 4 /v /. v v 4 4 v/ 4 /& 4 */V 4
smeérovala ke zvyseni vyse Ghrady, coz rozhodné neni cilem fizeni zahajeného z moci tredni.
Pozadavek na predlozeni analyz vyplyvajici v ptipadé fizeni o zadosti ptimo ze zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi tak neni nelogicky, jak se snazi naznalit stézovatelka.
V projednavané véci ani nebyla naplnéna zakonna vyjimka z tohoto pozadavku.

[45] Nejvyssi spravni soud uzavira, ze SUKL po stézovatelce opravnéné a v souladu se
4 v . 4 4 **V_V 4 v Ve / 4 4 .
zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi pozadoval dolozit analyzy nakladové efektivity
a dopadu do rozpoctu. Stézovatelka vSak na jeho vyzvu uvedené analyzy nepredlozila,

g ’ v v/ ;s s N . .
a proto SUKL spravné tizeni o jeji zadosti zastavil.

IV. Zavér a niklady fizeni

[46] Nejvyssi spravni soud kasacnim namitkam nepfisvédCil a neshledal ani vadu,
ke které by musel ptihlédnout z Gfedni povinnosti. Kasacni stiznost proto zamitl podle
§ 110 odst. 1, véty posledni, s. t. s.

[47] Vyrok o nahradé nakladu fizeni se opira o § 60 odst. 1s. t. s. ve spojenis § 120s. 1. s.

Stézovatelka, ktera neméla ve véci Uspéch, nema pravo nanahradu nadkladd fizeni,
v 4 . /4 4 /v / Ve M

a zalovanému nevznikly naklady nad ramec Gredni ¢innosti.

[48] Osoba zGcastnéna na fizeni ma podle § 60 odst.5 s. f.s., ve znéni uéinném do
31.12. 2025, pravo na nahradu pouze téch nakladd, které ji vznikly v souvislosti s plnénim

i i 4 Ve M VVv/ 4 4 v v /v v / v/ 4
povinnosti, kterou ji soud ulozil. Nejvyssi spravni soud vsak osobé z(castnéné na fizeni
zadnou povinnost v nyni projednavaneé véci neulozil, ani neshledal divody hodné zvlastniho
ztetele, pro které by bylo namisté ji nahradu nakladu fizeni pfiznat.

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.
V Brné dne 29. dubna 2026

JUDr. Radan Malik
predseda senatu



