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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniové a soudct
JUDr. Ivo Pospisila a Mgr. Vladimira Dolezala 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 ze dne 25. 11. 2014, ¢. j. MZDR40223/2013, sp. zn. FAR: 1.143/2013, za ucasti osob
zacastnénych na fizeni: I) TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.0., se sidlem Radlickd 3185/1c,
Praha 5, zastoupena Mgtr. 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. st.o0., se sidlem Stroupeznického 3191/17, Praha 5, zastoupena
JUDt. Pavlem Dudikem, advokitem se sidlem Karolinska 661/4, Praha 8, v fizeni o kasacni
stiznosti  zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 18.4. 2019,
¢.j. 6 Ad 2/2015 — 155,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 18. 4. 2019, ¢.j. 6 Ad 2/2015 - 155,se zruSuje
avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni véci

(1] Statni ustav pro kontrolu 1éciv (déle jen ,,Ustav*) vydal dne 3. 9. 2013 rozhodnut{ sp. zn.
SUKLS263719/2012 ve véci zmeény zékladni thrady pro referenc¢ni skupiny €. 66/2 — inhibitory
aromataz, p.o. a zmény vySe uhrady lécivych piipravka  APO-ANASTROZOL
a APO-LETROZOL. V souladu s 39¢ odst. 2 pism. a) zikona ¢ 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, v navaznosti na § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadeéji
ncktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,provadéci vyhlaska®),
vybral pfipravek s nejnizsi cenou piipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku v EU
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(ODTD) lIék DRACENAX 2,5mg (dale jen ,,DRACENAX®) obchodovany v Nizozemsku. Ustav
nasledné posoudil, ze terapeuticky zameénitelnym pfipravkem s nejnizsi cenou vyrobce za ODTD
v CR je v.daném piipadé 1ék ZENBREST 1 MG, jehoz cena je ve vysi 17,86 K¢. Upravil proto
uhradu tak, Ze ji zvysil na droven zajist'ujici plnou thradu alespon jednoho piipravku v referenéni
skupiné. Tim byl 1éc¢ivy ptipravek ZENBREST, o némz byla uzaviena smlouva o dohodnuté
nejvyssi cené¢ vyrobce (dile téz ,,smlouva o DNCV®), jejimz pfedmétem byl zavazek drzitele
licence uvadét tento 1é¢ivy piipravek na trh v CR tak, aby cena vyrobce nepiesihla dohodnutou
nejvyssi cenu.

(2] Zalobce, kterj je drzitelem rozhodnuti o  registraci léivjch  pfipravka
APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL, podal proti popsanému rozhodnuti Ustavu
odvolani.  Zalovany v zahlavi  specifikovanym  rozhodnutim  napadené  rozhodnuti
ve zde uvedené ¢asti zrusil a fizeni v této ¢asti zastavil (vyrok I. rozhodnuti). Ve zbyvajici ¢asti
odvolan{ zamitl a tuto ¢ast napadeného rozhodnuti potvrdil (vyrok II. rozhodnuti).

[3] Rozhodnuti Zalovaného napadl zalobce Zalobou, ve které zejména namital, ze 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
(dale jen ,,ZENBREST®) byl zvolen zcela chybné, nebot’ ke dni vydani prvostupnového
rozhodnuti nebyl fakticky dostupny a byl zcela nedosazitelny pro potieby pacientd. Ani sjednana
Smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (dale jen ,,smlouva o DNCV*) ohledné lécivého
pfipravku ZENBREST tak nemutze naplnit vefejny zajem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb.

I1. Rozsudek méstského soudu

(4] Méstsky soud zalobni argumentaci pfisvédcil, a proto napadené rozhodnuti zalovaného
zrudil ve vyroku II. v casti, kterou bylo rozhodnuto, ze se odvolani zamitaji a napadené
rozhodnuti ve vyrocich I, XX, XXI, XXII a XXIII potvrzuje, a vtomto rozsahu vratil

véc zalovanému k dalsimu fizeni.

[5] Podle soudu nebyla smlouva o DNCV uzaviena ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ neobsahuje Ziadnou formu zavazku drzitele
rozhodnuti o registraci pfipravek ZENBREST realné uvadét na trh, a neni tak garantovano,
7e referenéni piipravek bude redlné piitomen na trhu v CR. Nelze se ztotoznit s Zalovanym,
ze v ptipade¢ uzavieni smlouvy o DNCV je lé¢ivy pripravek vzdy povazovan za dostupny. Spravni
organy maji zkoumat, zda bude fakticky zajisténa dostupna péce pro pacienty, tedy jestli budou
piipravky na zakladé DNCV fakticky obchodovany, a nikoliv pouze to, zda piipravek vstupuje
do cenové reference podle ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Soucasti smlouvy o DNCV je pozadavek na zajisténi kvality a zejména dostupnosti
hrazenych sluzeb, coz nelze sméSovat stim, Ze uvedené ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaklada fikci dostupnosti pfipravka, které maji uzavienu DNCV.

[6] Soud odkazal na nilez Ustavniho soudu ze dne 29.1.2019, sp. zn. Pl US 43/17,
dle kterého ,,spravni orgdan pii stanoveni vyse sibrady u lécivého pripravkn konma i otazkn dostupnosti léivého
Pripravku jako jednu e slogek verejného zajmu'* (bod 63 nalezu). V posuzované véci bylo dolozeno,
7e drzitel registrace 1é¢ivého piipravku ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznamil Ustavu ukonéeni
dodavek tohoto piipravku na trh v CR. Fikce dostupnosti piipravku tak nemuze nahrazovat
vefejny zajem na zajisténi dostupné péce, nebot’ piipravek, na ktery je DNCV uzaviena, nemusi
byt nasledné vibec obchodovan a nemusi byt dostupny.
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I11. Kasacni stiZznost

[7] Zalovany (stézovatel) podal proti rozsudku méstského soudu kasaéni stiznost z davodu
jeho nezikonnosti dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 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 a vratil véc méstskému soudu k dal§imu
fizeni.

[8] Stézovatel nejprve namitl, Ze méstsky soud nespravné vymezil pravni ramec
pro posouzeni véci a zatizil tak své rozhodnuti nezakonnosti. Soud totiz v odst. 22 napadené¢ho
rozsudku citoval pouze § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi; pro ucely
urceni referenénfho pfipravku byl vSak pravné rozhodny § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky
(viz str. 95 rozhodnuti Ustavu, str. 112 rozhodnuti stéovatele). Aplikaci tohoto ustanoveni
zminuje 1 méstsky soud v napadeném rozsudku, avsak chybné jej neoznacuje jako rozhodnou
pravni okolnost pro posouzeni sporu (viz odst. 22). Pokud by v fizeni nebyl aplikovan § 16
odst. 2 provadéci vyhlasky a zakladni dhrada by byla v nezvysené podobé stanovena pouze
postupem dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, byl by jako
referencni pfipravek zvolen zcela jiny lécivy piipravek, a to DRACENAX obchodovany
v Nizozemsku. Pokud by méstsky soud vymezil pravni ramec pro posouzeni véci spravné, musel
by se zabyvat smyslem a ucelem institutu zvyseni zakladni dhrady dle § 16 odst. 2 provadéci
vyhlasky. Tim totiz nen{ zajiSt'ovat plné hrazené 1écivé pifpravky; na rozdil od § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, o jehoz aplikaci vSak v souzené véci nejde. Stézovatel
vysvétlil, ze aplikace § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky je fakultativni, a je-li pfi jejim pouziti zajistén
plné hrazeny pfipravek ¢i piipravky z dané referencni skupiny, jedna se v zasadé o nahodny stav,
ktery zaroven limituje rozsah navyseni zakladni thrady ve vefejném zajmu.

[9] Jadro  sporu  mezi zalobcem a  stézovatelem  fakticky vécné  spocivalo
v tom, zda ma byt zakladni dhrada podle § 16 odst. 2 vyhlasky zvysena pouze do vyse, ktera
zajisti plnou thradu pro pfipravek ZENBREST (coz se stalo), nebo ma byt zvysena az na prameér
druhé a tfeti nejnizsi ceny pfipravku DRACENAX zjistény v ostatnich clenskych staitech EU
(coz se nestalo), nebo alespon do urovné zajist’ujici plnou thradu jiného konkrétniho pfipravku
z referenéni skupiny nez pfipravek ZENBREST. Jadro sporu vsak méstsky soud nevystihl.
Spravni organ tak postupoval v souladu s pravnimi pfedpisy, které mu v zasad¢ neumozniuji
vic, nez identifikovat nejmensi moznou vysi zakladni thrady, na zakladé¢ niz lze dopocitat
nejmens{ moznou thradu za baleni jakéhokoliv 1écivého pfipravku z referencni skupiny v takové
vysi, ktera bude stacit na to, aby pacient na dany pfipravek v 1ékarné nedoplacel. V predmétném
spravnim fizeni nicméné doslo k tomu, Ze plna dhrada byla kromé pfipravku ZENBREST
zajisténa i pro pifpravky ANAYA 1 MG TBL FLLM 28 (dale jen ,,ANAYA®) a LERANA 2,5 MG
TBL FLM 30 (dale jen ,,LERANA®); tyto piipravky jsou na c¢eském trhu dodnes obchodovany.

[10]  Druhy okruh kasa¢ni argumentace se vztahuje k otdzce uzavieni smlouvy o DNCV
1é¢ivého pripravku ZENBREST ve vefejném zajmu a s tim souvisejici garance realné pfitomnosti
referenéniho pipravku na trhu v CR. Smlouva o DNCV podle stéZovatele obsahuje jasny
zavazek drzitele rozhodnuti o registraci dodavat pfipravek ZENBREST na cesky
trh za specifikovanych cenovych podminek (str. 2 smlouvy, ¢l. II, str. 3, ¢l. III, odst. 4 a 5).
Jelikoz méstsky soud tvrdi opak, zatiZil tim svij rozsudek nepfezkoumatelnosti.

[11]  Stézovatel upozornil, ze garanci 100% dostupnosti pfipravku nelze poskytnout nikdy,
atonapf. z duvodu nepredvidatelného zasahu vyssi moci. Zakladni garance dostupnosti
piipravku ZENBREST byly nasledujici: prokazatelna existence platné pravné zavazné smlouvy,
hrozba vyraznych financ¢nich sankci dle §39q zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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pii nedodrzeni smlouvy, hrozba poskozeni renomé drzitele rozhodnuti o registraci piipravku
ZENBREST pfi nedodrzeni smlouvy. Tyto garance byly dle stéZzovatele zcela dostatecné,
a pokud soud jejich existenci odmita, je jeho rozsudek v tomto ohledu nepfezkoumatelny.

[12]  Dale stézovatel pfipomnél, ze § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi jasn¢ a explicitné stanovi nevyvratitelnou domnénku o dostupnosti pifipravku
s uzavienym cenovym ujednanim, resp. smlouvou o DNCV (viz téz nalez US sp. zn.
Pl US 43/17). Soud postupoval nezakonné, pokud tuto domnénku popfel.

[13]  Spravni organy se ve svych rozhodnutich prokazatelné zabyvaly otizkou obchodovani
piipravku ZENBREST, coz je patrno jiz z faktu, Ze si byly védomy existence smlouvy o DNCV,
ktera obsahovala zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku obchodovat piipravek
za dohodnutych cenovych podminek. Spravni organ I. stupné vsak nemohl v dob¢ pfed vydanim
svého rozhodnuti dostatecné¢ bezpeéné vedét, ze drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku
ZENBREST piipadné nebude vdobé po vydani spravniho rozhodnuti plnit své zavazky
vyplyvajici ze smlouvy. Nerespektovanim smlouvy by spravni organ tohoto drzitele zasadné kratil
na jeho pravech, stejné jako zdravotni pojistovnu, ktera byla druhou smluvni stranou. Stézovatel
pfipomnél, ze §39q odst. 1 pism. b) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi predpoklada
sankéni odpovédnost pro piipad poruseni smlouvy, navic zde existuji napravné mechanismy
ve smyslu zkracené revize dle § 39p odst. 4 pism. a) tohoto zdkona (v ramci ni muze dojit
1 k okamzité naprave stavu), jez dostatecné chrani vefejny zajem pfed nasledky poruseni smlouvy.
Stézovatel nemohl v odvolacim fizeni postihnout pfipadné poruseni povinnosti vyplyvajici
ze smlouvy pro drzitele rozhodnuti o registraci pfipravku ZENBREST, a nemohl tak ani zrusit
rozhodnutf spravniho organu L. stupné pro pifpadné protipravn{ jednani tohoto drzitele.

[14]  Nelze pifisvédcit soudu, ze spravni organy zkoumaly pouze to, zda piipravek
ZENBREST vstupuje do cenové reference dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Na zakladé cenové reference byl vybran pfipravek DRACENAX a nikoliv
ZENBREST. Na vyznamu ziskal pfipravek ZENBREST az v okamziku navysSovani zakladni
uhrady postupem dle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky, kdy jeho ujednana cena poslouzila jako
limit pro navySovani zakladni thrady pfedmétné referencni skupiny. Jestlize soud hovoii
o cenové referenci ve vztahu kdostupnosti pfipravku ZENBREST, ackoliv byly cenové
reference ptipravku ZENBREST pro vysledek spravniho fizeni nevyznamné, zatiZil tim rozsudek
neprezkoumatelnosti.

[15]  Stézovatel v reakci na odavodnéni napadeného rozsudku v odst. 27 uvedl, Zze si neni
védom, ze by nevhodné smésoval pozadavek smlouvy na kvalitu a dostupnost sluzeb
s nevyvratitelnou domnénkou dostupnosti pfipravku ZENBREST uvedeného ve smlouvé, tato
vytka soudu se navic jevi znac¢né nejasné, a rozsudek je vtomto ohledu nepfezkoumatelny.
Stézovatel prokazatelné zkoumal zavazek dodavat 1écivy pifpravek ZENBREST, a to v souladu
s nalezem Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 43/17 (bod 63 a bod 68). Zaroven vyslovné ovéfoval,
zda se osoba zucastnéna na fizeni IV), tj. drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku ZENBREST,
citi byt smlouvou pravné vazan, coz tato osoba nasledné pisemné potvrdila (uznani zavazku bylo
zalozeno do spisu).

[16]  Samotna existence oznameni o ukonceni{ dodavek pfipravku ZENBREST na cesky trh
v dobé pred vydanim rozhodnuti Ustavu byla dle stézovatele zcela nedostate¢nym dikazem toho,
ze tento pifpravek nebude na ceském trhu obchodovan v dobé vykonatelnosti rozhodnuti
spravnfho organu I. stupné. Stile zde existovaly minimalné ctyfi nasledujici okolnosti, které
spravnimu organu branily povazovat tento pfipravek za nedostupnys:
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- existence platné a ucinné smlouvy o DNCV a uznani zavazku osobou zicastnénou
na fizeni IV);

- oznameni o ukoncen{ dodavek na trh ,,nezneplatniuje smlouvu;

- oznameni o ukonceni dodavek automaticky neznamena, ze v dobé platnosti tohoto
oznameni se piipravek na ceském trhu vibec neobchoduje nebo nevyskytuje (muze
byt v dostate¢ném mnozstvi na skladech);

- platné pravni pfedpisy drziteli rozhodnuti o registraci neznemoznuji, aby v pfipadé,
kdy oznami ukonceni dodavek lé¢ivého pfipravku na cesky trh, oznamil opétovné
uvadéni lécivého piipravku na cesky trh, napf. o nékolik mésica pozdéji a tieba
pravée ve vztahu kvykonatelnosti nového spravniho rozhodnuti (ostatné
ZENBREST byl posléze opétovné uveden na trh, byt ne v pfimé souvislosti
s vydanim rozhodnuti Ustavu, oviem jesté pred vydanim rozhodnuti Zalovaného —
dne 13. 11. 2014).

[17]  Stézovatel shrnul, ze v piipadé pfipravka s uzavienym DNCV spravni organy dostupnost
jako takovou nezkoumaji, pouze posuzuji, zda je zavazek o dostupnosti v takovém ujednani
tadné sjednan. Tento postup jasné judikoval ve vys$e zmifiovaném nalezu Ustavni soud (bod 68).
Soud tak pfiklada oznameni o ukonceni dodavek piipravku ZENBREST takovy vliv
na rozhodovani spravnich organd, ktery v posuzované véci mit nemohl.

IV.  Vyjadfeni Zalobce, osob zacastnénych na fizeni a nasledna vyjadfeni stéZovatele

[18]  Zalobce ve svém vyjadfeni ke kasacéni stiznosti uvedl, Ze povazuje stézovatelovy namitky
za neduvodné a celou kasa¢ni argumentaci za rozpornou se zakonem o vefejném zdravi
ise zavéry vySe uvedeného nilezu Ustavniho soudu. Ustav nejen ze neovéfil, zda smlouva
o DNCV vskutku odpovida vefejnému zajmu a jestli obsahuje zavazek zajistit dostupnost
1é¢ivého pfipravku na trhu v CR, ale odmitl i jasny dikaz o tom, ze dostupnost zajisténa nebude,
pokud drZitel jeho registrace oznamil ukonceni dodavek na trh v CR. I kdyby néjaky zavazek
zajistit dostupnost 1écivého piipravku ZENBREST na trh existoval, bylo jiz v prabé¢hu spravniho
fizen{ jisté, Zze pozbyl platnosti, a byl zde tedy realny pfedpoklad, ze nebude fakticky dostupny.
Spravni organy nadto ani neovéfily skutec¢nost, zda subjekt, ktery uzaviel smlouvu o DNCV
ptipravku ZENBREST [tj. osoba zicastnéna na fizeni IV)], v poslednich dvou letech nespachal
prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) nebo c) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalobce
tak shrnul, Ze v posuzované véci nebyl naplnén vefejny zajem, jak vyzaduje zminovany nalez
Ustavniho soudu.

[19]  Zalobce se dale podrobné vyjadil ke viem kasaénim namitkam. Jadro sporu dle né¢ho
spocivalo v tom, ze zakladni dhrada méla byt stanovena tak, aby byl v posuzované skupiné
1é¢ivych piipravka zajiStén plné hrazeny piipravek, u néhoz je realny pfedpoklad, Ze bude fakticky
dostupny na trhu v CR. Je pfitom zcela nerozhodné, zda je zikladni dhrada stanovena podle
§ 39¢ odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle § 35¢ odst. 5 tohoto zakona ¢i dle § 16
odst. 2 provadéci vyhlasky. Zaroven podotkl, Ze neni rozhodné, Ze plna thrada byla zajisténa
rovnéz u piipravkd ANAYA a LERANA, nebot’ ani u téchto ptipravka se Ustav nezabyval jejich
dostupnosti. Zalobce citoval ustanoveni smlouvy o DNCV, z né¢ho?. stéZovatel vyvozuje existenci
zavazku o zajisténi dostupnosti piipravku ZENBREST s tim, Ze slovn{ spojeni ,,bude dodavat®
je vztazeno pouze k tomu, ze cena nepfesahne dohodnuty limit. Pokud stézovatel argumentoval
tim, ze pfipravek ZENBREST se na trhu v CR obchodoval i vroce 2014, Zalobce uvedl,
ze §lo o pouha dvé baleni pfipravku, ktera by postacila pro 1écbu jedné pacientky po dobu
2 mésici. Zalobce také uvedl statistiku mésiéni spotfeby piipravku ZENBREST v obdobi
let 2012 — 2014, ktera doklada, Ze tento piipravek nikdy nebyl pro pacientky s karcinomem prsu
dostupny. Zduraznil rovnéz, ze ani sam spravni organ nepovazoval ukoncen{ uvadéni piipravku
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ZENBREST na cesky trh za poruseni smlouvy, nebot’ nezahgjil zadné fizeni o pfestupku
dle § 39q odst. 1 pism. b) nebo c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[20]  Vzhledem k vySe uvedenému zalobce navrhl zamitnuti kasacni stiznosti.

[21]  Osoba zucastnéna na fizeni III) uvedla, Ze pravni nazor méstského soudu je zcela logicky
a spravny, a proto navrhla, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost zamitl. Ostatni osoby
zucastnéné na fizeni se ke kasacni stiznosti nevyjadiily.

[22]  Stézovatel v reakci na vyjadfeni zalobce znovu zdiraznil, Ze v dobé rozhodovani
spravnich organt zde bylo pravné zavazné platné ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci
ptipravku ZENBREST a zdravotni pojistovnou o zajisténi jeho dodavani na trh za sjednanou
cenu. Zalobce dle stézovatele opomiji fakt, Zze oznameni o ukoncéeni dodavani piipravku
na trh nikoho pravné nezavazuje, aby pfipravky na trh jiz nikdy nedodaval, a ze zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi v sobé obsahuje uc¢inné obranné a napravné mechanismy pro pfipad,
kdy drzitel rozhodnuti o registraci svému zavazku na dodavky pfipravku za sjednanou cenu
nedostoji [tj. sankce za prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) a neprodlené zahajeni zkracené revize
dle §39p odst.4 pism.a)]. Drziteli rozhodnuti o registraci piipravku ZENBREST
tak nic nebranilo v tom, aby dostal svému smluvnimu zavazku a v dob¢ vykonatelnosti spravniho
rozhodnuti Ustavu dodéval tento piipravek na éesky trh za smluvné ujednanou cenu. V dobé
rozhodovani spravnich organu tak nebylo prokazano, ze tento pifipravek neni a nebude
na ¢eském trhu obchodovan. StéZzovatel dale poznamenal, Ze soud se v napadeném rozsudku
k nutnosti zajistit plné hrazeny pifipravek ve skupiné ¢. 121 pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném
zdravotnim pojistén{ nijak vécné nevyjadfil, stejné jako se nezabyval ani § 15 odst. 5 ¢i § 39¢
odst. 5 tohoto zakona. Veskera rozsahla argumentace zalobce ohledné povinného zajistén{ plné
hrazeného 1éc¢ivého piipravku v piislusné skupiné je tak bez vazby na konkrétni posouzeni pravni
otazky soudem. Stézovatel rovnéz piilozil tfi smlouvy o DNCV uzaviené mezi zalobcem a VZP,
ve kterych jsou stanovena po formalni i obsahové straince shodna cenova ujednani jako
ve smlouvé o DNCV tykajici se ptipravku ZENBREST.

[23]  Zalobce poté zaslal soudu vyjadfeni, ve kterém uvedl, ze smlouva o DNCV pfipravku
ZENBREST vubec neobsahuje zavazek zajistit dostupnost tohoto pfipravku (lécivy piipravek
nebyl v dob¢ uzavieni této smlouvy nové uvadény na trh v CR, a zavazek dle &. III odst. 4
ujednani se ho proto netykal). Z nalezu Ustavntho soudu se podavé, Ze je nerozhodné,
zda existuje pravni zavazek piipravek jiz nikdy na trh nedodavat, ale naopak je nutna existence
redlného predpokladu, e tento plné hrazeny piipravek bude fakticky dostupny na trhu v CR.
Stézovatel dle Zzalobce zamlzuje skutec¢nost, ze spravni organy vzdy odkazovaly na lécivy
piipravek ZENBREST v souvislosti se zajisténim plné hrazeného lécivého piipravku ve skupiné
¢. 121 piilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Plna dhrada piipravku ZENBREST,
jiz bylo dosazeno pravé aplikaci § 16 odst. 2 vyhlasky, byla spravnimi organy vyslovné uvadéna
jako duvod, proc¢ nebyl aplikovan § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Argument stézovatele, ze zavéry nalezu Ustavniho soudu se tykaji toliko aplikace § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotni pojisténi, ke které v posuzované véci nedoslo, je proto nepfipadny
a zamlzujici podstatu véci.

[24]  Stézovatel reagoval na vyjadfeni zalobce v podstaté dalsim opakovanim a zdaraznovanim
jiz uvedené argumentace.
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V. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[25]  Kasacni stiznost je pfipustna. Divodnost kasacni stiznosti soud posoudil v mezich jejiho
rozsahu a uplatnénych davoda a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami,
k nimz je povinen pfithlédnout z dfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.).

[26]  Nejprve povazuje soud za vhodné uvést relevantni pravni Upravu pro posouzeni véci
a shrnout zavéry nalezu Ustavniho soudu PL US 43/17, které jsou rozhodné pro posouzeni
pfedmétu sporu [viz kap. V.a)]. Ve svétle této pravni apravy a judikaturnich zavéra poté soud
vyporadal kasacni argumentaci [viz kap. V.b)].

[27]  Kasacni stiznost je davodna.
17.a) Relevantni privni siprava a nalez Ustavnibo soudu sp. zn. PL US 43/17
[28]  Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati:

Ldkladni ithrada se v refereninich skupindch stanovi ve vysi nejnigsi ceny vyrobee pripadajici na denni
terapentickon ddavkn lécivého pripravkn  nebo potraviny pro uldstni lékaiské dicely  garazenych
do referenini skupiny, jisténé v kterékoliv emi Evropské unie pro lédivy pripravek nebo potravinu
pro zuldsini lkarské iicely dostupné v Ceské republice; léivym pripravikem nebo potravinou pro wlistni
lékarské dicely dostupnon na trbu v Ceské republice se rozumi livy pijpravek nebo potravina
pro uldstni lékarské dicely, jejich% podil na celfovém objenn prodeje v dsade terapenticky aménitelnych
lecivych pripravki nebo potravin pro uvldstni lékarské iicely, obsabujicich tuté% lécivou litkn, (inil
v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o proni az tieti podobny pripravek v lécivé litce v poradi podle
okamziku poddni Zidosti o stanoveni vyse a podminek sibrady, nebo léivy pripravek, o jehog nejvyssi
cené vyrobee nebo sibradé bylo uzavieno pisemné wjedndni; takové lécivé pripravky se vidy povagui
za dostupné na trhu v Ceské republice

[29]  Podle § 39c odst. 5 tohoto zakona ,,[v| pripade, Ze by pii stanoveni sibrady podle § 39b ag 39¢
nebyl v nékteré ze skupin lédvjch litek nvedenych v priloze & 2 tohoto zdikona bex obledn na terapeutickou
zameénitelnost alespori 1 lécivy pripravek. piné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim iibrady tak, aby nejméné
ndkladny lécivy pripravek ze skupiny posuzovanyeh lécivych pripravkii byl plné hrazen‘.

[30] Podle § 16 odst. 2 provadéci vyhlasky:

Ve verginém zdjmn podle § 17 odst. 3 zikona mise Ustav zvjsit zakladni dibradn, jestlize
Je dkladni ribrada vypoctena podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona a cena refereninibo pripravku je nigsi
o vice nez 20 % neg primeér drubé a treti nenigsi ceny refereninibo pripravkn jisténych v ostatnich
Clenskych stdtech Evropské unie. Je-li splnéna podminka podle véty proni, pak je zakladni ribrada
Jvisena na diroveni primérn drubé a treti nejnisi ceny vyrobce referencnibo pripravkn, nejpyise vsak
na tirovert 3ajistujici plnon sihradu alespori jednobo pripravku v dané referenini skupiné.

[31] Pozadavek na to, aby smlouvy mezi zdravotni pojisStovnou a poskytovatelem
o poskytovani a uhradé¢ hrazenych sluzeb byly uzavirany ve vefejném zdjmu, stanovuje § 17
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle n¢hoz: ,,[...| Jednotlivé ramcové smlouvy json
predkladany Ministerstvn zdravotnictvi, které je posondi 3 hlediska sounladn s pravnimi predpisy a verenym
gdjmem na ajisteni kvality a dostupnosti hrazenych slugeb, fungovini systémn Zdravotnictvi a jebo stability
v ramict finaninich mognosti systému verejného zdravotniho pojisténi (dale jen "'verejny zdjem"), a poté je vydd jako
vybldskn.
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[32]  Ustavni soud se vnilezu sp. zn. Pl. US 43/17 zabjval navthem méstského soudu
(podaného ve véci vedené u tohoto soudu pod sp. zn. 6 Ad 26/2014) na zruseni ¢asti ustanoveni
§ 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve slovech ,,mebo vy pripravek,
0 jehog nejvyssi cené vyrobee nebo sihradé bylo nzavieno pisemné ujednani; takové lécivé pripravky se vidy povaguji
za dostupné na trhu v Ceské republice. Méstsky soud se totiz domnival, Ze v disledku napadené
zakonné upravy muze dojit k tomu, ze lécivy piipravek, o némz bylo uzavieno pisemné ujednani,
fakticky dostupny nebude, ackoliv zakon jeho dostupnost prohlasuje a vychazi z ni. Dle nazoru
méstského soudu slo o pravni upravu rozpornou scl. 31 vétou druhou Listiny, nebot’
vyzadovana podminka bezplatné zdravotni péce neni upravena zakonem, ale soukromopravni
smlouvou. Ustavni soud méstskému soudu nepfisvédéil a navrh méstského soudu zamitl.
Neshledal totiz, ze by zminéné ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi bylo
v rozporu s Gstavnim pofadkem

[33]  Ustavni soud v bodé 48 tohoto nalezu konstatoval:

Pravo na bezplatnon zdravotni péci a na dravotni pomiicky na akladé verejného 3dravotnibo pojisténi
se vtabuje i na léGvé pripravky, které json nexbyiné k- dosageni lcivého dicinku. Stdt je povinen
vybudovat systém  vereiného  pojisténi tak, aby byl ajistén rovny pristup i k- wuvedenym lécivym
Pripravkim. S tim souvisi nejen jejich bezplatnost, ale 1 fakticki dostupnost
z hlediska zajisténi mnoZstvi potfebného pro zdravotni péci o nositele zikladniho
priva zaruceného v cl. 31 vété druhé Listiny. V daném smcéru Ize z podstaty
a smyslu zdkladniho priva zaruceného v ¢l. 31 vété druhé Listiny dovodit dstavni
pozadavek na to, aby reguluje-li providéci zikon proces vybéru Iécivych
ptipravki, které maji byt bezplatné na zikladé zdravotniho pojisténi, nebyly jako
bezplatné urceny ty, u nichz je v dobé tohoto urceni odivodnény pfedpoklad,
se v Ceské republice pro obcany nebudou dostupné v rozsahu nezbytném
z medicinského hlediska. Dale [ze dovodit pogadavek na to, aby systém dipravy zdravotni péce
umogioval adekvdtné reagovat na sitnace, kdy se urlity lédyy pripravek, ktery byl na zikladé
provddéciho dkona arazen do okrubu bexplatné zdravotni péce, stal v pribéhu lasu nedostupnym
v Ceské republice, narnsuje-li takovy stav poskytnnti zdravotni péce v rozsabu predpoklidanim v . 31
v6te drubé Listiny bezplatné na zdkladé vereiného zdravotniho pojisténi. Ustavni pozadavek na provadici
gdkon pro takové pripady je zakotveni mechanismu, ktery umoini v primeéreném lase vybér jiného
lécivého pripravkn poskytovaného bezplatné na dkladé vereiného zdravotnibo pojisténi ¢i jiny prisob
Rajistujici poskytnuti dravotni péce potrebné k  dosageni Zadoucibo lécebného dilinku  bezplatné
na dklade vereiného dravotnibo pojisténi* (zvyraznéni doplnéno).

[34] Dale vsouvislosti s pozadavkem na realnou dostupnost pln¢ hrazeného piipravku
v bodech 53 — 54 uved!:

Negativni pogadavek spocivajici v tom, aby plné hrazeny lécivy pripravek nebyl vybiran mezi lécivymi
pripravky, u nich je redlny predpoklad, Fe nebudou fakticky dostupné na trim v Ceské republice, vyvérd
g . 31 véty drubé Listiny (vig bod 48). Privo na bezplatnou zdravotni péci na zikladé
vefejného zdravotniho pojisténi by se totiz stalo iluzornim v situaci, kdy by sice
mezi vSemi v zdsadé terapeuticky zaménitelnymi 1écivymi pfipravky byl urcen
jeden piné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, ale u néhoz by byl divodny
pfedpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebude pro obcany dostupny (zvyraznéni
doplnéno).

Pri urceni lécivého piipravku, ktery je 3 vergného zdravotniho pojisténi plné hrazen, md tndiz
g dstavnibo blediska nezanedbatelny vyznam jebo dostupnost. JelikoF je dostupnost stav fakticky, ktery
se navic mige v pribéhu Casu ménit, projevuje se problematika dostupnosti plné hrazeného léiivého



pokracovani 1 Ads 199/2019 - 129

pripravkn ve dvon rovindch. Zaprvé v procesu sméiujicim k- budoncimu urceni léiivébo pripravkn plné
hrazeného g verggného dravotniho pojisténi, cog souvisi s vybérem takového lécivého pripravku, u néhog
nen diivodny predpoklad, e na trhm v Ceské republice nebude pro obéany dostupny (zde jde o hodnocen,
které se vztabuje k budoncimu stavn po uréent takovébo pripravku, tedy jiston predikci cinénou v dobé
vybérn lecivého pripravkn plné hrazeného). Zadrubé se dand problematika projevuje v dobé nasledujici
po urceni  lécivého  pripravku  plné  hrageného 3 vereinébo - dravotnibo  pojisténi, cof  souvisi
$ tim, da je lécivy pripravek fakticky dostupny (de jde o hodnocent, které se vtabuje k aktudlnimn
stavun v dobé, kdy je takové hodnoceni (inéno) a se Zjedndnim ndpravy v pripadé jeho nedostupnosts.
Zdkon o vereiném dravotnim pojisténi obsabuje ripravu, kterd se v urcité mive tykd obou nagnalenych
rovin problematiky (k proni roviné vig body 62 ag 75, ke drubé vig body 76 ag 87). Ndvrh méstského
soudn na ruseni iasti § 39c odst. 2 pism. a) dkona o vergném dravotnim pojisténi se dotykd
predevsim  roviny problematiky spojené s vybérem léivého pripravkn plné hrazgeného 3 vereginého
zdravotniho pojistént.

[35]  Ustavni soud rovnéz potvrdil, Ze § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi stanovuje nevyvratitelnou domnénku dostupnosti u 1é¢ivého piipravku, o jehoz nejvyssi
cen¢ vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani. ,,O domnénku jde, jelikos presumpce
dostupnosti vychdazi 3 prijatého davazkn ajistit dostupnost |...| a predpokladu jeho pinéni. O nevyvratitelnosti
svédéi diprava, dle ni¥ se takové Iicivé pripravky vidy povaguji za dostupné (bod 57). Dale Ustavni soud
v bod¢ 63 a 64 nalezu vysvetlil:

WwDle § 39b odst. 2 pism. d) zdkona o veregném dravotnim pojisténi pri stanoveni vyse a podminek
tihrady u lécivého pripravkn spravni orgdan posuzuje myj. vereny ajem dle § 17 odst. 2 daného zdkona,
kde je zavedena legislativni kratka ,vereiny djem . Pod tuto kratku dle 2akonného vymezeni spadd
gdjem na ajisténi kvality a dostupnosti hrazenych slugeb, fungovini systému dravotnictvi a jeho
stability v ramei financnich moznosti systémn vereiného zdravotniho pojisténi. Mezi hrazené slugby pati?
i poskytovdni lécvyeh pripravki [§ 13 odst. 2 pism. b) zdkona & 48/ 1997 Sh., o verejném dravotnim
Dpojisténi a o méné a doplnéni nékterych sonvisejicich zdkond, ve néni dkona & 369/2011 Sb.).
Zjisténi vsech okolnosti diilezitych pro ochranu vereiného djmmu je obecnon povinnosti spravnibo orgdnn
upravenon v § 50 odst. 3 spravnibo rddu. Ustavni soud tak konstatuje, Ze spravafl orgdn pti
stanovent vyse dhrady u lécivého ptipravku zkoumi i otizku dostupnosti lécivého
pfipravku jako jednu ze sloZek vefejného zdjmu“ (zvyraznéni doplnéno).

ZLdkonnd povinnost posuzovat vereiny dajem [§ 39b odst. 2 pism. d) dkona o vereiném dravotnin
pojisténs, § 50 odst. 3 spravniho ridu] vede SUKL k nutnosti ovétit, zda pisemné ujednini
o nejvyssi cené vyrobce nebo hradé obsahuje zivazek zajistit dostupnost Iécivého
pfipravku na trhu v Ceské republice, a to v pfipadé, Ze v procesu stanoveni
zdkladni 1ihrady hodli vyjit z domnénky dostupnosti lécivého piipravku, kterd
se vize ke zminénym pisemnym ujedninim. Splnéni této povinnosti je o to naléhavéjsi
g blediska cl. 31 véty drubé Listiny v téch pripadech, jde-li o ipravu vyse zakladni sibrady v refereninich
skupindch dle § 39¢ odst. 5 zdkona o vereném dravotnim pojisténi tak, aby nejméné nakladny
Dpripravek ze skupiny posuzovanych léivyeh pripravks byl plné hrazgen.

[36]  Ustavni soud pak shrnul, 7e jak u pisemného ujednini o nejvyssi cené vyrobce,
tak u pisemného ujednani o uwhradé¢ zakon predpoklada, Ze soucasti téchto ujednani
maé byt zdvazek zajistit dostupnost lé¢ivého piipravku na trhu CR, jehoZ se ujednani tykaji,
po dobu Gé¢innosti ujednani. Je tedy povinnosti Ustavu ovéiit, zda byl tento zavazek fadné
sjednan, maji-li tato ujednani pro jeho rozhodnuti vyznam. Jestlize totiz zde takovy zavazek
sjednan nebyl, neni mozné nevyvratitelnou domnénku dostupnosti lécivého pfipravku uplatnit
(bod 67-68 nélezu). Ustavni soud rovnéz dodal, Ze plnéni povinnosti plynoucich z pisemného
ujednani o nejvyssi cen¢ vyrobce ¢i uhradé je v piipade, Ze dle téchto ujednani byla stanovena
zakladni uhrada referencni skupiny, sankcionovano skutkovou podstatou pfestupku dle § 39q
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pism. b) a ¢) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. V bodu 70 a 71 nalezu Ustavni

soud dovodil, ze

[37]
v bodé

[38]

»|alby se mobla popsand dommnénka dostupnosti uplatnit, musi byt na strané subjektu, ktery se zavazuje
gajistit dostupnost lécivébo pripravkn, splnéna podminka, Ze v postednich dyou letech nespdchal prestupek
dle § 39q odst. 1 pism. b) zikona o vergjném dravotnim pojisténi, jde-li o wujedndni o nejvyssi cené
vyrobee, (i prestupek dle § 39q odst. 1 pism. ¢), jde-li o ujedndni o sihrade. |...| Kvalitu domnénky
dostupnosti posiluje skutecnost, Ze pro jeji uplatnéni mohon byt brana v sivabu jen ta wjednani o nejvyssi
cené vyrobee ¢i sibradé, v nich% avazek zajistit dostupnost prejal subjekt, ktery nespachal v poslednich
dvou letech prestupek, jehog skutkova podstata spoliva v poruseni takovych dohod, byla-li na jejich
gdkladé urcena 2akladni ribrada referenini skupiny.*

[N]evyvratitelnd dommnénka dostupnosti lécivého pripravku, |...| neddvd prostor pro to, aby pro sicely
stanoveni zdkladni sibrady v refereninich skupindch i pro dicely fipravy této dakladni sibrady postupem
dle § 39c odst. 5 zdkona o verejném dravotnim pojisténi tak, aby e skupiny posuzovanych lécivych
pripravkii byl alesport jeden hrazen, spravni orgin koumal v rozhodném obdobi trini podil daného
léivého pripravkn na trbu v Ceské republice.]...] Zkoumdni dostupnosti vymezené pomoci 3% podilu
na trbu v dsadé terapenticky Zaménitelnych lédvych pripravkii obsabujicich tuté lédvon litkn
e u minénych lécivych pripravkii nabrazeno povinnosti spravniho organu pii stanoveni dkladni sibrady
v referencnich skupindch (a pro pripadné dpravy jeho vyse dle § 39¢ odst. 5 zdkona o vereiném
dravotnim pojisténi) ovérit, zda byly naplnény vsechny dkonné podminky k aplikaci domnénky
dostupnosti lécivého pripravkn. 7 této dommnénky Ize vyjit jen tehdy, byly-li vsechny gdakonné podminky
spinény. V" pripadé lecivého pripravku, o jehos nejpyssi cené vyrobee nebo sibradé bylo nzavieno piseniné
ujedndni, mezi tyto podminky patii prijeti dvazku Zajistit dostupnost lécivého pripravkn na trhu
v Ceské republice a skuteinost, e subjekt, ktery se zavdzal zajistit dostupnost livéiho pripravkn,
v poslednich dvou letech nespdchal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) nebo ¢) zdikona o verejném
gdravotnim pojisténi v navaznosti na tipu tohoto ujedndnt, o ktery jde.

K obsahu zavazku zajistit dostupnost lé¢ivého pripravku se pak Ustavni soud vyjadiil
74 nalezu takto:

»Co md byt obsabem dvazkn ajistit dostupnost lécivébo pripravku prijatého v pisemném wujedndni
0 nejuyssi cené virobee & o dibradé, Ize vyvodit 3 vykladu slova dostupnost, resp. dostupny. Ustavni sond
konstatuje, Ze zdvazek ajistit dostupnost léiivého pripravku smétuje k tomn, aby v pfijatelné mite
byla z hlediska mnozstevniho saturovina Iékafskymi diivody odiivodnéna
poptivka pacientis po lécivém pfipravku na izemi Ceské republiky, a to 3a dodreni
pofadavkii na cenn, pripadné sibradu, které stanovi pravni vdd. Zavazgek ajistit dostupnost léivého
pripravkn sméruje k dosazeni a udrZeni poZadovaného faktického stavu projevujiciho
se v obecné roviné v tom, ze na trhu v Ceské republice bude Iécivy piipravek
pro pacienty dostupny, t. Ze nenastanou vyznamnéjsi problémy s jeho
mnozstevnimi dodivkami na trh a pokrytim poptivky pacientd pifi dodrzenf
privaim #idem stanovenych pozadavki na cenu, resp. dhradu. Ustavni sond tedy
nespatinje neurcitost, kterd by branila ve stanoveni normativniho dosabu tobo, k lemmu mdi smérovat
gdvazek ajistit dostupnost lécivého pripravku, jez je souldsti pisemného njednani o nejpyssi cené vyrobee
¢ sthradé* (zvyraznéni doplnéno).

V bodé 75 nélezu Ustavni soud shrnul:
w|D]omnénka dostupnosti lécivého piipravku, o jeho nevyssi cené vyrobee G dibradé bylo nzavieno

Ppisemné ujedndni, vychazi e dvagku ajistit dostupnost lécivébo pripravkn, ktery je dle gdkonného
vymezeni  souldsti  téchto  wjedndni. Aby se mohla domnénka dostupnosti uplatnit
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pti urceni vyse uhrad, musi si sprivni orgin ovetit, ze zdvazek zajistit dostupnost
byl fadné sjednin. Plnéni toboto zdvazkn je v pripade, e dle téchto wjedndni byla stanovena
gdkladni dibrada referencni skupiny, sankcionovino skutkovou podstaton prestupku, (imz je vedle
soukromoprdvnich odpovédnostnich institutii povinny subjekt motivovan R radnému plnéni prijatého
Ravazkn ajistit dostupnost lécivého pripravkn. Soucasné je uplatnéni zminéné domnénky
dostupnosti podminéno tim, Ze subjekt, ktety se zavizal zajistit dostupnost
lécivého ptipravku, v poslednich dvou letech nespichal prestupek dle § 39g odst. 1
pism. b), resp. c¢) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se vztahuje
k poruseni pisemného ujednini o nejvyssi cené vyrobce ¢i vhradé, na jejichz
zdkladé byla stanovena zikladnf ihrada referenénf skupiny. Die hodnoceni Ustavnibo
soudn proto neni v rozporn s . 31 véton drubon Listiny siprava domnénky dostupnosti lécivého
Dpripravkn, o jehog nejyyssi cené vyrobee nebo sibradé bylo nzavieno pisemmné ujedndni v § 39¢ odst. 2
Dplsm. a) zéakona o vergjném dravotnim pojisténi. V. piipadech, kdy je piné hrageny lécivy pripravek
dle § 39c odst. 5 zdkona o verejném dravotnim pojisténi urcovin v navaznosti na § 39¢ odst. 2 téhog
gdkona s vyugitim této dommnénky dostupnosts, nedochazi ke stavn nepiipustnémn 3 blediska . 31 véty
drubé Listiny, 15. & vybéru plné hrazeného lécivého pripravku mezi témi pripravky, u nichg by byl v dobé
jeho vibérn diwodny predpoklad, Ze na trbu v Ceské republice nebudon pro obiany dostupné. Naopak,
vyse popsand uprava v zikoné o vefejném zdravotnim pojisténi, z niz Ize vycist
ndvaznost domnénky dostupnosti lécivého pfipravku, o jehoz nejvyssi cené
vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednini, na zivazek zajistit
dostupnost, vede k zivéru, Ze plné hrazeny pfipravek je vybirin mezi témi, u nichz
zdkonnd udprava prostrednictvim zivazku zajistit dostupnost vytviti pfedpoklady
pro to, ze dostupné budou“ (zvyraznéni doplnéno).

V7.b) Vyporadani kasalnich namitek

[39]  Nejvyssi spravni soud nejprve uvadi, ze napadeny rozsudek spliuje kritéria
pfezkoumatelnosti, tak jak je stanovuje konstantni judikatura (viz napf. rozsudek NSS ze dne
14.7.2005, ¢&.. 2 Afs 24/2005 - 44, ¢ 689/2005 Sb. NSS). Méstsky soud dostatecné
a srozumitelné vysvétlil, pro¢ povazoval zalobni argumentaci za divodnou, a vylozil, jaké Gvahy
ho vedly ke zruseni rozhodnut{ sté¢Zovatele. Namitka nepfezkoumatelnosti napadeného rozsudku
tedy neni davodna.

[40]  Dale se soud zabyval kasac¢ni namitkou vytykajici méstskému soudu, ze nespravné vymezil
pravni ramec pro posouzeni véci a nevystihl podstatu sporu.

[41] Méstsky soud v oduvodnéni napadeného rozsudku spravné zduraznil vyznam § 39c
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve kterém je stanovena nevyvratitelna
domnénka dostupnosti léc¢ivého piipravku, o némz byla uzaviena smlouva o DNCV. Z této
nevyvratitelné domnénky pfitom spravni organy ve svych rozhodnutich vychazely a uplatnéni
této domnénky je rovnéz pfedmétem sporu mezi ucastniky fizeni. Méstskému soudu proto nelze
vytykat, ze pravé toto ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zduraznil jako
podstatné pro rozhodnuti véci. Soud v napadeném rozsudku zaroven neopomnél, ze Ustav podle
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nejprve vybral pifpravek s nejnizsi
cenou piipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku v EU (ODTD), a to 1ék DRACENAX
obchodovany v Nizozemsku. Vzhledem k tomu, Ze tento ptipravek nebyl na trhu v CR dostupny,
pristoupil Ustav ke zvyseni zakladni dhrady ve vefejném zdjmu dle § 16 odst. 2 provadéci
vyhlasky a zvysil tuto dhradu na uroven zajist’ujici plnou udhradu alespon jednoho piipravku
v referenc¢ni skupiné, a to pfipravku ZENBREST (viz bliZze odst. 18 napadeného rozsudku).
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[42)  Méstsky soud tedy vymezil relevantni pravni apravu dostatecné, resp. spravné zohlednil,
podle jakych ustanoveni spravni organy stanovily zakladni dhradu v dané referencni skupiné
podle ceny lécivého pripravku ZENBREST. Zaroven stézovateli nelze pfisvédcit, ze by méstsky
soud nevystihl podstatu sporu. Ta spocéivala vtom, zda Ustav spravné zvolil piipravek
ZENBREST, jenz nebyl v dobé vydani jeho rozhodnuti na trhu CR realné dostupny. Spornou
otazkou pfitom bylo, jestli bylo vdané situaci tfeba uplatnit nevyvratitelnou domnénku
dostupnosti lécivého piipravku dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, a jaky vliv pro posouzeni véci mélo oznameni ukonceni dodavek pfipravku
ZENBREST na trh v CR. Takto méstsky soud pfedmét sporu skute¢né vystihl a o této otdzce
rozhodoval.

[43]  Pokud stézovatel miff svou kasacni argumentaci k tomu, Ze acelem § 16 odst. 2 provadéci
vyhlasky nenf zajisténi pln¢ hrazeného piipravku, nybrz toliko stanoveni zakladn{ dhrady, je tfeba
uvést, ze tato argumentace odporuje jednak smyslu stanoveni zakladni thrady v referencnich
skupinach, a jednak i samotnému obsahu spravnich rozhodnuti.

[44]  Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi zakotvuje pravidlo, Zze v kazdé skupiné lécivych
latek uvedenych v piiloze ¢. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden lécivy
piipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékafské ucely (viz § 15 odst. 5 ve spojeni s § 39¢ odst. 5
tohoto zakona). Jak pfitom vysvétlil Ustavni soud ve vyse citovaném nalezu, plné hrazeny
piipravek musi byt s ohledem na respektovani ¢l. 31 véty druhé Listiny, vybiran mezi 1écivymi
ptipravky, u nich? je realny predpoklad, Ze budou na trhu v CR plné dostupné. Spravni organy
proto musi pfi rozhodovani o vysi zakladni thrady pro urcitou referenéni skupinu léka zkoumat,
zda piipravek, jehoZ plna Ghrada ma byt zaji$téna, je na trhu v CR realné dostupny. Ustavni soud
sice tento zaver vyslovil ve vztahu k postupu podle § 39¢ odst. 2 pism. a) ve spojeni s § 39¢
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, dle Nejvyssiho spravniho soudu je viak tfeba
tuto Gvahu uplatnit ve véech piipadech, kdy Ustav rozhoduje o tom, kterj 1é¢ivy piipravek
ma byt plné hrazen z vefejného zdravotnfho pojisténi. Neni proto rozhodné, ze v posuzované
véci postupoval Ustav podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zédkona o vefejném pojisténi ve spojeni s § 16
odst. 2 provadéci vyhlasky, pokud timto postupem stanovil zakladni uhradu v dané referencni
skupiné tak, aby byla zajisténa plna thrada alespon jednoho 1éc¢ivého piipravku, tj. pifipravku
ZENBREST (zaroven byla zajisténa plna dhrada i u lé¢ivého ptipravku EGISTROZOL 1 MG
POR TBL FLM 60X1MG, otizkou jeho dostupnosti se viak Ustav nezabyval). Sim pfitom
uvedl, ze z toho divodu jiz dile nepostupoval podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. V napadenych rozhodnutich se pfitom otazkou dostupnosti pfipravku ZENBREST
zabyval (jak ostatné zduraznuje sté¢zovatel v kasacni stiznosti) a vyporadal ji tim, Zze jde o lécivy
ptipravek s uzavienou smlouvou o DNCV, a proto je u n¢j tfeba vsouladu s § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uplatnit fikci dostupnosti, resp. jeho dostupnost
jiz neni nutno zkoumat.

[45] V tomto ohledu si tedy stéZzovatel do znacné miry protifeci, pokud na jednu stranu
v kasacni stiznosti argumentoval tim, ze ucelem posuzovaného fizeni nebylo zajistit dostupnost
plné¢ hrazeného lécivého pfipravku na ceském trhu, na druhou stranu vsak vysvétloval,
ze se otazkou dostupnosti napadena spravni rozhodnuti zabyvala a posoudila ji spravné.

[46]  Je tfeba uzavfit, Zze 1 pfi stanoveni zakladni thrady pro urcitou referencni skupinu
postupem dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném pojisténi ve spojeni s § 16 odst. 2
provadéci vyhlasky musi Ustav za predpokladu, e stanovi vysi thrady tak, aby byla zajisténa plna
uhrada alespont jednoho 1éc¢ivého ptipravku ve skupiné (tedy jiz neni nutno dile postupovat
dle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi), v souladu se zavéry citovaného nalezu
Ustavniho soudu zkoumat, zda plné hrazeny lé¢ivy pipravek bude na trhu v CR redlné dostupny.
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Pokud by dostupnost takového pfipravku zajisténa nebyla, stalo by se pravo na bezplatnou
zdravotni péci na zakladé¢ vefejného zdravotniho pojisténi iluzornim (viz bod 53 nalezu US).

[47]  Pro véc pfitom neni rozhodné, Ze kromé lécivého piipravku ZENBREST byla
ve vysledku zajisténa rovnéz plna uhrada lécivych piipravki  ANAYA a LERANA,
jak upozornuje sté¢zovatel. To je jisté skutec¢nost, ktera ma pozitivni efekt z hlediska zajisténi
prava na bezplatnou zdravotni péci, nebot’ pozadovaného vysledku, aby alespon jeden 1écivy
piipravek z dané referenéni skupiny byl plné hrazen, bylo dosazeno. Tato pfizniva situace vsak
nemuze zhojit pfipadny vadny vybér referencniho 1écivého ptipravku pfi stanoven{ zakladni vyse
uhrady v dané skupiné. Jak bylo zduraznéno vyse, dkolem spravnich organt jiz pfi rozhodovani
o stanoveni vyse zakladni thrady je zajistit, aby alespon jeden 1écivy piipravek byl plné hrazen
a zaroven byl dostupny na trhu v CR. Jako takovy byl v posuzované véci vybran lééivy piipravek
ZENBREST (viz str. 95 — 96 rozhodnuti Ustavu), u né¢hoz mél existovat redlny predpoklad,
7e bude na trhu v CR plné dostupny.

[48]  Stézovatel argumentuje tim, Zze spravni organy v otiazce dostupnosti lécivého piipravku
ZENBREST na trhu v CR vysly z nevyvratitelné domnénky dostupnosti stanovené v § 39c
odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nejvyssi spravni soud se proto dale
vénoval otazce, zda v posuzované véci byly splnény predpoklady pro uplatnéni této domnénky.

[49]  Z vyse uvedeného nédlezu Ustavniho soudu jednoznaéné vyplyva, ze pokud Ustav hodla
pfi stanoveni zdkladni Ghrady vyjit z domnénky dostupnosti 1é¢ivého piipravku na trhu v CR,
musi ovéfit, zda smlouva o DNCV obsahuje fadné sjednany zavazek zajistit dostupnost lécivého
ptipravku na trhu v CR, a zda subjekt, kterj se zavazal zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku,
v poslednich dvou letech nespachal pfestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

[50]  Pro posouzeni, zda spravni organy mohly vychazet z nevyvratitelné domnénky
dostupnosti piipravka ZENBREST na trhu v CR tak bylo nejprve nutno zhodnotit, jestli
piislusna smlouva o DNCV obsahovala fadné sjednany zavazek drzitele rozhodnuti o registraci
tohoto piipravku zajistit jeho dostupnost na trhu v CR po dobu téinnosti smlouvy.

[51]  Méstsky soud v této otazce obecné uvedl, Ze smlouva o DNCV Zadnou formu zavazku
drzitele rozhodnuti o registraci piipravek realné¢ uvadét na trh neobsahovala, a nebyla
tak uzaviena ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z oduvodnéni rozsudku vsak neni vubec patrné, ze by se méstsky soud jakkoliv zabyval
konkrétnim znénim smlouvy, resp. jejimi jednotlivymi smluvnimi ujednanimi. Méstsky soud
naopak akcentoval skutecnost, ze drzitel rozhodnuti o registraci piipravku ZENBREST dne
30. 6. 2013 oznamil ukonéeni dodavek tohoto pipravku na trh v CR. Fikce dostupnosti totiz
podle néj nemuze nahradit vefejny zdjem na zajisténi dostupné péce. Jinymi slovy tak méstsky
soud dovodil rozpor smlouvy o DNCV s vefejnym zdjmem z duvodu, ze piipravek ZENBREST
fakticky nebyl na ¢eském trhu dostupny.

[52]  Uvedené hodnoceni méstského soudu vsak nekonvenuje se zavéry citovaného nalezu
Ustavniho soudu. Z n¢ho je sice nutno dovodit, ze Ustav se pii rozhodovani o stanoveni zakladni
uhrady v referencnich skupinach 1écivych pfipravka musi zabyvat rovnéz dostupnosti vybraného
1é¢ivého piipravku, jako jednou ze slozek vefejného zajmu. Zaroven vsak Ustavni{ soud vyslovil,
ze pokud je pro dany lé¢ivy piipravek uzaviena smlouva o DNCV, ve které je sjednan zavazek
dostupnosti lé¢ivého piipravku, a zaroven plati, Zze drzitel rozhodnuti o registraci tohoto
piipravku v poslednich dvou letech nespachal pfestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, uplatni se domnénka dostupnosti tohoto pfipravku. Ukolem
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Ustavu v souvislosti se zkouméanim dostupnosti piipravku je v takovém piipadé tedy toliko
ov¢fit, zda smlouva o DNCV obsahuje fadné sjednany zavazek zajisténi dostupnosti 1é¢ivého
pifipravku. Pokud zjist, ze tomu tak je (a zaroven drzitel rozhodnuti o registraci pifpravku
nespachal v poslednich dvou letech Vyse zminény prestupek), nastupuje domnénka dostupnosti
tohoto piipravku stanovena v § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
ktera ma charakter domnénky nevyvratitelné. Spravni organ tedy jiz dale nezkouma realnou
dostupnost daného 1é¢ivého pipravku na trhu v CR (srov. nalez US, bod 71).

[53]  Jak spravné upozornil stézovatel, zavazek zajisténi dostupnosti 1é¢ivého piipravku
ve smlouvé o DNCV je tfeba chapat zejména jako zavazek do budoucna; pfi uplatnéni
nevyvratitelné domnénky dostupnosti tak neni na mist¢ zkoumat i aktualni faktickou dostupnost
pfipravku na trhu. V pfipad¢ poruseni tohoto zavazku (napf. ukoncenim dodavek) nastupuiji
piislusné sankéni [tj. uplatnéni odpovédnosti za prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi] a napravné [tzv. zkracené revize podle § 39p odst. 2, 4 tohoto
zakona, v ramci niz lze vybrat novy plné hrazeny lécivy piipravek, ktery je na trhu dostupny]
mechanismy dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pomoci nichz by mélo byt zadouciho
stavu (tj. zajisténi, aby plné hrazeny ptipravek byl v dostatecné mife dostupny) opét dosazeno.

[54]  Méstsky soud se proto mél nejprve zabyvat otazkou, zda byl ve smlouvé o DNCV
zavazek zajistit dostupnost 1écivého pfipravku fadné sjednan, nikoliv tim, jaka byla realna
dostupnost piipravku ZENBREST v dobé rozhodovéni Ustavu. Stézovateli tak lze prisvédéit,
ze mestsky soud pfiklada nepfiméfené velky vyznam skutecnosti, ze bylo oznameno ukonceni
dodavek pfipravku ZENBREST na cesky trh. Z této samotné skutecnosti totiz nemohl dovodit
nemoznost pfipadného uplatnéni domnénky dostupnosti piipravku ZENBREST, aniz
by zkoumal, jestli byly vubec naplnény pfedpoklady pro jeji pouziti. Jinymi slovy, samotné
oznameni o ukonceni dodavek lécivého pifipravku tak vskutku neni pro uplatnéni nevyvratitelné
domnénky dostupnosti rozhodné.

[55]  Napadeny rozsudek je proto v posouzeni otazky uplatnéni nevyvratitelné domnénky
dostupnosti léc¢ivého piipravku stanovené v § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nezakonny dle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., a je tak naplnén divod pro jeho zruseni.

[56]  V dalsim fizeni bude muset méstsky soud zhodnotit, jestli byly splnény pfedpoklady
pro uplatnéni nevyvratitelné domnénky dostupnosti léciveho piipravku ZENBREST na trhu
v CR. Pfitom je tieba mit na paméti, e Ustavni soud postavil svij zavér o souladu napadené &asti
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. uplatnéni
nevyvratitelné domnénky dostupnosti 1écivého ptipravku, na tom, ze spravni organ musi oveéfit,
zda byl ve smlouvé o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé fadné sjednan
zavazek zajisténi dostupnosti daného 1é¢ivého pfipravku. Aby tedy bylo mozno nevyvratitelnou
domnénku dostupnosti ptipravku ZENBREST uplatnit, musela by pfislusna smlouva o DNCV
obsahovat jednoznacny a nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku,
e zajisti jeho dostupnost na trhu v CR v dostate¢ném mnoZstvi po celou dobu uéinnosti
smlouvy. Bude tedy na méstském soudu, aby zhodnotil, zda byl takovy zavazek v pifislusné
smlouvé o DNCV tykajici se 1é¢ivého pifpravku ZENBREST skute¢né fadné (dostatecné urcité
a jednoznacné) sjednan. Na tomto hodnoceni pak bude zaviset zodpovézeni otazky,
zda v posuzované véci bylo mozno uplatnit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti tohoto
lé¢ivého piipravku na trhu v CR. Pokud soud dospéje k zavéru, Ze takovy zavazek smlouva
neobsahovala, obstoji jeho zavér, ze smlouva nebyla uzaviena ve vefejném zajmu,
a nevyvratitelna domnénka dostupnosti tudiz nemohla nastat.



pokracovani 1 Ads 199/2019 - 132

VI.  Zavér a naklady fizeni

[57]  Nejvyssi spravni soud vzhledem k vyse uvedenému dospél k zavéru, ze napadeny
rozsudek je nezakonny, a proto jej dle § 110 odstavce 1 s. f. s. zrusil a véc mu vratil k dalsimu
fizenf. Vném je méstsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozhodnuti.
V novém rozhodnuti ve véci méstsky soud rozhodne i o nahradé naklada fizeni o kasacni

stiznosti (§ 110 odst. 3 véta prvni s. f. s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.
V Brn¢ dne 6. biezna 2020

JUDr. Lenka Kaniova
pfedsedkyné senatu





