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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Davida Hipsra a soudcu
JUDr. Tomase Foltase a Mgr. Lenky Krupickové vpravni véci zalobcl: a) LEK
PHARMACEUTICALS d.d., se sidlem Verovskova 57, SI-1526 Ljubljana, Slovinska republika,
zastoupen JUDr. Janou Mareckovou, advokitkou sesidlem Kfrenova 438/11, Praha 6,
b) APOTEX EUROPE B.V., sc¢ sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemské
kralovstvi, zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 164,
Praha 5, ¢c) KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, se¢ sidlem émarjeéka cesta 6, 8501 Novo
mesto, Slovinska republika, proti Zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého
nameésti 4, Praha 2, za Gc€asti osob zucastnénych na fizeni: I) TEVA Pharmauceticals CR,
s.r.0., se sidlem Radlicki 3185/1c, Praha, II) PRO.MED.CS Praha a.s., se sidlem
Teléska 1, Praha 4, zastoupen Mgr. Liborem Stajerem, advokatem se sidlem Hellichova 458/1,
Praha 1, III) Zentiva, k.s., se¢ sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, IV) Pharma Ceska
republika s.r.0., se sidlem U Pergamenky 1522/22, Praha 7, V) Novatrtis s.r.0., s¢ sidlem
Na Pankraci 1724/129, Praha 4, v fizeni o kasa¢nich stiznostech zalobct a) a b) proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6 Ad 26/2014 — 312,

takto:

Rozsudek  Méstského soudu v Praze ze dne 18.4.2019, ¢.j.6Ad26/2014 —312,
se zrusSuje aveéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:
I.

(1] Rozhodnutim zalovaného ze dne 31.7.2014 ¢.j.. MZDR35012/2013, sp.zn. FAR:
LL137/2013, bylo casteéné ztuseno rozhodnuti Statntho dstavu pro kontrolu 1éciv (ddle jen
LSUKL) ze dne 30. 8. 2013, sp. zn. SUKIL.S119507/2013, ve vyrocich & 152, 153, 154, 157, 158
a 168 a véc byla vracena SUKL k novému projednani; ¢astecné bylo zruseno rozhodnuti v ¢asti
vyroku ¢. 3, 4, 6, 8,9, 11, 13 — 16, 39, 40, 64, 67, 70, 80, 82, 88, 90, 91, 129, 135, 137, 139, 141,
147, 155, 156, 187, 198, 200, 201, 217 — 222, 238, 242, 247, 250, 251, 253, 254, 268, 278, 281,
303 — 307, 332, 333 a 344 a fizeni bylo ohledn¢ téchto vyroku zastaveno; a ve zbylé ¢asti bylo
prvostupniové spravni rozhodnuti potvrzeno. Ve spravnim fizeni bylo rozhodovano na zakladé
§15 odst. 9 pism. €) a f), vsouladu s § 39¢c odst. 1, 5 zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
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zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dile jen ,,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), a v navaznosti na § 15 a 17 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ve znéni pozdé¢jsich piedpis,
o stanoveni zakladni udhrady ve vysi 1,4000 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku,
a o zafazeni 1éCivych piipravka zde uvedenych do referenc¢ni skupiny ¢. 28/1 (hypolipidemika,
statiny), byla zménéna vyse uhrady ze zdravotntho pojisténi podle § 15 odst. 9 pism. a) zdkona,
a zustaly stanoveny podminky thrady ze zdravotniho pojisténi.

II.

(2] Zalobci podali proti rozhodnuti Zalovaného tii samostatné Zaloby k Méstskému soudu
v Praze, které byly vedeny pod sp. zn. 6 Ad 23/2014, 6 Ad 25/2014 a 6 Ad 26/2014. Pii ustnim
jednani konaném dne 7. 12. 2017 méstsky soud usnesenim, které vyhlasil pfi jednani, spojil tato
fizeni do fizeni vedeného pod sp. zn. 6 Ad 26/2014. Rozsudkem ze dne 18.4.2019,
¢.j. 6 Ad 26/2014 — 312, pak zaloby zamitl.

[3] Méstsky soud neshledal davodnou Zzalobni namitku, Ze zadost Vefejné zdravotni
pojistovny CR ze dne 26. 6. 2013 (dale té2 ,,7adost™) nespliuje zakonné nalezitosti pro vedeni
piislusného fizeni a Ze pro fadny procesni postup meéla byt zdravotni pojistovna bud’ vyzvana
k odstranéni vad zadosti, nebo mélo byt vedeno fizeni z moci ufedni. V této souvislosti poukazal
na to, ze samotny obsah takové zadosti neni nijak formalizovan, zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi pro né¢j nepfedpisuje zadnou zvlastni formu ¢i nalezitosti, pfi jeho hodnoceni tak je
nutné postupovat podle obecnych pfedpisi o spravnim fizeni, tedy podle zakona ¢. 500/2004
Sb., spravnfho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,spravni fad“). Podle nazoru
méstského soudu zadost podana zdravotni pojistovnou neni natolik neurcita, aby obsahovala
vady ve smyslu nalezitosti zadosti a podani podle spravniho fadu jako obecného pravniho
pfedpisu a § 39p odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako specialniho pravniho
pfedpisu, nebot’ z jejtho celého obsahu je patrné, o zahdjeni jakého fizen{ se zada a jsou uvedeny
podminky podle § 39p odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, z nichz je mozné jiz
ze zadosti zjistit, o jaké fizeni se jedna. Podanou zadost tak lze povazovat za dostate¢nou
pro zahajeni pfislusného spravniho fizeni.

(4] Pokud jde o Zalobni argumentaci sméfujici k dohodé o nejvyssi cené vyrobce uzaviené
dne 26.6.2013 mezi Vseobecnou zdravotni pojistovnou CR a spole¢nosti Merck Sharp &
Dohme B.V. (dale téz ,,DNC%), tuto podle nazoru méstského soudu posoudil z hlediska
Gstavnosti Ustavni soud ve svém nalezu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. PL. US 43/17 (dale té7 ,,nlez
US*), proto méstsky soud na toto hodnoceni poukazal (zejména z hlediska piipadné dostupnosti
lé¢ivého piipravku na trhu). Vzhledem k tomu, ze neustavnost § 39c odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla shledana, méstsky soud uzavfel svou uvahu o divodnosti
této casti zalobnich bodu tak, ze zalovany postupoval podle tohoto ustanoveni, a proto takovy
postup nemuze byt shledan nezakonnym. Pokud Zalobci poukazovali na skutec¢nost, ze u této
smlouvy nebylo hodnoceno jeji uzavieni ve vefejném zajmu, pak meéstsky soud uvedl,
ze z obsahu smlouvy je patrné, ze byla ve vefejném zajmu ve smyslu § 17 odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi uzaviena, pficemz zkoumani podminek, zda tomu tak skutecné
bylo, ze zakona nevyplyva. Proto pokud zalovany vyslovné tyto okolnosti zvlast’ nepfezkoumaval
a vysel z toho, ze smlouva byla uzaviena ve vefejném zajmu, jak sama stanovila, kdyz hodnotil jeji
obsah, ktery tomuto zavéru odpovida, jednalo se o postup, ktery je v souladu se zakonem.

[5] Méstsky soud neshledal davodnou ani Zzalobni namitku, Ze v pravni upravé § 39p odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi lze spatfovat neduvodnou nerovnost mezi subjekty.
Pokud zakon svéfuje moznost zahajeni tohoto fizeni bud’ z moci ufedni, nebo piislusné
zdravotni pojistovné, pak takova uprava ma svou logiku, nebot’ zdravotni pojistovna je
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informovana o vyvoji nakladi na zdravotni pojisténi, a proto je to predevSim ona, ktera
na takovou situaci muze timto zpusobem upozornit a piislusné fizeni tak vyvolat. Stale vsak
zustava moznost zahajeni fizeni z moci ufedni, pokud by tato zdravotni pojistovna takovou
zadost nepodala, tedy ingerence pfimo stitntho organu do systému zdravotniho pojisténi.
Skutecnost, ze zahajenim fizeni na zadost dojde ke zkraceni lhuty k vydani rozhodnuti minimalné
o 15 dnd, pak nelze hodnotit za natolik vyraznou, aby mohla zpuisobit vyraznou nerovnovahu
mezi jednotlivymi srovnatelnymi skupinami ucastnika spravniho fizeni. Pokud jde o zalobni
tvrzeni, Ze zdravotni pojistovna nijak nedoklada v zakoné zminénou usporu prostfedku,
pak méstsky soud poukazal na to, ze zakon prokazani tohoto udaje zdravotni pojist'ovné nijak
neukldda a pracuje s terminem ,,pfedpokladana tspora®, tedy s urcitym odhadem budouci situace.
Méstsky soud tak nedospél k zavéru, ze by zdravotni pojist’ovna pfi zahajeni tohoto spravniho
fizeni byla v neduvodné dominantnim postaveni, které by mohla zneuzivat, a ze by proto cast
tohoto ustanoveni byla v rozporu s principem rovnosti.

[6] K ¢asti zalobnich bodd, jimiz Zalobci napadali vylouceni odkladného ucinku opravného
prostfedku podle § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, méstsky soud uvedl,
ze podle jeho nazoru takova dprava neni neustavni. Je véci zakonodarce, jak upravi podrobnosti
jednotlivych fizeni i ohledné jejich procesnitho postupu ¢i konfigurace opravnych prostredka.
Ackoliv je spise zvykem, ze spravni fizeni je dvoustupnové a ze fadny opravny prostfedek sam
o sobé¢ jiz v sobé obsahuje odkladny ucinek, nejedna se o okolnost, kterd by byla nezménitelna.
Sam obecny pravni pfedpis (spravni fad) s takovou moznosti pocita v § 74 odst. 1.

[7] Pokud jde o Zalobni namitku tykajici se tvrzené neutstavnost vylouceni piekazky
litispendence u zkracené revize podle § 39p odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojistént,
ani v tomto pfipadé méstsky soud nedospél k zavéru, ze by zdkonodarcem zvoleny postup
procesni upravy jednotlivych fizeni byl natolik vybocujici ze zakladnich principta spravniho fizeni,
aby se jednalo o netstavni upravu. Pokud zakonodarce umoznuje prabéh dvou spravnich fizeni
vedle sebe, jedna se tak o moznou procesni upravu. Samotné vedeni takovych fizeni pak jesté
neznamena vliv na pfislusna rozhodnuti, kterymi se takova fizeni konci.

[8] Podle nazoru meéstského soudu neni divodna ani posledni Zalobni namitka, Zze dohoda
o nejvyssi cené¢ nespliuje pozadavek stanoveny v § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (uzavieni smlouvy na dobu alespon jednoho roku s minimalni tffmésicni
vypovédni dobou). V posuzovaném piipadé uzaviena smlouva tim, Zze je uzavfena na dobu
neurcitou s vypoveédni dobou 12 mésict, spliuje pozadavek na minimalni dobu platnosti této
smlouvy v trvani jednoho roku. Druha podminka (vypovédni doba minimalné v trvani 3 mésict)
je pak splnéna rovnéz.

III.
[9] Zalobci a) a b) napadli rozsudek méstského soudu kasa¢nimi stiznostmi.

[10]  Zalobce a) [dale jen ,,sté¢zovatel a)“] podal kasacni stiznost z davodta uvedenych v § 103
odst. 1 pism. a) ad) s. f.s.

[11]  Stézovatel a) namital, Ze méstsky soud neaplikoval na projednavany pfipad zavazné zavéry
nalezu US. Zakladem posouzeni dostupnosti lé¢ivého piipravku v piipadé uzavieni DNC podle
Ustavniho soudu mus{ byt vidy dasledné ovéteni toho, zda v pipadé uzavieni takovéhoto typu
ujednani drzitel rozhodnutf o registraci na sebe prevzal zavazek zajistit dostupnost jeho léc¢ivého
pfipravku. Neni-li tato podminka splnéna, nemtze byt DNC vyhodnocena jako souladna
s vefejnym zajmem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a nemutize byt
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tedy na jejim zakladé¢ ani stanovena zakladni dhrada posuzované skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych piipravki. Aby tedy DNC mohla byt aplikovana v ramci spravniho fizeni jako
podklad pro stanoveni zakladn{ dhrady posuzované skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lé¢ivich piipravka, musi podle Ustavniho soudu vzdy obsahovat pimy zivazek drzitele
rozhodnuti o registraci zajistit dostupnost ptipravku, pro ktery je uzaviena, a to po celou dobu
jeji ucinnosti. K tomu, aby tedy méstsky soud mohl ucinit relevantni zavér o tom, zda byla DNC
uzaviena v souladu se zakonem ¢i nikoli, byl povinen pfezkoumat, zda spravn{ organy skutec¢né
(a s pozitivnim vysledkem) ovéfily, zda zavazek zajistit dostupnost 1écivého piipravku ZOCOR
FORTE 40 MG POR TBL FLM 98x40MG (dale jen ,,ZOCOR®) na sebe drzitel rozhodnuti
o registraci pfevzal. Neni-li pfitom takovy zavazek fadné sjednan, fikci dostupnosti lécivého
piipravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobce byla uzaviena DNC, neni mozné uplatnit. Méstsky soud
se vsak touto otazkou vubec nezabyval, ackoli je nedostatek pfevzeti daného zavazku drzitele
rozhodnuti o registraci z DNC patrny na prvni pohled a ,,nedostatkovost™ léc¢ivého piipravku
ZOCOR na ceském trhu byla v prib¢hu soudniho fizeni jednozna¢né prokazana. V napadeném
rozsudku méstsky soud toliko konstatoval, Ze podle nilezu US neni fikce dostupnosti § 39c
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v rozporu s ustavnim pofadkem.
Vzhledem k tomu, Ze spravni organy postupovaly v souladu s timto ustanovenim, tj. uplatnily
fikci dostupnosti 1écivého piipravku ZOCOR (aniz by posoudily existenci zavazku drzitele
rozhodnuti o registraci k zajisténi jeho dostupnosti na ceském trhu), podle nazoru méstského
soudu tak nemohl byt ani takovy jejich postup shledan nezakonnym. Méstsky soud tak pfevzal
formalisticky vyklad spravnich organdg, jaky je podle nazoru Ustavniho soudu nepfijatelny, nebot’
akceptuje faktickou nedostupnost 1écivého pfipravku, jimz ma byt zajisténo ustavné garantované
pravo obcanu na bezplatnou zdravotni péci. Fakt, ze méstsky soud nepfedlozil v napadeném
rozsudku zadnou tuvahu na podporu vyse uvedeného zavéru pak nelze nez povazovat
za ignorovani zavazného pravniho zavéru Ustavniho soudu. Napadeny rozsudek vydany
na tomto zakladé je tak z uvedeného divodu nezakonny a nepfezkoumatelny.

[12]  Stézovatel a) dale poukazoval na to, ze v prub¢hu fizeni pfed spravnimi organy i v fizen{
pfed méstskym soudem brojil proti nedostatkim zadosti VZP ze dne 26. 6. 2013, kterou bylo
zadano o provedeni predmétné zkracené revize systému uhrad 1écivych pfipravka zahrnutych
do referencni skupiny ¢. 28/1, hypolipidemika, statiny. Podle jeho nazoru pfedmétna zadost trpi
neurcitosti, jelikoz neni mozné urcit, zda se jedna o individualni Zadost ¢i o podnét k zahdjeni
fizeni z moci Gfedni, a dale nelze urcit, zda je pozadovana revize maximalnich cen ¢i systému
uhrad, pficemz tuto vadu bylo tfeba pfed provedenim pfedmétné zkracené revize odstranit.
Vzhledem k tomu, ze k upfesnéni zadosti nedoslo, neni zfejmé, o cem bylo fizeni skutecné
zahajeno a nasledné tedy, zda rozhodnuti SUKL se nedotykalo jen ¢asti zadosti — thrady, pfi¢em?
zbytek Zadosti zistal nevypotadan, & zda SUKL nerozhodoval zcela mimo navrh. Celé #zeni
pred SUKL je tak stizeno nezikonnosti a nepiezkoumatelnosti. Méstsky soud véc tedy nespravné
pravné posoudil, kdyz se ztotoznil s nazorem Zzalovaného a konstatoval, ze Zadost vyhovuje
pravnim pfedpisim a je zpusobilou byt podkladem pro zahajeni pfedmétné zkracené revize.
Tento svuj zavér mestsky soud nadto zcela nedostatecné odavodnil a velice kusym zpusobem
se vyporadal s zalobni argumentaci, s niz toliko povrchnim odidvodnénim vyjadfil nesouhlas.
Napadeny rozsudek je proto nezakonny a nepfezkoumatelny pro nedostatek davodu.

[13]  StéZovatel a) dile nesouhlasil s tim, Ze méstsky soud odmitl predlozit Ustavnimu soudu
k posouzeni dstavnost ustanoveni § 39h odst. 4 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi
(vylouceni odkladného ucinku podaného odvolani a pfedbézna vykonatelnost rozhodnuti)
a ustanoveni § 39p odst. 6 véty druhé téhoz zakona (vylouceni pfekazky litispendence u zkracené
revize). Podle jeho nazoru jsou tato ustanoveni protiustavni. Ackoliv stézovatel a) v zalobé
obsahle pfedestiel svoji argumentaci a zduraznil dilezitost téchto problému, méstsky soud
v napadeném rozsudku tuto argumentaci vypofadal pfili§ stroze a naprosto nedostatecné a navic
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vée odmitl predlozit Ustavnimu soudu. RovnéZ toho divodu je napadeny rozsudek nezdkonny
a nepfezkoumatelny.

[14]  Zalobce b) [dale jen ,,stéZovatel b)*] podal kasaéni stiznost z diavodd uvedenych v § 103
odst. 1 pism. a), b) ad) s. f. s.

[15]  Stézovatel b) namital, ze pravni nazor, na némz méstsky soud zalozil napadeny rozsudek,
je v pikrém rozporu se zavéry, které ptijal Ustavni soud v nalezu ze dne 29.1.2019,
sp. zn. PL. US 43/17, na kterj se méstsky soud odkazuje. Pro posouzeni piipadu nebyla totiz
rozhodna toliko skutecnost, zda u 1écivého pfipravku ZOCOR byla uzaviena DNC, nebot’
zde existovala také povinnost SUKL ové¢fit, zda tato dohoda obsahuje zavazek zajistit dostupnost
tohoto lé¢ivého pfipravku na trhu v Ceské republice, a dale povinnost SUKL ovéfit, zda subjekt,
ktery uzaviel DNC, v poslednich dvou letech nespachal pfestupek podle § 39q odst. 1 pism. b)
nebo c¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Méstsky soud se v napadeném rozsudku vsak
vibec nezabyval tim, zda spravni organ tyto skutec¢nosti ovéfil ¢i nikoliv, a za rozhodnou
povazoval pouhou skutecnost, ze byla uzaviena DNC, a Ze tato soukromopravni smlouva ,,sama
stanovila®, Ze byla uzavfena ve vefejném zajmu ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a to bez jakychkoli garanci a ingerence statu, jak se o ni obsahle vyjadfil
Ustavni soud. JiZ z tohoto dévodu je podle nazoru stézovatele b) napadeny rozsudek nezékonny
v duasledku nespravného posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni. Navic
z obsahu spravnfho spisu podle nazoru stézovatele b) jednoznacné vyplyva, ze spravni organ
nedostal pozadavkim vyplyvajicim ze zikona o vefejném zdravotnim pojisténi a vyslovné
uvedenym v nilezu US. SUKL nejenze neovéfil piijeti dostateéné urcitého a konkrétniho zavazku
zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku ZOCOR na trhu v Ceské republice, ale neovéiil
ani skutecnost, ze subjekt, ktery uzaviel DNC, v poslednich dvou letech nespachal pfestupek
podle § 39q odst. 1 pism. b) nebo c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. StéZzovatel b)
k tomu dale dodal, ze DNC léc¢ivého piipravku ZOCOR neobsahuje zavazek zajistit dostupnost
tohoto 1écivého piipravku na trhu v Ceské republice, a proto nespliiuje pozadavky stanovené
ve shora citovaném nélezu Ustavniho soudu.

[16]  Stézovatel b) dale namital, ze napadeny rozsudek je nepfezkoumatelny. Méstsky soud
uvedl, Zze zalovany hodnotil obsah smlouvy, a Ze obsah smlouvy odpovida zavéru, ze byla
uzaviena ve vefejném zdjmu. Z napadené¢ho rozsudku pfitom neni zfejmé, na zakladé jakych
uvah k takovému zavéru méstsky soud dospél. Jednak neni zfejmé to, jaké skutecnosti uvedené
v rozhodnuti povazuje méstsky soud za ,hodnoceni obsahu smlouvy* zalovanym, a dale neni
zfejmé ani to, jaké skutecnosti povazuje meéstsky soud za rozhodné pro svuj zavér, ze obsah
smlouvy odpovida tomu, ze smlouva byla uzaviena ve vefejném zajmu.

[17]  Z uvedenych duvodu proto stézovatelé navrhli, aby Nejvyssi spravni soud zrusil
napadeny rozsudek a véc vratil méstskému soudu k dalsimu fizeni.

IV.

[18]  Zalovany ve vyjadfeni ke kasaéni stiZnosti uvedl, Ze v Zalobou napadeném rozhodnuti
se otazce predmétné DNC prokazatelné vénuje znacny prostor, a to véetné otazky dostupnosti
avefejného zajmu (viz str. 244, 245, 253 a 262). Navic se zalovany v rozhodnuti adresné
vypofadal s raznymi udajné rizikovymi situacemi, jejichZ vznik odvolatelé ve vztahu k pfedmétné
smlouvé namitali (napfiklad s rizikem tzv. reexporti do jinych zemi). Podobné je tomu
i v prvostupfiovém rozhodnuti, kde se SUKL zabyval ve vztahu k pfedmétné smlouvé otizkou
dostupnosti referencnitho piipravku a vefejnym zajmem (viz str. 204). Spravni organy obou
stupii se tedy prokazatelné predmétnymi otizkami zabyvaly. Zalovany pak povazoval
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za nezbytné upfesnit, ze v pfedmétném spravnim fizeni nebyla zakladni dhrada stanovena
postupem podle § 39¢c odst. 2 pism. a) ¢i ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nybrz byla
upravena postupem podle § 39c odst. 5 téhoz zdkona. Pfedmétné ustanoveni pak neobsahuje
zadné explicitni pokyny, jak maji spravni organy pfi upravach thrady pfistupovat k cenovym
ujednanim jakéhokoliv druhu (. véetné pisemného ujednani o nejvyssi cen¢ vyrobce).
Nepojednava-li méstsky soud v rozsudku explicitné o tom, zda spravni organy dostatecné
pfezkoumavaly zavazek z pfedmétné smlouvy dodavat referencni pifpravek na cesky trh
za sjednanou cenu, a dale o otazce pfestupku podle § 39q zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi, necinil tak proto, Ze by snad prehlédl nékteré diléi pasaze nalezu Ustavniho soudu,
nybrz proto, Ze to 7adny z Zalobct nenamital. Pro uplnost Zalovany dodal, ze Ustavni soud
nezavazal spravni soudy ke konkrétnimu postupu v pfedmétném soudnim fizeni (pfezkoumaval
pouze ustavnost nevyvratitelné domnénky dostupnosti léCiveho pfipravku) a ani nijak
neptedjimal konkrétni vysledek pifedmétného soudniho #zeni. Zalovany dale uvedl, ze SUKL
projednava vsechny pfestupky podle § 39q zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jestlize by
drzitel rozhodnuti o registraci referencnitho pfipravku v minulosti néjaky pfestupek spachal,
SUKL by to ze své tfedni ¢innosti znal a z moci Gfedni by to v ramci spravniho fizeni zohlednil.
Rozhodnou okolnosti vsak je, Zze v pfedmétném spravnim fizeni nebyla zakladni thrada
stanovena postupem podle § 39¢ odst. 2 pism. a) ¢i ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojistént,
ale byla upravena postupem podle § 39¢ odst. 5 téhoz zakona. Limitace stanoveni zakladni dhrady
spachanim deliktu (pfestupku) v minulosti se pfitom specificky vaze k postupu podle § 39¢
odst. 2 pism. ¢) a nikoliv vsak jiz vyslovné k postupu podle § 39¢ odst. 5 uvedeného zakona.
Cose tyce otazky dostupnosti predmétného pfipravku, zalovany uvedl, Zze na zakladé
shromazdénych podkladt mély spravni organy za dostatecné prokazané a postaveno na jisto,
ze drzitel rozhodnuti o registraci pfijal zavazek, ze referencni pifpravek bude za dohodnutou
cenu skute¢né uvadén na cesky trh. Ostatné spravni organy o tom nemcély zadné duavodné
pochybnosti, protoze pokud by drzitel rozhodnuti o registraci referen¢niho piipravku svému
zavazku nedostal, vystavil by se tim riziku finanéntho postihu za pfestupek (delikt) podle § 39q
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dale by se ve vztahu ke zdravotnim pojistovnam
¢i spravnim organum snizila jeho vérohodnost. Spravni organy tedy jednaly zcela v souladu
s nalezem Ustavniho soudu. Zalovany déle konstatoval, Ze shledava pasaz v rozsudku méstského
soudu v odstavci 31, kdy soud hovoii o tom, ze Zalovany hodnotil obsah pfedmétné smlouvy,
srozumitelnou. Rovnéz zavér méstského soudu, ze z obsahu predmétné smlouvy je patrné,
ze byla uzavfena ve vefejném zajmu ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, je zcela srozumitelny. Podle nazoru zalobce neni argumentace meéstského soudu
ohledné urcitosti zadosti nepiipadné zjednodusujici jak tvrdi stézovatelé. Argumentace méstského
soudu je vécnd a zalovany s ni souhlasi. Navic pokud by snad teoreticky spravni organy $patné
pochopily pfedmét a obsah zadosti, muze je zadatel kdykoliv upozornit na jejich ptipadny omyl.
Prilezitosti ma k tomu zadatel 1 ve zkracené revizi dostatek. Zavérem zalovany uvedl, ze soud
neni vazan nazory nebo pochybnostmi zalobce ohledné dstavnosti pravniho predpisu nebo jeho
c¢asti. Pokud vsak soud nedojde k nazoru, ze by zakon, jehoz ma byt pfi fesSeni véci pouzito,
byl v rozporu s tstavnim poradkem, nemd povinnost véc predlozit Ustavnimu soudu, pfestoze
ucastnik fizeni neustavnost ziakona namitd. Z uvedenych davodu proto zalovany navrhl,
aby Nejvyssi spravni soud kasacn{ stiznosti jako nedivodné zamitl.

V.
[19]  Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznosti v mezich jejich rozsahu a uplatnénych
davodu a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout

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

[20]  Kasacni stiznosti jsou davodné.
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[21]  Jelikoz  stézovatelé napadaji rozsudek meéstského soudu také pro jeho
nepfezkoumatelnost, zabyval se Nejvyssi spravni soud nejprve touto stizni namitkou, protoze by
bylo pfedcéasné, aby se zabyval pravnim posouzenim véci samé, pokud by byl napadeny rozsudek
nepfezkoumatelny. Vlastni pfezkum rozhodnuti je totiz mozny pouze za predpokladu,
ze napadené rozhodnuti je srozumitelné a vychazi z relevantnich davodu, z nichz je zfejmé, proc¢
soud rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

[22]  Podle konstantni judikatury Nejvysstho spravniho soudu je soudni rozhodnuti
nepfezkoumatelné, neni-li z jeho oduvodnéni , zremeé, jakymi rivahami se soud 7idil pri napliovani
gdsady volného hodnoceni diikazii (i utvireni avéru o skutkovém stavn, 3 jakébo divodn soud nepiistoupil,
resp. nepovazgoval za divodnou privni argumentaci stéovatele obsagenon v Zalobé, a prol soud subsumoval
popsany skutkovy stav pod volené pravni normy“ (rozsudek ze dne 29. 7. 2004, ¢. j. 4 As 5/2003 - 52).
Nepfezkoumatelné je rozhodnuti také v piipade ,,opomene-li krajsky soud v 1izeni o Falobé proti
rozhodnuti spravnibo orgdann prezkonmat jednu ze Falobnich ndmitek (rozsudek ze dne 18. 10. 2005,
¢.j. 1 Afs 135/2004 — 73, publikovany pod ¢. 787/2006 Sb. NSS) a rovnéz tehdy, ,,neni-li
g odiivodnéni napadeného rogsudkn  krajského soudu remé, proc soud nepovagoval a divodnon pravni
argumentaci ticastnika 1izeni v Zalobé a prol Zalobni namitky icastnika povaguje ga liché, mylné nebo vyvrdcené
[+..]. Soud, ktery se vyporadava s takovon argumentaci, ji nemiige jen pro nespravnost odmitnout, ale musi také
uvést, v Cem konkrétné jeji nespravnost spociva“ (rozsudek ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005 — 44,
publikovany pod ¢. 689/2005 Sb. NSS). Ma-li byt rozhodnuti pfezkoumatelné, musi z néj byt
zfejmé, jaky skutkovy stav vzal soud za rozhodny a jak usuzoval o skutecnostech zasadnich
provéc, a to musi byt vyjadfeno v odavodnéni rozhodnuti. Pokud rozhodnuti soudu
v oduvodnéni nereflektuje na namitky a zasadni argumentaci, o kterou se zaloba opira, ma to
za nasledek jeho zruseni pro nepfezkoumatelnost. K tomu srov. napf. rozsudky ze dne
4.12.2003, ¢.j. 2 Azs 47/2003 - 130, ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75, ze dne
1. 6. 2005, ¢. j. 2 Azs 391/2004 - 62, ze dne 21. 8. 2008, ¢. j. 7 As 28/2008 - 75 (vSechny rozsudky
Nejvyssiho spravniho soudu jsou dostupné na www.nssoud.cz).

[23]  Obdobné i Ustavni soud zdtrazfiuje, e pozadavek kvalitntho a vyéerpavajictho
odiavodnéni soudntho rozhodnuti je jednim z principt pfedstavujicich neopominutelnou soucast
prava na spravedlivy proces a vylucujicich libovuli pfi rozhodovani: ,,3 blediska stanoveného postupn
(¢l. 36 odst. 1 Listiny) je pogadavek rddného a vylerpdvayiciho 3diivodnéni rozhodnuti orgdansi vereiné moci jednon
ze zdkladnich podminek sistavné souladného rozhodnuti [ndlez ze dne 3. 2. 2000, sp. zn. II1. US 103/99,
ze dne 28. 8. 2001, sp. zn. I. US 60/01; vsechny citované nalezy Ustavniho soudu dostupné
na http://nalus.usoud.cz]. Povinnost fadnym a pfezkoumatelnym zpusobem odivodnit
rozhodnuti soudu ,,nelze chdpat tak, e musi byt na kagdy argument strany podrobné reagovino. Na drubon
stranu, Jestlige jsou v projednavané véci vneseny avainé pravni argumenty, je treba, aby se s nimi sound
wyporidal“ (nalez ze dne 17. 12. 2008, sp. zn. 1. US 1534/08).

[24]  V projednavaném piipadé stézovatelé v zalobach zejména namitali, ze spravni{ organy
pfedmétnou DNC vzaly za podklad pro volbu lécivého pripravku ZOCOR jako referencniho
piipravku nezakonné¢, nebot’ nespliuje pozadavky, které na ni zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi klade. Stézovatelé zejména namitali, ze DNC nebyla uzaviena ve vefejném zajmu,
jak uklada § 39a odst. 2 pism. b) ve spojeni s § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jelikoz neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o registraci pifpravek
uvadét ¢i udrzovat na trhu v jakémkoliv mnozstvi, a neni tak garantovano, Ze referencni
ptipravek bude redlné piitomen na trhu v Ceské republice.

[25]  Pifed posuzovanim tvrzené nezakonnosti vydaného rozhodnuti méstsky soud predlozil
navrh Ustavnimu soudu podle ¢l. 95 odst. 2 Ustavy Ceské republiky a fizeni zaroven prerusil.
Méstsky soud podaval navrh na zruseni casti § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
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zdravotnim pojisteni, nebot’ podle jeho nazoru dané ustanoveni neposkytuje dostatecné zaruky
dostupnosti  dotcenych lécivych pifipravka, koliduje tedy s udstavnim pravem obcand
na bezplatnou zdravotn{ pééi. Ustavni soud o navrhu Méstského soudu rozhodl nalezem ze dne
29.1.2019, sp. zn. PL. US 43/17. V nalezu Ustavni soud dospél k zavéru, ze napadené ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a tedy samotna nevyvratitelnd domnénka dostupnosti,
neni protitstavni a navrh Méstského soudu na zruseni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi proto zamitl. Ustavni soud viak v nalezu zdtraznil, Ze takto postupoval
pouze z toho duvodu, Ze existuje ustavné konformni vyklad napadeného ustanoveni zakona
o veiejném zdravotnim pojisténi, kterj v nalezu podal. Ustavni soud v bodé 68 nalezu
konstatoval, ze: 17 rdmei koumdni vereiného ajmm, jehog slodkou je i djem na ajisténi dostupnosti
hrazenych siuzgeb, providéného pri stanoveni vyse a podminek sibrady lécivébo pripravkn [§ 39b odst. 2 pism. d)
gdkona o vefeném dravotnim pojisténs, § 50 odst. 3 spravnibo tddu], je povinnosti spravniho organn ovérit,
gda v ujedndni o nejyssi cené vyrobee (i dohodé o sihradé byl vddné sjedndn zdvazek ajistit dostupnost lécivého
pripravkn na trhu Ceské republiky, maji-li tato ujedndni pro jeho rozhodnuti viznam. Jestlize zde takovy
gdvazek tadné sjedndan nebyl, neni moné uplatnit nevyvratitelnou dommnénkn dostupnosti lécivého pripravkn,
0 jehog nejyssi cené vyrobce nebo sibradé bylo uzgavieno pisemné wjednani [ 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
0 vergném dravotnim pojisténi]. Zminénd domnénka dostupnosti totig vychagi e dvagku ajistit dostupnost
Lécivého pripravku, beg jeho radného sjedndni se nemiige uplatnit.

[26]  Nejvyssi spravni soud souhlasi se stézovateli, ze k tomu, aby méstsky soud mohl ucinit
relevantni zavér o tom, zda byla DNC uzaviena v souladu se zakonem ¢i nikoli, byl povinen
pfezkoumat, zda spravni organy skutecné a s pozitivnim vysledkem ovéfily, zda pfedmétna DNC
obsahuje dostatecné urcity a konkrétni zavazek drzitele rozhodnuti o registraci zajistit dostupnost
lé¢ivého piipravku ZOCOR na trhu Ceské republiky, a to po celou dobu jeji téinnosti.

[27]  V napadeném rozsudku méstsky soud vsak k pfedmétné zalobni namitce pouze uved],
ze ,, V" dalsim Zalobnim bodé Zalobni argumentace smérovala k uzaviené dobodé o cené. Tuto Zalobni argumentaci
podle nizorn méstského sondn posondil 3 blediska fistavnosti Ustavni sond ve svém nélezn, proto méstsky soud
na toto hodnoceni poukazuje (Jejmeéna 3 blediska pripadné dostupnosti lécivébo pripravku na trbu). V'zhledem
k tomm, e netistavnost ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) dkona o verejném dravotnim pojisténi nebyla shleddna,
méstsky soud uzavira svou sivabu o divodnosti této (st $alobnich bodii tak, e Zalovany postupoval podle tohoto
ustanovent, a proto takovy postup nemiize byt shledan jako nezakonnym. Toto ustanoveni vyslovné stanovi,
Ze v pripadé uzaviené dobody o cené (resp. pisemného ujednani, jak ni dkonnd formulace) se v pripadé
gkoumdni nepostupuje prisobem uvedenym v predehozi listi této pravni normy, proto pokud tak FZalovany
postupoval, Zddného nezdkonného postupn se nedopustil. Poknd Falobei ponkazovali na skutecnost, Ze u této
smlonvy nebylo hodnoceno jeji uzavient ve vereiném djmn, pak sound nvadi, e 3 obsabu smlouvy je patrné, e byla
ve vereginém djmu ve smysin ust. § 17 odst. 2 zdkona nzaviena, pricems koumdni podminek, zda tomu tak
skutetné bylo, ze zdkona nevyphivi (3 pisemného ujedndni se v otizce stanoveni ceny vychagi). Proto pokud
Zalovany vyslovné tyto okolnosti ldst’ neprezkonmdval a vysel 3 toho, e smilouva byla nzaviena ve verejném
gdjmn, jak sama stanovila, kdyF hodnotil jeji obsah, ktery tommuto dvérn odpovida, jednalo se o postup, ktery je
v sonladn se gakonem. “ (viz bod 31 napadeného rozsudku).

[28]  Z textu oduvodnéni napadeného rozsudku je tak zfejmé, ze méstsky soud na tuto zasadni
zalobn{ namitku nijak konkrétné nereagoval. Neni patrné, na zakladé jakych dvah dospél méstsky
soud k zavéru, ze spravni organy postupovaly v souladu se zakonem. Ze samotné skutecnost,
ze spravni organy formalné postupovaly podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nelze bez dalstho dovodit, Zze DNC byla uzavfena ve vefejném zajmu.
Jak konstatoval Ustavni soud ve svém nalezu, jestlize v DNC neni #adné sjednan zavazek zajistit
dostupnost 1é¢ivého piipravku na trhu Ceské republiky, neni mozné uplatnit nevyvratitelnou
domnénku dostupnosti 1éc¢ivého piipravku. V této souvislosti je tfeba zduaraznit, ze Ustavni soud
se konkrétné nezabyval pfedmétnou DNC, nelze tak tvrdit, Ze Zalobni argumentaci sméfujici
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k této dohod¢ posuzoval. Bylo proto na méstském soudu, aby jeho obecné zavéry aplikoval
na posuzovany pfipad, coz vsak méstsky soud neucinil.

[29]  Nejvyssi spravni soud proto uzaviel, ze méstsky soud se fadné nevypofadal se zasadni
namitkou stézovatelt tykajici se nezakonného postupu spravnich organt pii volbé referencniho
1é¢ivého piipravku na zakladé DNC. V takovém piipad¢ je rozsudek méstského soudu ve shora
uvedené ¢asti nepfezkoumatelny pro nedostatek davodu, a je proto naplnén kasacni dtivod podle
§ 103 odst. 1 pism. d) s. . s.

[30]  Ackoliv Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze rozsudek méstského soudu je ¢astecné
nepfezkoumatelny, nebrani tato skutecnost pfezkumu rozsudku z pohledu dalsich kasacnich
namitek napadajicich skutkové a pravni zavéry, které jsou oddélitelné od nepfezkoumatelné casti
rozsudku (viz usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne 19. 2. 2008, ¢. j. 7 Afs 212/2006 - 74,
publ. pod ¢. 1566/2008 Sb. NSS).

[31]  Nejvyssi spravni soud se proto dale zabyval namitkami, v nichZ stézovatel a) brojil proti
nedostatkim zadosti VZP ze dne 26. 6. 2013. Jak spravn¢ poukazal jiz méstsky soud, samotny
obsah takové zadosti neni nijak formalizovan, nebot’ zikon o vefejném zdravotnim pojisténi
pro néj nepfedpisuje zadnou zvlastni formu ¢i nalezitosti (viz § 39p odst. 1), a proto pii jeho
hodnoceni je nutné postupovat podle obecnych predpist o spravnim fizeni, tedy podle spravniho
fadu. Zdejsi soud se ztotoznuje s nazorem meéstského soudu, ze pfedmétna zadost nebyla natolik
neurcita, aby na jejim zakladé¢ nebylo mozné zahajit piislusné spravni fizeni. Podstatnou
pro uvedeny zavér je skutecnost, Ze piislusny spravni orgin (SUKL) nemél pochybnost o tom,
o zahajeni jakého spravniho fizeni (zkracena revize systému dhrad) se zadd. Za uvedené situace
proto logicky spravnimu organu nevznikla povinnost vyzyvat zadatele (VZP) k upfesnéni zadosti,
kdyz tato podle jeho nazoru zadné vady neméla a byla dostatecné urcita. Rovnéz Zadatel proti
pfedmétu spravniho fizeni vjeho prabéhu ni¢eho nenamital. V tomto sméru zdejsi soud
neshledal vypofadani pfedmétné Zalobni namitky ze strany méstského soudu nezakonnym
¢i nepfezkoumatelnym.

[32]  Stéovatel a) dile nesouhlasil s tim, Ze méstsky soud odmitl predlozit Ustavnimu soudu
k posouzeni ustavnost ustanoveni § 39h odst. 4 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi
(vylouceni odkladného ucinku podaného odvolani a pfedbézna vykonatelnost rozhodnuti)
a ustanoveni § 39p odst. 6 véty druhé téhoz zakona (vylouceni piekazky litispendence u zkracené
revize). Podle jeho nazoru jsou tato ustanoveni protidstavni.

[33]  Podle ¢. 95 odst. 2 Ustavy Ceské republiky dojde-li sond k zdvérn, Ze zikon, jehos md byt
DFi Feseni véci pouito, je v rozporu s distavnim poridkem, prediosi véc Ustavnimn sondn. Obecny soud
je opravnén podat navrh tehdy, navrhuje-li zruseni zakona, resp. jeho jednotlivého ustanoveni,
jehoz aplikace méa byt bezprostfedni, pfipadn¢ je nezbytnd, nepostaci jen hypotetické pouziti
nebo jiné §irsi souvislosti [usneseni Ustavniho soudu ze dne 23. 10. 2000 sp. zn. PL. US 39/2000
(U 39/20 SbNU 353)]. Z tucelu a smyslu konkrétni kontroly dstavnosti pravnich norem plyne,
ze zakon (resp. jeho ustanoveni), jehoz ma byt pfi feSeni véci pouzito, je pouze ten, jenz pfekazi
dosazeni zadouciho, tj. ustavné konformniho vysledku; nebyl-li by odstranén, byl by vysledek
probihajiciho fizeni jiny [nalez ze dne 6.3.2007 sp. zn. PL. US 3/06 (N 41/44 SbNU 517;
149/2007 Sb.), bod 26.].

[34]  Zdejsi soud souhlasi s zalovanym, ze méstsky soud nebyl vazan navrhem stézovatele a)
na prelozeni véci Ustavnimu soudu za uéelem posouzeni dstavnost ustanoveni § 39h odst. 4
a§{39p odst. 6 veéty druhé zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud soud nedojde
k nazoru, ze by zakonné ustanoveni, jehoz ma byt pfi feseni véci pouzito, bylo v rozporu
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s Ustavnim pofadkem, nemé povinnost véc predlozit Ustavnimu soudu, piestoze ucastnik fzeni
nedstavnost zakona nebo jeho ¢asti namitd. V daném pfipadé se méstsky soud predmétnymi
navrhy zabyval, pficemz dospél k zavéru, ze dana ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nejsou protiustavni. S ohledem na skutecnost, ze pfedmétna ustanoveni neméla
bezprostfedni dopad na posouzeni duvodnosti zaloby, nelze argumentaci méstského soudu
povazovat piili§ strohou ¢i nedostatecnou, jak namital stézovatel a).

[35]  Némitkou stézovatele b), Ze SUKL neovéfil skute¢nost, Ze subjekt, ktery uzaviel DNC,
v poslednich dvou letech nespachal pfestupek podle § 39q odst. 1 pism. b) nebo ¢) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, se Nejvyssi spravni soud pro jeji nepfipustnost nemohl zabyvat.
Jedna se totiz o namitku, kterou sté¢zovatel b) neuplatnil v fizeni pfed soudem, jehoZ rozhodnuti
ma byt pfezkoumano, a¢ tak ucinit mohl (§ 104 odst. 4 s. 1. s.).

[36]  Nejvyssi spravni soud s ohledem na vyse uvedené napadeny rozsudek méstského soudu
podle § 110 odst. 1 s. f. s. zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni, ve kterém se bude méstsky soud
zabyvat vSemi uplatnénymi zalobnimi tvrzenimi stézovatela.

[37] O nahradé naklada fizeni o kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti
(§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostfedky ptipustné.

V Brné dne 1. éervence 2021

Mgr. David Hipsr
pfedseda senatu





