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USNESENI

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniové a soudct
JUDr. Josefa Baxy a JUDr. Filipa Dienstbiera v pravni véci zalobce: APOTEX EUROPE B.V,,
se sidlem Darwinweg 20, CR Leiden, Nizozemsko, zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem
Bibou, advokitem se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, o Zalobé¢ proti rozhodnuti Zalovaného
zedne 25.11.2014, ¢.j. MZDR40223/2013, sp.zn. FAR: L143/2013, za ucasti osob
zacastnénych na fizeni: I) TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.0., se sidlem Radlicka 3185/1c,
Praha 5, zastoupena Mgr. Martinem Schimmerem, advokitem se sidlem Thamova 84/23,
Praha 8, II) FAVEA Plus a.s., se sidlem Slezskd 949/32, Praha 2, III) HEATON k.s.,
se sidlem Na Pankrici 332/14, Praha 4, zastoupena JUDr. Martinem Janikem, advokitem
se sidlem Sedlackova 212/11, Plzen, IV) Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130/22, Praha 10,
V) Pfizer, spol. s t.0., se sidlem Stroupeznického 3191/17, Praha 5, zastoupena JUDt. Janou
Mareckovou, advokitkou se sidlem Kienova 438/11, Praha 6, v fizeni o kasaéni stiznosti
zalovaného prot rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6 Ad 2/2015 — 155.

takto:
Kasacni stiznosti se nepfiznava odkladny tcinek.
Odavodnéni:

I
Vymezeni véci

[1] Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (ddle jen ,,Ustav) vydal dne 3.9.2013 rozhodnuti
sp. zn. SUKLS263719/2012 ve véci zmény zakladni uhrady pro referenc¢ni skupiny ¢. 66/2 —
inhibitory aromatdz, p.o. a zmény vySe uhrady lécivych pfipravki APO-ANASTROZOL
a APO-LETROZOL. V souladu s 39c odst. 2 pism. a) zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, v ndvaznosti na § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. vybral
1ék DRACENAX 2,5mg obchodovany v Nizozemsku. Ustav nasledné Posoudﬂ, ze terapeuticky
zaménitelnym pfipravkem s nejniz$i cenou vyrobce za ODTD v CR je vdaném piipadé
1ék ZENBREST 1 MG, jehoz cena je ve vysi 17,86 K¢. Upravil proto uhradu tak, Ze ji zvysil
na uroven zajist'ujici plnou thradu alespon jednoho pfipravku v referencni skupiné. Byla
uzaviena smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (dale jen ,,DNCV®) ohledné lécivého
ptipravku ZENBREST referen¢ni skupiny 66/2, jejimz pfedmétem je zavazek drzitele této
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licence uvadét tento lé¢ivy piipravek na trh v CR tak, aby cena vyrobce nepfesahla dohodnutou
nejvyssi cenu.

(2] Zalobce, kterj je drzitelem rozhodnuti o registraci léivych  piipravka
APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL, podal proti tomuto rozhodnuti odvolani, které
zalovany v zahlavi oznacenym rozhodnutim zamitl a napadené rozhodnuti potvrdil.

[3] Rozhodnuti Zalovaného napadl zalobce Zalobou, ve které zejména namital, Zze vyse
zakladni thrady referenéni skupiny ¢. 66/2, stejné jako vySe uhrady pfedmétnych ptipravki,
je stanovena nespravné a v rozporu s § 39b a § 39c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konkrétné uvedl, ze referenéni 1écivy ptipravek ZENBREST 1MG POR TBL FLM 28X1MG
byl zvolen zcela chybné, nebot’ ke dni vydani prvostupnového rozhodnuti nebyl fakticky
dostupny a byl zcela nedosazitelny pro potfeby pacientd. Ani sjednand Smlouva o dohodnuté
nejvyssi cené vyrobce ohledné 1é¢ivého piipravku ZENBREST tak nemiize naplnit vefejny zajem
ve smyslu § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi na zajisténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb.

(4] Méstsky soud uvedené zalobni argumentaci pfisvédcil, a proto napadené rozhodnuti
zalovaného zrusil ve vyroku II. v ¢asti, kterou bylo rozhodnuto, Ze se odvolani zamitaji
a napadené rozhodnuti ve vyrocich I, XX, XXI, XXII a XXIII potvrzuje, a v tomto rozsahu
vratil véc zalovanému k dalsimu fizeni. Podle soudu nebyla DNCV uzaviena ve vefejném zajmu
podle § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ neobsahuje Zadnou formu
zavazku drzitele rozhodnuti o registraci piipravek realn¢ uvadét na trh, a neni tak garantovano,
7e referenéni ptipravek bude redlné piitomen na trhu v Ceské republice. Soud uvedl, Ze spravni
organy maji zkoumat, zda bude fakticky zajisténa dostupna péce pro pacienty, jestli budou
pifipravky na zakladé DNCV fakticky obchodovany, a nikoliv pouze to, zda piipravek vstupuje
do cenové reference podle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona.

[5] Zalovany (stézovatel) podal proti rozsudku méstského soudu kasaéni stiznost z dvodu
jeho nezakonnosti dle § 103 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho
(dale jen ,.s. f.5.%), a nepfezkoumatelnosti ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s., a navrhl,
aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil. Stézovatel zejména namitl, ze soud
nespravné posoudil otazku dostupnosti referencniho 1écivého piipravku. DNCV dle stézovatele
obsahuje jasny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci dodavat piipravek ZENBREST na cesky
trh, a to za specifikovanych cenovych podminek.

II.
Shrnuti divoda navrhu na pfiznani odkladného ucinku kasacni stiZnosti

[6] Spolu s kasacni stiznosti podal stézovatel navrh na pfiznani odkladného ucinku kasacni
stiznosti z davodu ohrozeni dulezitého vefejného zajmu na dostupnosti zdravotni péce.
Napadeny rozsudek v zasadé neumoznuje nadale spravnim organim uplatnit ve spravnim fizen{
ujednani o cenach ve smyslu § 39a odst. 2 pism. b) nebo § 39c odst. 2 pism. ¢) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi v procesu stanoveni vyse zikladni dhrady referenéni skupiny ¢. 66/2,
protoze nastavuje nerealizovatelné podminky pro ucely takového uplatnéni, a to ve smyslu
zajisténi nerealizovatelnych garanci pro budouci dostupnost piipravki s cenovym ujednanim
na ceském trhu. StéZzovatel odkazal na seznam cen a dhrad z letosniho kvétna, podle kterého patii
v soucasné dobé do uvedené referencni skupiny celkem 56 lécivych piipravka. Mezi nimi jsou
i dva ptipravky ARIMIDEX, které maji ujednanu cenu dle § 39a odst. 2 pism. b) ¢i § 39¢ odst. 2
pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud by nynf Ustav opét rozhodoval o Ghradé
pfipravka z této referenéni skupiny, velmi pravdépodobné by nemohl pfi svém rozhodovani
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vubec zohlednit ujednané ceny u piipravka ARIMIDEX, ¢i pfipadné i dalsi ujednané ceny, které
by byly sjednany az v pribéhu pfedmétného fizeni. Nikdo by si totiz nemohl byt jisty, Zze pravé
v dobé vykonatelnosti jeho rozhodnuti budou pravé tyto pfipravky dodavany na cesky trh. Soud
vsak po spravnich organech takovou miru jistoty ohledné budoucich dodavek pfipravka
s cenovym ujednanim fakticky vyzaduje.

[7] Stézovatel uvedl, ze pokud se pfistoupi k cenovému ujednani mezi drzitelem rozhodnuti
o registraci a zdravotni pojistovnou pfisné racionalné, lze konstatovat, ze konkrétnimu drziteli
rozhodnuti o registraci zde jde i za cenu urcité nizsi prodejni ceny o vyssi obrat jeho piipravka
na ¢eském trhu (bude totiz v ceniku zdravotni pojistovny), coz mu ve vysledku pfinese vyssi zisk
oproti konkurenci. Zdravotni pojistovné jde naproti tomu o snizeni naklada na urcity hrazeny
segment péce. Pokud by tato ujednani ztratila prakticky vyznam v ramci spravnich fizeni
o stanoveni ¢i zmén¢ vysi uhrad, byla by tato veskrze prospésna rovnovaha vazné narusena
a v zasadé by to vedlo k navysovani vydaja zdravotnich pojist’oven na drazsi 1éky.

[8] V piipadé realné nemoznosti vyuziti cenovych ujednani v pfedmétném spravnim fizeni
by mohly skody pro systém vefejného zdravotniho pojisténi vysplhat i do vyse nékolik desitek
miliond korun za rok. Pfi tomto hrubém odhadu vychazi stéZzovatel z toho, Ze v poslednim
reviznim spravnim fizeni s piipravky z referencni skupiny 66/2, sp. zn. SUKLS73045/2016, bylo
dosazeno 1 bez vlivu cenovych ujednani na vysi zakladni uhrady uspory na prostfedcich vefejného
zdravotniho pojisténi cca 29 mil. K¢ za rok. Tato okolnost je zfejma ze strany 59 spravniho
rozhodnuti. S efektivnim vyuzitim cenového ujednani by pfitom Slo patrné¢ v ramci tohoto
spravniho fizeni dosihnout uspor jesté vyssich — coz nyni samoziejmé nelze vyloudit
ani v posuzovaném spravnim fizeni, protoze se jedna o spravni fizeni se stejnou referencni
skupinou a s existenc{ ptipravkia ARIMIDEX, které maji nyni sjednano platné cenové ujednani.

[9] Stézovatel shrnul, ze blokace az desetimilionovych tuspor z prostiedkt vefejného
zdravotniho pojisténi, kterd z davodu pravni zavaznosti rozsudku ve spravnim fizeni u referencni
skupiny ¢. 66/2 hrozi, je pfimo spojena s ohrozenim dalezitého vefejného zijmu na dostupnosti
jiné terapie, ktera by jinak byla efektivné refinancovana z dosazenych tuspor v pfedmétném fizeni.

III.
Vyjadfeni Zalobce a osob zucastnénych na fizeni

[10] Zalobce ve svém vyjadfeni uvedl, Ze sté¢zovatel svij navrh na pfiznani odkladného ucinku
kasacni stiznosti oduvodnil skutecnostmi, které vubec nedokladaji splnéni zakonnych duvodua
ve smyslu § 73 odst. 2 s. f. s. ve spojeni s § 107 odst. 1 s. f. s. A€ si je zalobce védom, ze otazka
zakonnosti rozhodnuti neni divodem pro pfiznani ¢i nepfiznani odkladného tcinku, pfesto
upozornil, ze argumentace sté¢zovatele je v pfikrém rozporu se zakonem o vefejném zdravotnim
pojisténi i se zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. PL. US 43/17. Upozornil
na to, ze v posuzované veci byla nedostupnost piipravku zfejma jiz v dobé rozhodovani
spravniho organu, pfi¢emz v tomto ohledu spravni organ odmitl posoudit i vefejny zajem.
Stézovatel navrhuje pfiznani odkladného ucinku proto, aby mohl nadale ve spravnim fizeni
postupovat tak, ze do skupiny 1écivych pfipravkd, z nichz se vybira plné hrazeny pfipravek,
spadajf 1 1écivé pripravky, u nichz je redlny pfedpoklad, ze nebudou fakticky dostupné na ceském
trhu.

[11]  Stézovatel dle Zalobce zadnymi konkrétnimi skutecnostmi nedoklada, ze by vykon nebo
jiné pravni nasledky rozhodnuti znamenaly pro né¢j nepomérné vétsi ujmu, nez jaka pfiznanim
odkladného ucinku muize vzniknout jinym osobam. Stézovatel pouze emocionalné apeluje
na pfiznani odkladného uéinku ni¢im nepodloZzenymi tvrzenimi o ekonomickych davodech,
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jak jiz obdobné¢ tvrdil pfed Nejvyssim spravnim soudem i v minulosti. Stézoval neprokazal
predpoklady pro pfiznani odkladného ucinku a nijak blize nespecifikoval hrozici Gjmu.

[12]  Naopak pfiznanim odkladného ucinku dle Zalobce muze vzniknout jinym osobam
(jak drzitelim rozhodnuti o registraci lé¢ivych piipravku, tak pojisténcum) velkd Gjma spocivajici
v tom, ze jako (jediny) plné hrazeny piipravek v dané skupiné posuzovanych pfipravka bude
vybran takovy, u néhoz je jiz v prabéhu spravnitho fizeni realny pfedpoklad, Ze nebude fakticky
dostupny na ceském trhu. Zalobce odkézal na fadu usneseni, kterymi Nejvyssi spravni soud
obdobné navrhy zamitl a odkladny tcinek nepfiznal.

[13]  Osoba zucastnéna na fizeni III) ve svém vyjadfeni uvedla, Ze stézovatel netvrdil
ani neprokazal naplnéni zakonnych podminek pro pfiznani odkladného dcinku kasaéni stiznosti.
Jeho navrh je proto neduvodny, nezakonny, a tedy bezptedmétny. Jeho tvrzeni jsou hypoteticka
a spekulativni. Osoba zucastnéna na fizeni I1I) proto navrhla, aby Nejvyssi spravni soud odkladny
ucinek kasa¢ni stiznosti nepfiznal.

IV.
Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem

[14]  Podle § 73 odst. 2 s. f. s. soud muze pfiznat zalobé odkladny ucinek, jestlize by vykon
nebo jiné pravni nasledky rozhodnuti znamenaly pro zalobce nepomérné vétsi uGjmu,
nez jaka pfiznanim odkladného ucinku muze vzniknout jinym osobam, a jestlize to nebude
v rozporu s dulezitym vefejnym zajmem. Ve smyslu § 107 s.f.s. uvedené podminky plati
pfiméfené i pro odkladny ucinek kasacni stiznosti.

[15]  Odkladny tucinek pfedstavuje institut mimofadné povahy. Kasacni stiznost
proti rozhodnuti ~ soudu  ve  spravnim  soudnictvi  neni  fadnym = opravnym
prostfedkem, u n¢hoz by bylo mozno automaticky ocekavat pfiznani odkladného ucinku.
Pfiznanim odkladného ucinku kasacni stiznosti soud pozastavuje pfed vlastnim rozhodnutim
ve véci samé pravni acinky pravomocného rozhodnuti krajského soudu, na které je tfeba hledét
jako na zakonné a vécné spravné, dokud neni zakonnym postupem zruseno.

[16]  Navrh sté¢Zzovatele, ktery je spravnim organem, je tfeba hodnotit v souladu s usnesenim
rozs$ifeného senitu ze dne 24. 4. 2007, ¢. j. 2 Ans 3/2000 - 49, ¢. 1255/2007 Sb. NSS: .S obleden:
na postavent spravniho organu v systému vereiné spravy bude priznani odkladného ricinkn kasacni stignosti k_jebo
Zddosti vybrazeno pravidla ofedinéljm pripadiim, které gdkon opisuje slovy o nenabraditelné djmeé.“ Odkladny
ucinek je zpravidla pfiznavan na navrh osoby, ktera se domaha ochrany svych vefejnych
subjektivnich prav v postaveni Zalobce proti spravnimu orgénu v postaveni Zalovaného. Zalovany
zadna subjektivni priva nema. Tim spiSe nemuze mit prava, jez by mohla byt vykonem
napadeného rozsudku ¢i jeho jinymi nasledky ohrozena. Jeho tkolem je v soudnim fizen{ hajit
zakonnost jim vydaného rozhodnuti. Otazka zakonnosti rozhodnuti vSak neni davodem
pro pfiznani odkladného dcinku. Vyse uvedené neznamena, ze odkladny ucinek kasacni stiznosti
nemuze byt zalovanému pfiznan za zadnych okolnosti. Puajde vsak o pifipady vyjimecné,
kdy odlozeni ucinkt rozhodnuti méstského soudu bude podminéno ochranou dulezit¢ho
vefejného zajmu, jehoz ohrozeni bude v konkrétnim pfipadé predstavovat pravé onu nepomérné
vétsi djmu, nez ktera pfiznanim odkladného ucinku vznikne jinym osobam a jez nebude
Vv rozporu s jinym vefejnym zajmem.

[17]  StéZovatel v podstatné casti navrhu pouze polemizuje s pravnim nazorem meéstského
soudu. Otazka spravnosti zavazného pravnfho nazoru soudu vsak neni kritériem pro pfiznani
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odkladného ucinku a bude pfedmétem az meritorntho posouzeni. Ani dalsi tvrzeni neodtvodnuji
pfiznani odkladného ucinku.

[18] K argumentaci sté¢zovatele, Ze napadeny rozsudek nadale neumoznuje spravnim organim
uplatnit ujednani o cenach dle §39a odst. 2 pism. b) nebo §39c odst. 2 pism. c) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, lze uvést, ze povinnost spravniho organu fidit se pravnim
nazorem, ktery méstsky soud vyslovil ve zrusujicim rozsudku, se vztahuje pouze na daldi fizeni
pfed spravnim organem v konkrétni posuzované véci (§ 78 odst. 5 s. f. s.). Nelze ji proto
bez dalsiho vztahovat na jiné, byt obdobné piipady v situaci, kdy byla proti danému rozsudku
méstského soudu podana kasacni stiznost a kdy spravni organ fadné zdtvodni, proc¢ se hodla
odchylit od nazoru méstského soudu vysloveného v jiné véci. Nelze tak konstatovat,
ze by spravni organy byly bez dalsiho povinny postupovat pfed meritornim rozhodnutim
Nejvysstho spravniho soudu o kasacni stiznosti stézovatele podle nazoru vysloveného
v napadeném rozsudku méstského soudu 1ivjinych vécech (srov. usneseni NSS ze dne
10. 6. 2015, ¢.j. 5 As 93/2015 - 31, ¢i ze dne 18. 7. 2018, ¢. j. 10 As 190/2018 - 54).

[19]  StéZovatel dale argumentoval tim, Ze pravni nazor méstského soudu povede ke skodam
pro systém vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi az nékolika desitek miliont korun za rok.
Sam stézovatel nicméné poznamenal, Ze se jedna toliko o hruby odhad vychazejici z posledniho
revizniho spravniho fizeni s ptipravky referencni skupiny 66/2. Uvedl také, ze by teoreticky
mohlo dojit k jesté vétsim usporam. Vznik takto tvrzené Gymy vsak soud povazuje za znacné
hypoteticky a nedostatecné prokazany. Takovéto obecné tvrzeni nenapliiuje vySe uvedeny
pozadavek na vyliceni podstatnych skutecnosti, které by sveédéily o nepomérné veétsi Gjme.
Tvrzeni stézovatele navic znacné oslabuje argumentace Zalobce, ktera zpochybnuje stézovatelem
namitanou nezakonnost pravniho zavéru méstského soudu. Zalobce poukazuje také
nato, ze pravé v dusledku postupu prosazovaného stézovatelem muze byt zpusobena Gjma nejen
drzitelim rozhodnuti o registraci 1é¢iv, ale 1 pojisténcum.

[20]  Stézovateli se nepodafilo Nejvyssimu spravnimu soudu osvédcit, ze negativni nasledek,
jehoz se v souvislosti s napadenym rozsudkem obava, by pro néj byl zasadnim zasahem, kterym
by byl dalezity vefejny zajem skutecné ohrozen. Proto soud kasacni stiznosti odkladny ucinek
nepfiznal.

[21]  Pro uplnost soud pfipomina, ze usneseni o nepfiznani odkladného ucinku kasacni
stiznosti je rozhodnutim pfedbézné povahy a nelze z néj predjimat budouci rozhodnuti o véci
samé.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti nejsou opravné prostfedky pfipustné.

V Brné dne 20. éervna 2019

JUDr. Lenka Kaniova
pfedsedkyné senatu





