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USNESENI

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Petra Prachy
a soudct JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci Zalobcu:
a) Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, b) APOTEX EUROPE B.V., se sidlem
Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Holandsko, oba zastoupeni JUDr. PharmDr. Vladimirem
Bibou, advokatem, se sidlem Karlovo namésti 17, Praha 2, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, proti rozhodnuti Zalovaného
ze dne 16. 7. 2010, ¢ j. MZDR32194/2010, sp. zn. FAR:L86/2010, v fizeni o kasaéni
stiznosti zalovaného proti rozsudku Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 7. 2015,
¢.j. 10 Ad 23/2010 - 181, o navrhu zalovaného na pfiznani odkladného ucinku kasacni stiznosti,

takto:

Kasacni stiznosti proti rozsudku Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 7. 2015,
¢.j. 10 Ad 23/2010 — 181, se odkladny ucinck nepfiznava.

Oduavodnéni:

I. Vymezeni pfipadu

V¢as podanou kasacni stiznosti zalovany (dale ,,stézovatel”) napada rozsudek Méstského
soudu v Praze (dale ,,méstsky soud”) ze dne 15. 7. 2015, ¢. j. 10 Ad 23/2010 — 181 (dale
»napadeny rozsudek®), jimz méstsky soud zrusil ve vyroku II. rozhodnuti Zalovaného ze dne
16.7. 2010, ¢. j. MZDR32194/2010, sp. zn. FAR:LL86/2010 (dile ,,napadené rozhodnuti).
Napadenym rozhodnutim bylo ve vyroku II. zamitnuto odvolani zalobce a) proti vyrokim
¢. 1,27, 28, 29, 30 a 31 a odvolani zalobce b) proti vyrokim ¢. 1, 3 a 4 rozhodnuti Statnitho
ustavu pro kontrolu léc¢iv ze dne 31. 3. 2010, sp. zn. SUKLS92653/2009, ve véci stanoveni vyse
zakladni dhrady lécivych pifpravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky,
nalezejicimi do referencni skupiny €. 46/2 — 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty, ostatni,
p. 0. a lécivych pfipravka s touto skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych a o zméné vyse
a podminek dhrady lécivych pfipravka s obsahem lécivych latek Pygeum africanum a Serenoa
repens a stanoven{ vyse a podminek dhrady lé¢ivych ptipravki PENESTER [ve vztahu k Zalobci
a)] a APO-FINAS [ve vztahu k zalobci b)]; a rozhodnuti bylo potvrzeno.

Stézovatel v kasacni stiznosti navrhl, aby Nejvyssi spravni soud pfiznal kasacni stiznosti
odkladny ucinek. K tomu uvedl, Ze napadeny rozsudek nezohlednuje zasadni prekazky
a podklady pro posouzeni moznosti aplikace § 39¢ odst. 5 zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (dile jen ,,zakon ¢. 48/1997 Sb.“), a zasadni odborné dikazy pro moznost aplikace
ustanoveni § 24 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose,
zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady 1écivych piipravka a potravin pro zvlastni
lékatské ucely a nalezitostech Zadosti o stanoveni vyse uhrady, vrozhodném znéni (dale



6 Ads 221/2015

jen ,,vyhlaska ¢ 92/2008 Sb.”). Byt uvedené pravni pfedpisy naznaly od roku 2010 urcitych
zmén, jsou dle stézovatele stale aktualni. Pravni fad nedava spravnim organim moznost
ve spravnim fizeni o zméné uhrady ménit dhradu lécivych pfipravka (napfiklad navySovat jejich
uhradu do plné dhrady), se kterymi neni dané spravni fizeni vedeno. Jelikoz soud tento zasadni
aspekt rozhodovani ve spravnim fizeni ve svém rozsudku nezohlednil a podfadil ho pod jakousi
mimobéznou polemiku, vyznamné tim narusil pravni jistotu spravnich organd v jejich dal$im
rozhodovani.

Spisovy podklad "Priloha2-SK_114-26012010.pdf" a jemu podobné se ve spravnich
fizenich pravidelné objevuji, aby poskytly ucastnikim fizeni zasadni informace o lécivych
ptipravcich nalezicich do pfislusné skupiny lécivych latek v pfiloze €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
které jsou pak urcujici pro moznost zajisténi plné¢ hrazeného lécivého piipravku v téchto
skupinach. Dale povinné zvefejnované seznamy hrazenych 1écivych piipravka jsou dulezitym
nastrojem, jak v kazdou chvili ovéfit stav dhrad hrazenych 1écivych pfipravka (véetné jejich plné
uhrady). Jelikoz soud tyto zasadni zdroje informaci pro ovéfovani plné thrady ve spravnim fizeni
ve svém rozsudku nezohlednil, vyznamné tim narusil pravni jistotu spravnich organu v jejich
dalsim rozhodovani, jelikoz jiny relevantni zdroj dokazovani plné dhrady lécivych piipravka
v prub¢hu spravnich fizeni neexistuje.

Stanoviska odbornych 1ékafskych spolecnosti a doporucené lécebné a diagnostické
postupy od odbornych lékafskych spolecnosti jsou béznym nastrojem odborného hodnoceni
lécivych ptipravka v ramci spravnich fizeni o zméné thrad 1écivych piipravka. Jelikoz soud jasné
stanovisko odborné 1ékafské spolecnosti bagatelizoval a doporucené lécebné a diagnostické
postupy v klinické praxi ve svém rozsudku nevzal v potaz, vyznamné tim narusil pravni jistotu
spravnich organu v jejich dal$im rozhodovani, jelikoz pravé informace z klinické praxe jsou témi
nejlepsimi moznymi informacemi o realném pouzivani 1écivych piipravka, bez téchto informaci
prakticky nelze stanovovat vyse a podminky uhrady léc¢ivych piipravka tak, aby byly v praxi
proveditelné a takovy stav by ve svém nejhor§im dusledku vedl k ohrozeni zdravi a Zivotd
pacientt.

Nepfezkoumatelnost napadeného rozsudku pfedstavuje vyznamnou djmu v rozsahu
rozhodovani spravnich organt - de facto toto rozhodovani zcela znemoznuje. Spravni fizeni
o stanoveni ¢i zméné vyse a podminek uhrad 1éc¢ivych piipravkia ma za cil vyse a podminky thrad
lé¢ivych pripravka stanovovat a zachovavat tak, aby bylo mozno udrzet stabiln{ a funkéni systém
vynakladani prostredka vefejného zdravotniho pojisténi na lé¢ivé piipravky. Takto vyznamnym
omezenim rozsahu rozhodovani spravnich organt v téchto spravnich fizenich vsak nepochybné
dojde i k vyznamnému narudeni systému vynakladani prostfedkt vefrejného zdravotniho pojisténi
na 1écivé piipravky, coz ve svém nejhorsim dusledku muze znamenat i jeho kolaps. Zijem
na stabilnim systému vynakladani prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi na lécivé piipravky
maji vSak bez pochyby 1 samotni ucastnici téchto spravnich fizeni, jelikoz nestabilita tohoto
systému ohrozuje financni pfispivani zdravotnich pojistoven pacientim na léc¢iva, s kterymi
ucastnici spravnich fizeni na ¢eském trhu obchoduji.

Zalobci ve svém vyjadfeni k navrhu na pfiznani odkladného ucinku uvedli, ze stézovatel
ve svém navrhu netvrdi skutecnosti, jez by dokladaly splnéni zakonnych podminek pro pfiznani
odkladného ucinku ve smyslu § 73 odst. 2 ve spojeni s § 107 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, ve znéni pozdé¢jsich predpisu (dale jen ,,s. f. s.°). Stézovatel svtj navrh opira
o emotivni, avsak ni¢im nepodlozena a zcela nepravdiva tvrzeni o tom, Ze ,,vyzhamnym
omezenim rozsahu rozhodovani spravnich organt v téchto spravnich fizenich nepochybné dojde
1 k vyznamnému naruSeni systému vynakladani prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi
na lécivé pfipravky, coz ve svém nejhor$im dusledku muze znamenat i jeho kolaps.” Je zcela
nejasné, z jakych davoda by postup, ktery byl shledan soudem jako nezakonny, mohl ,udrzet
stabilni a funkéni systém vynakladani prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi na lécivé
piipravky“. Zalobci odkézali na usneseni Nejvysstho spriavniho soudu ze dne 6. 5. 2015,
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.- 5 Ads 76/2015 — 43, ze dne 10. 6. 2015, ¢. j. 5 As 93/2015 — 31, ze dne 16. 6. 2015,
.j-4 As 124/2015 — 49, ze dne 12. 8. 2015, ¢. j. 8 As 86/2015 — 47, ze dne 26. 8. 2015,
.j- 2 As 196/2015 — 38, a ze dne 2. 9.2015, ¢. j. 4 As 181/2015 — 42, v nichz Nejvyssi spravni
soud v obdobnych vécech dospél k zavéru, ze zde neexistuji podminky pro pfiznani odkladného
c¢inku. Zalobei majf za to, ze odivodnéni téchto usneseni je pfiléhavé i na nynéjsf piipad.

O< O< O«

I1. Posouzeni navrhu Nejvys$S§im spravnim soudem

Podle § 107 odst. 1 s. f. s. nema kasacn{ stiznost odkladny ucinek. Nejvyssi spravni soud
jej vsak muze na navrh stézovatele pfiznat. Ustanoveni § 73 odst. 2 az 5 s. . s. se uzije pfiméfenc.
Podle § 73 odst. 2 s. 1. s. lze pfiznat odkladny tcinek, jestlize by vykon nebo jiné pravni nasledky
rozhodnuti znamenaly pro zalobce (zde vsak stéZovatele, jenz je zalovanym spravnim organem)
nepomérné vétsi ujmu, nez jaka pfiznanim odkladného ucinku muze vzniknout jinym osobam,
a jestlize to nebude v rozporu s dulezitym vefejnym zajmem.

Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze podminky pro pfiznani odkladného ucinku
nejsou splnény, a kasacni stiznosti proto odkladny ucinek nepfiznal.

Navrh stézovatele, ktery je spravnim organem, je tfeba hodnotit v souladu s usnesenim
rozsifeného senitu Nejvysstho spravniho soudu ze dne 24. 4. 2007, ¢. j. 2 Ans 3/2006 — 49
(veskera zde uvadéna rozhodnuti Nejvysstho spravntho soudu jsou  dostupna
na www.nssoud.cz).: ,,§ obledermr na postaveni spravniho organu v systému verejné spravy bude prizndni
odkladného iidinkn kasacni stignosti k jeho Zadosti vybrazeno pravidla ofedinélim pripadim, které zdikon
opisuje slovy o nenahraditelné sijmé.“ Nyni ustanoveni § 73 odst. 2 s. f. s. sice obsahuje namisto pojmu
»henahraditelnd Gjma® pojem ,,nepomérné vétsi ujma®, to vsak nic neméni na aplikovatelnosti
nazoru vysloveného rozsifenym senatem. Rozsifeny senat v citovaném usneseni dale uvadi jako
relevantn{ situaci pro udéleni odkladného ucinku piipad vraceni fidicského opravnéni dusevné
choré osobe¢, vystaveni zbrojntho prukazu nebezpecnému recidivistovi, udéleni povoleni
k obchodu s vojenskym materidlem zloc¢innému podniku apod.

Nejvyssi spravai soud déle v usneseni ze dne 15. 7. 2009, €. j. 6 Ads 87/2009 - 49, uved],
ze institut odkladného ucinku je primarné spjat s zalobou, ktera pfedstavuje nastroj ochrany
vefejnych subjektivnich prav adresita vefejnopravniho pusobeni. Odkladny ucinek pfiznavany
zalobé ma ochranit tohoto adresata pfed pfipadnymi neodstranitelnymi negativnimi nasledky aktu
vefejné spravy. Plati totiz, ze podle § 2 s. . s. poskytuji soudy ve spravnim soudnictvi primarné
ochranu vefejnym subjektivnim praviim. Postavenim Zalovaného spravniho organu, jemuz soudni
fad spravni pfiznal legitimaci podat kasacni stiznost, se vyjadfuje zdjem na efektivit¢ pusobeni
objektivniho prava a jednot¢ a zakonnosti rozhodovani krajskych soudt ve spravnim soudnictvi.
Timto prismatem je nutné nahlizet i na navrh na pfiznani odkladného ucinku kasacni stiznosti
spravniho organu.

Kasacni stiznost je mimofadnym opravnym prostfedkem, nebot’ sméfuje proti
pravomocnému rozhodnuti krajského soudu. Pfiznani odkladného tcinku vtéi pravomocnému
rozhodnuti je tfeba pfipustit pouze tehdy, jestlize nezbytnost odkladného ucinku pfevazi
nad pozadavkem pravni jistoty a stability pravnich vztaht opirajicich se o pravomocna
rozhodnuti organu vefejné moci. Priznanim odkladného ucinku se prolamuji pravni ucinky
pravomocného rozhodnuti krajského soudu, na které je tfeba hledét jako na zakonné a vécné
spravné, dokud nenf jako celek zakonnym postupem zruseno; timto zakonnym postupem ovsem
neni pfiznani odkladného ucinku, ale az pfipadny meritorni vyrok o kasacni stiznosti. Pokud
by spravni organy nemcély byt vazany pravomocnym rozhodnutim krajskych soudu, kterymi
se rusi jejich spravni akty, musel by zakonodarce zcela zménit koncepci spravniho soudnictvi.
Priznani odkladného ucinku proto musi byt vyhrazeno pro ojedinélé piipady, které zakonodarce
popsal slovy o ,,nepomérné vétsi Gjme*.
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Pro pfiznani odkladného ucinku kasacni stiznosti musi byt v souladu s usnesenim
roz$ifeného senitu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. 7. 2015, ¢. j. 10 Ads 99/2014 — 58,
splnény tfi materidlni pfedpoklady: 1) vykon nebo jiné pravni nasledky rozhodnuti musi
pro stézovatele znamenat Gjmu, 2) Gjma musi byt pro stéZovatele nepomérné vétsi, nez jaka
pfiznanim odkladného tc¢inku muze vzniknout jinym osobam, 3) pfiznani odkladného tcinku
nesmi byt v rozporu s dalezitym vefejnym zajmem.

Ujma, kterd ma hrozit stézovateli, nesmi byt vzhledem k jeho poméram bagatelni,
ale naopak vyznamnd, takova, ktera opraviuje, aby v jeho konkrétnim piipadé pravidlo,
ze kasacni stiznost nema odkladny ucinek, nebylo vyjimeéné uplatnéno. Vyznamnou bude djma
spise tehdy, nebude-li mozno v pfipadé, Ze bude napadené spravni rozhodnuti naplnéno a poté
shledan

o nezakonnym a zruseno, v podstatnych ohledech navratit v puvodni stav jim zpusobené
nasledky ¢i dopady. Vyznamnou bude téz spise tehdy, pujde-li sice pii uplatnéni rozhodnuti
o nasledky vratné ¢i napravitelné, avsak takového razu, ze zpusobi Zzadateli vazné obtize
¢i vyznamné poruchy v jeho fungovani, ¢innosti apod. (srov. usneseni Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 21. 5. 2014, ¢.j. 6 Afs 73/2014 - 56).

Vznik takto chapané ujmy musi byt v pficinné souvislosti s vykonem ¢i jinym pravnim
nasledkem plynoucim z rozhodnuti krajského soudu. Zatimco Zzalobce bude zpravidla spojovat
ujmu se svymi subjektivnimi pravy, ktera muze okamzity vykon rozhodnuti krajského soudu
skute¢né zavazné ohrozit, zalovany spravni organ zadna subjektivni prava nema. Tim spise
nemuze mit prava, jez by mohla byt vykonem napadené¢ho rozsudku ¢i jeho jinymi nasledky
ohrozena. Jeho ukolem je v soudnim fizeni hajit zakonnost jim vydaného rozhodnuti. Otazka
zakonnosti rozhodnuti nen{ kritériem pro pfiznani odkladného ucinku. Pii rozhodovani o navrhu
na pfiznani odkladného ucinku soud nijak nepfedjima, jaké bude meritorni rozhodnuti ve véci
samé.

Shora uvedené neznamena, ze odkladny ucinek kasacni stiznosti nemuze byt zalovanému
spravnimu organu pfiznan za zadnych okolnosti. Pajde vSak o piipady vyjimecné, kdy odlozeni
ucinku rozhodnuti krajského soudu bude podminéno ochranou dulezitého vefejného zajmu,
jehoz ohrozeni bude v konkrétnim pfipadé predstavovat pravé onu nepomérné vétsi Gjmu,
nez ktera pfiznanim odkladného ucinka vznikne jinym osobam a jez nebude v rozporu s jinym
vefejnym zajmem. Zalovany spriavni orgin musi stejné jako Zalobce jmu (resp. ohroZeni
dulezitého vefejného zajmu) tvrdit a osveédcit, tj. vysvetlit, v ¢em djma a jeji intenzita spociva.
Vyliceni podstatnych skutecnosti o nepomérné vétsi djmé musi svédcit o tom, Ze negativni
nasledek, jehoz se v souvislosti s napadenym rozsudkem krajského soudu zalovany obava,
by pro néj byl zasadnim zasahem, kterym by byl dulezity vefejny zajem skutecné ohrozen.

Nejvyssi spravni soud ma vsak za to, ze této povinnosti stézovatel nedostal. V znacné
¢asti navrhu stézovatel pouze rekapituloval, v ¢em spatfuje nezakonnost, resp. nespravnost
napadeného rozsudku. Jak jiz bylo uvedeno, toto tvrzeni vsak neni kritériem pro pfiznani
odkladného ucinku a bude pfedmétem az meritorniho posouzeni. Dile stézovatel uvedl,
ze napadenym rozsudkem je narusena pravni{ jistota spravnich organt v jejich dalsim
rozhodovani a ze tento rozsudek de facto znemoznuje rozhodovani spravnich organt v dalsich
pfipadech. To ma podle stézovatele vést k tomu, ze nebude Ize udrzet stabilni a funkéni systém
vynakladani prostfedkt vefejného zdravotntho pojisténi na 1éCivé pfipravky, coz muze vést
i k samotnému kolapsu tohoto systému. Nejvyssi spravni soud vsak nemohl témto tvrzenim
prisvédcit, nebot” ma za to, ze se jedna o tvrzeni spekulativni, jez sté¢zovatel nepodklada, resp.
ani nekonkretizuje. Povinnost spravnfho organu fidit se pravnim nazorem, ktery méstsky soud
vyslovil ve zruSujicim rozsudku, se totiz vztahuje pouze na daldi fizeni pfed spravnim organem
v konkrétni posuzované véci (§ 78 odst. 5 s. f. s.) a nelze ji bez dalstho vztahovat na jiné,
byt obdobné piipady v situaci, kdy byla proti danému rozsudku méstského soudu podana kasacni
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stiznost a kdy spravni organ fadné zdavodni, pro¢ se hodla odchylit od nazoru krajského
(méstského) soudu vysloveného v jiné véci. Nelze tak konstatovat, ze by spravni organy byly
bez dalstho povinny postupovat pfed rozhodnutim Nejvyssiho spravniho soudu o kasacni
stiznosti sté¢zovatele podle nazoru vysloveného v napadeném rozsudku meéstského soudu
ivjinych vécech (srov. usneseni Nejvysstho spravntho soudu ze dne 10. 6. 2015,
¢.j. 5 As 93/2015 - 31).

Pfiznanim odkladného ucinku kasacni stiznosti navic nelze dosahnout docasné zmény
¢i,neexistence™ pravntho nazoru jiz jednou vysloveného v napadeném rozhodnut{ krajského,
resp. méstského soudu. Pfiznani odkladného ucinku vici kasacni stiznosti napadenému
zrusujicimu rozsudku krajského (méstského) soudu ma pouze ten disledek, Ze se na rozhodnuti
spravnfho organu hledi po dobu fizeni o kasacni stiznosti, jakoby zruseno nebylo.
To mj. znamend, ze spravni organ nema povinnost v dané konkrétni véci vydat do rozhodnuti
Nejvyssitho spravnfho soudu o jeho kasacni stiznosti nové rozhodnuti. Pravni nazor vysloveny
krajskym (méstskym) soudem ve zrusujicim rozsudku vsak zustava pfiznanim odkladného uc¢inku
kasa¢ni stiznosti nedotcen, je tedy pouze na spravnim organu, jakym zptsobem bude postupovat
v jinych obdobnych vécech. Jinymi slovy, pfiznanim odkladného ucinku kasacni stiznosti nelze
dosihnout toho, aby pravni nazor jiz jednou vysloveny v pravomocném rozsudku krajského
(méstského) soudu prestal po dobu fizeni o kasacni stiznosti ,,existovat™. Naopak je povinnosti
spravnich organu tento pravni nazor zohlednit a vypofadat se s nim i pfi rozhodovani
v obdobnych vécech, byt s timto nazorem nemuseji nutné souhlasit (srov. napf. usneseni
Nejvyssitho spravntho soudu ze dne 13. 3. 2013, ¢ j. 5 Afs 3/2013 — 34). Stejne
tak Ize poznamenat, ze pfiznani odkladného ucinku kasaéni stiznosti v nynéjsi véci muze mit
jen stézi vliv na pravni nazor, ktery méstsky soud zaujme v piipadnych jinych fizenich o zalobach
proti rozhodnutim stézovatele.

S ohledem na uvedené je zfejmé, ze sté¢zovateli se nepodafilo osvédcit, ze negativni
nasledek, jehoz se v souvislosti s napadenym rozsudkem obava, by pro néj byl zasadnim zasahem,
kterym by byl dulezity vefejny zajem skutecné ohrozen. Z uvedenych duvoda nemohl Nejvyssi
spravni soud kasacni stiznosti pfiznat odkladny ucinek.

Zavérem Nejvyssi spravni soud upozorfiuje, ze pfiznani odkladného ucinku kasacni
stiznosti je svou podstatou rozhodnutim pfedbézné povahy a nelze z néj predjimat rozhodnuti

o véci samé (srov. usneseni Nejvysstho spravniho soudu ze dne 4. 10. 2005,
¢.j. 8 As 26/2005 - 76).

Pouceni: Proti tomuto usneseni nejsou opravné prostfedky piipustné.

V Brné dne 4. listopadu 2015

JUDr. Petr Pricha
pfedseda senatu





