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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedkyné JUDr. Lenky Kaniové, soudce
JUD:x. Ivo Pospisila a soudkyné Mgr. Sylvy Siskeové 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 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. st. 0., se sidlem Stroupeznického 3191/17, Praha 5, zastoupena JUDr.
Pavlem Dudikem, advokitem se sidlem Karolinskd 661/4, Praha 8, v fizeni o kasacni stiznosti
zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 18. 6. 2020, ¢. j. 6 Ad 2/2015 — 226,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 18. 6. 2020, €. j. 6 Ad 2/2015 — 226,se zruSuje
avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

I.  Vymezeni véci a dosavadni prabéh fizeni

(1] Statni Gstav pro kontrolu 1éciv (déle jen ,,Ustav®) vydal dne 3. 9. 2013 rozhodnut{ sp. zn.
SUKLS263719/2012 ve véci zmény zakladni thrady pro referenc¢ni skupiny €. 66/2 — inhibitory
aromataz, p.o. a zmény vySe uhrady lécivych piipravkai APO-ANASTROZOL
a APO-LETROZOL. V souladu s 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢ 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
(ODTD) lék DRACENAX 25mg obchodovany v Nizozemsku. Ustav nasledné posoudil,
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7e terapeuticky zaménitelnym piipravkem s nejnizéi cenou vyrobce za ODTD v CR je v daném
ptipad¢ Iék ZENBREST 1MG POR TBL FLM 28X1MG (déle jen ,,ZENBREST®), jehoZ cena
je ve vys$i 17,86 K¢. Upravil proto uhradu tak, Ze ji zvysil na Groven zajist'ujici plnou thradu
alespon jednoho piipravku v referen¢ni skupiné. Tim byl lécivy piipravek ZENBREST, o némz
byla uzaviena smlouva o dohodnuté nejvyssi cen¢ vyrobce (dale téz ,,smlouva o DNCV®), jejimz
predmétem byl zavazek drzitele licence uvadét tento 1é¢ivy piipravek na trh v CR tak, aby cena
vyrobce nepfesahla dohodnutou nejvyssi cenu.

[2] Zalobce, ktery je drritelem rozhodnuti o registraci léivych  piipravki
APO-ANASTROZOL a APO-LETROZOL, podal proti popsanému rozhodnuti Ustavu
odvolani.  Zalovany v zéhlavi  specifikovanym  rozhodnutim  napadené  rozhodnuti
ve zde uvedené ¢asti zrusil a fizeni v této casti zastavil (vyrok I. rozhodnuti). Ve zbyvajici ¢asti
odvolan{ zamitl a tuto ¢ast napadeného rozhodnuti potvrdil (vyrok II. rozhodnut).

[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.
Referencni lécivy piipravek ZENBREST byl podle Zalobce zvolen zcela chybné, nebot’” ke dni
vydani prvostupnového rozhodnuti nebyl fakticky dostupny a byl zcela nedosazitelny pro potfeby
pacienti. Ani sjednana Smlouva o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (smlouva o DNCV) ohledné
lé¢ivého pripravku ZENBREST tak nemuze naplnit vefejny zajem ve smyslu § 17 odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi na zajistén{ kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb.

[4] Méstsky soud zalobni argumentaci pfisvédcil, a proto rozsudkem ze dne 18. 4. 2019,
¢.j. 6 Ad 2/2015 — 155, 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
smlouva o DNCV uzavfena ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebot’ neobsahuje Zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o registraci pifpravek
ZENBREST realné uvadét na trh, a neni tak garantovano, ze referenéni pfipravek bude realné
pfitomen na trhu v CR. Neztotoznil se s zalovanym, Ze v piipadé uzavieni smlouvy o DNCV
je 1écivy piipravek vzdy povazovan za dostupny. Spravni organy maji zkoumat, zda bude fakticky
zajisténa dostupna péce pro pacienty, tedy jestli budou pfipravky na zakladé DNCV fakticky
obchodovany, a nikoliv pouze to, zda pfipravek vstupuje do cenové reference podle ustanoveni
§ 39c 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
s tim, Ze uvedené ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojistén{ zaklada fikci dostupnosti
piipravka, které maji uzavienu smlouvu o DNCV. V posuzované véci bylo dolozeno, Ze drzitel
registrace lé¢ivého piipravku ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznamil Ustavu ukonéeni dodavek
tohoto pipravku na trh v CR. Fikce dostupnosti pfipravku tak nemize nahrazovat vefejny zajem
na zajisténi{ dostupné péce, nebot’ ptipravek, na ktery je smlouva o DNCV uzaviena, nemusi
byt nasledné viibec obchodovan a nemusi byt dostupny.

[5] Nejvyssi spravni soud uvedeny rozsudek ke kasacni stiznosti zalovaného rozsudkem
ze dne 6. 3. 2020, ¢. j. 1 Ads 199/2019 — 125, zrusil a vratil véc méstskému soudu k dalsimu
fizeni.

[6] Kasaéni soud zejména citoval zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn.
Pl US 43/17, z nichz vyplyva, ze pokud je pro dany 1é¢ivy piipravek uzaviena smlouva o DNCV,
ve které je sjednan zavazek dostupnosti 1é¢ivého pripravku, a zaroven plati, ze drzitel rozhodnuti
o registraci tohoto pfipravku v poslednich dvou letech nespachal pfestupek dle § 39q odst. 1
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pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, uplatni se nevyvratitelna domnénka
dostupnosti tohoto piipravku [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zikona o vefejném zdravotnim pojisteni].
Ukolem Ustavu v souvislosti se zkoumanim dostupnosti piipravku je v takovém piipadé tedy
toliko ovéfit, zda smlouva o DNCV obsahuje fadné sjednany zavazek zajisténi dostupnosti
lécivého ptipravku. Spravni organ tedy jiz dale nezkouma realnou dostupnost daného lécivého
piipravku na trhu v CR.

[7] Nejvyssi spravni soud shledal, Ze méstsky soud uvedené zavéry Ustavniho soudu
nenasledoval. Uvedl sice, Zze smlouva o DNCV zZidnou formu zavazku drzitele rozhodnuti
o registraci pfipravek realné uvadét na trh neobsahovala, z odivodnéni rozsudku vsak nebylo
vibec patrné, ze by se jakkoliv zabyval konkrétnim znénim smlouvy, resp. jejimi jednotlivymi
smluvnimi ujednanimi. Méstsky soud naopak akcentoval skutecnost, ze drzitel rozhodnuti
o registraci pifpravku ZENBREST dne 30. 6. 2013 oznamil ukonceni dodavek tohoto piipravku
na trh v CR. Dovodil tak rozpor smlouvy o DNCV s vefejnym zajmem z divodu, Ze ptipravek
ZENBREST fakticky nebyl na ¢eském trhu dostupny. Tomuto hodnoceni Nejvyssi spravni soud
nepfisvédcil, nebot’ zavazek zajisténi dostupnosti 1écivého piipravku ve smlouvé o DNCV
je tieba chdpat zejména jako zavazek do budoucna; pfi uplatnéni nevyvratitelné domnénky
dostupnosti tak neni na mist¢ zkoumat 1 aktualni{ faktickou dostupnost pfipravku na trhu.
V piipadé poruseni tohoto zavazku (napf. ukoncenim dodavek) nastupuji pifislusné sankcni
[tj. uplatnéni odpovédnosti za pfestupek 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 pln¢ hrazeny 1écivy pfipravek, ktery je na trhu dostupny|] mechanismy
dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pomoci nichz by mélo byt Zadouctho stavu
(). zajisténi, aby plné hrazeny piipravek byl v dostatecné mife dostupny) opét dosazeno. Méstsky
soud se proto mél zabyvat otazkou, zda byl ve smlouvé o DNCV zavazek zajistit dostupnost
1é¢ivého piipravku fadné sjednan, nikoliv tim, jaka byla realna dostupnost pfipravku ZENBREST
v dobé rozhodovani Ustavu,

[8] S ohledem na uvedené zavéry Nejvyssi spravni soud zavazal méstsky soud, aby v dalsim
fizeni zhodnotil, jestli byly splnény pfedpoklady pro uplatnéni nevyvratitelné domnénky
dostupnosti 1éc¢ivého pifipravku ZENBREST na trhu v CR. Mél tedy posoudit, zda piislusna
smlouva o DNCV obsahovala jednoznac¢ny a nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti
o registraci tohoto pipravku, Ze zajisti jeho dostupnost na trhu v CR v dostateéném mnozstvi
po celou dobu ucinnosti smlouvy.

II. Rozsudek méstského soudu

[9] Méstsky soud v dal$im fizeni v souladu s pokynem zrusujictho rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu hodnotil obsah smlouvy o DNCV Ilécivého piipravku ZENBREST a dospél
k zavéru, ze tato smlouva obsahuje sice obecny, avSak fadné sjednany zavazek zajisténi
dostupnosti tohoto lé¢ivého piipravku. Pfedmétem této smlouvy je totiz mimo jiné zavazek
drzitele rozhodnuti o registraci ptipravku ZENBREST uvadét 1écivy piipravek na trh v Ceské
republice tak, aby cena vyrobce nepfesahla DNCV, a to za podminek blize specifikovanych
v dal$ich ustanovenich této smlouvy. Jedna se pfitom o béznou (standardni) smlouvu, nebot’
ji v obdobném znéni uzaviraji vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci svych lé¢ivych ptipravka.
Obdobné smlouvy ma pro své lécivé pfipravky uzavieny nejen Zalobce, ale ve spravnim spise
se nachaz{ stovky totoznych smluv. Forma a obsah smlouvy jsou tedy svym zptusobem
notorietou. Rovnéz nelze pominout, ze spolecnost Zentiva, k.s. zalozila dne 22. 8. 2014 do spisu
odvolactho organu Uznani zavazku. Skute¢nost, ze smlouva obsahovala dany zavazek, tak nebyl
mezi Zalovanym, resp. Ustavem a drzitelem rozhodnuti o registraci pifpravku ZENBREST
spornym.
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[10] S ohledem na uvedené se tedy v posuzované véci méla uplatnit nevyvratitelna domnénka
dostupnosti piipravku ZENBREST dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebot’ smlouva o DNCV obsahuje fadné sjednany zavazek zajisténi dostupnosti tohoto
lé¢ivého piipravku. Méstsky soud proto zalobu zamitl jako nedavodnou.

II1. Kasadni stiZnost Zalobce

[11]  Zalobce (stézovatel) proti rozsudku méstského soudu kasaéni stiznost z davoda
uvedenych v § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho
(dale jen ,s. f. s.), a navrhl, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil a vratil
véc meéstskému soudu k dalsimu fizeni.

[12]  Podle sté¢zovatele ani jeden z boda smlouvy o DNCV, na které odkazoval méstsky soud,
neobsahuje zavazek zajistit dostupnost pfipravku ZENBREST na trhu v CR, a uz vibec
ne ,,v dostatecném mnozstvi“. Smlouva se tyka toliko toho, Ze pfi jeho dodavani na trh drzitel
nepfekrodi sjednanou cenu. Jediny zavazek, ktery se vztahuje k dostupnosti, je v této smlouvé
uveden v ¢l. TIL odst. 4, je vSak podminén tim, e jde o pipravek nové uvadény na trh v Ceské
republice. Ani tento zavazek neni sjednan dostatecné urcit¢ a jednoznacné. Lécivy pifpravek
ZENBREST vsak v zadném piipadé nebyl (v dobé uzavieni této smlouvy) nové uvadény
na trh v Ceské republice (byl v CR registrovan jiz od 7. 7. 2010). Nevyvratitelni domnénka
dostupnosti pifipravku ZENBREST dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi se tedy nemohla uplatnit.

[13]  Dle nazoru stézovatele je tak nepfezkoumatelné, z jakych konkrétnich skutec¢nosti
uvedenych ve smlouvé o DNCV piipravku ZENBREST méstsky soud svij zavér dovodil. Soud
navic vyslovné uvedl, ze ve svém pfedchozim rozsudku ¢. j. 6 Ad 2/2015-155 dospél k opacnému
zavéru, tedy ze smlouva o DNCV nebyla uzaviena ve vefejném zajmu dle ustanoveni § 17 odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ neobsahuje Zzadnou formu zavazku drzitele
rozhodnuti o registraci piipravku ZENBREST realn¢ uvadét na trh. V nyni napadeném rozsudku
v$ak méstsky soud neuvadi, jaké konkrétni okolnosti jej vedly k odlisnému nazoru.

[14]  Méstsky soud nespravné povazoval za nerelevantni skutecnost, ze lécivy piipravek
ZENBREST nebyl fakticky dostupny, ve spojeni s faktem, ze ani za téchto okolnosti spravni
organ nikdy nezahajil spravni fizeni o ulozeni pokuty dle ustanoveni § 39q odst. 1 pism. b) a c)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. To doklada, ze ani spravni organ se nedomnival,
ze by smlouva o DNCV obsahovala pozadovany zavazek drzitele rozhodnuti o registraci
ptipravku ZENBREST zajistit jeho dostupnost na trhu v CR v dostateéném mnozstvi po dobu
ucinnosti smlouvy.

IV.  Vyjadfeni Zalovaného ke kasacni stiZnosti

[15]  Zalovany ve svém vyjadfeni podrobné vysvétlil, pro¢ s argumentaci sté¢zovatele nesouhlasi
a zavéry rozsudku méstského soudu povazuje za vécné spravné. Navrhl proto zamitnuti kasacni
stiznosti.

[16]  Podle zalovaného je posuzovana smlouva co do dodavani pfipravku ZENBREST
za ujednanou cenu na tuzemsky trh dostacujici natolik, Ze u tohoto pfipravku vznikla
nevyvratitelna domnénka jeho dostupnosti na trhu. Smlouva o DNCV hned na prvnf stran¢ jasné
uvadi, ze je uzaviena ,,v souladn s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst. 2 pism. b) zdkona
£48/1997 Sb.*, pficemz druhé ze zminénych provazanych ustanoveni piimo v zikoné
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C. 48/1997 Sb. jasn¢ deklaruje, ze se tykd ujednini uzavfenych ve vefejném zijmu podle
ustanoveni § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., v platném znéni, kterym je mimo jiné zijem
na zajisténi dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb. Na strané¢ 2 smlouvy je jasné definovan
v ¢lanku 1. ucel smlouvy, a to mimo jiné ,ve vergjném zdajmu podle § 17 odst. 3 zikona o vereginém
zdravotnim pojisténi [v tehdy platném znéni] dosdbnont zajisténi kvality a dostupnosti dravotni péce ...
Na strané 2 smlouvy je v ¢lanku II. uvedeno, ze pfedmétem této smlouvy je mimo jiné i zavazek
drzitele rozhodnuti o registraci pfipravku ZENBREST tento pfipravek uvadét na cesky
trh za cenu nepfesahujici dohodnuty limit. Povinnost drzitele takto konat je pak blize rozvedena
na stran¢ 3 v clanku III. odst. 4 a 5 smlouvy. Smlouva dle zalovaného spliuje pozadavky
stanovené vyse uvedenym nilezem Ustavniho soudu i zrusujicim rozsudkem Nejvysstho
spravniho soudu.

[17]  Zalovany dale upozomil, Ze pokud legislativni iprava nepozaduje stanoveni konkrétniho
mnozstvi 1écivého piipravku, jez musi byt do lékarenské sit¢ dodano, neni tfeba k urcitosti,
jednoznacnosti a nepochybnosti zavazku dostupnosti pfipravku, aby takové konkrétni mnozstvi
smlouva o DNCV obsahovala.

[18]  Podstatné dale je, ze spolecnost Zentiva, k.s. si byla velmi dobfe védoma svych zavazka
(zalované je pisemné potvrdila) vyplyvajicich ze smlouvy o DNCV. Posuzovany dokument
pfedstavuje standardni smluvni typ s typickou Upravou prav a povinnosti, notoricky drzitelam
rozhodnuti o registraci 1écivych piipravka znamy; v praxi se zcela bézné (opakované) uplatiuje.
Stézovatelova uvaha, Ze neexistence fizeni o pfestupku znamena neexistenci zavazku zajisténi
dostupnosti ve smlouvé o DNCV u piipravku ZENBREST, je pouhou nic neprokazujici
spekulaci.

V. Vyjadfeni osob ztucastnénych na fizeni, replika stéZovatele, vyjadfeni Zalovaného

[19]  Stézovatel ve své replice upozornil, ze k obsahové zcela shodné smlouvé DNCV
(na ptipravek FOKUSIN) se Nejvyssi spravni soud v mezidobi vyjadiil v rozsudku ze dne
21.9.2020, ¢&.j. 8 Ads305/2019 —83, tak, ze tato smlouva neobsahuje ,jednoznaény
a nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto piipravku, Ze zajisti jeho
dostupnost na trhu v CR v dostate¢ném mnozstvi po celou dobu téinnosti smlouvy.“ Je tedy
zfejmé, ze ani nyni posuzovana smlouva o DNCV na piipravek ZENBREST shora citovanym
pozadavkim nedostoji.

[20]  Osoba zacastnéna na fizeni I) ve svém vyjadfeni uvedla, ze méstsky soud se v napadeném
rozsudku nefidil zavaznym pravnim nazorem Nejvysstho spravnfho soudu, a podpofila
argumentaci stézovatele. Ostatn{ osoby zucastnéné na fizen{ se ke kasacni stiznosti nevyjadfily.

[21]  Zalovany reagoval na odkaz stézovatele na rozsudek Nejvysstho spravniho soudu & j.
8 Ads 305/2019 — 83 tykajici se obdobné smlouvy o DNCV ptipravku FOKUSIN. Ackoliv soud
zaujal v tomto rozsudku negativni postoj, nemusi logicky zaujmout stejny postoj vici analogické
smlouvé s piipravkem ZENBREST v nyni projednavané véci. Zalovany poukazal na odstavec 12
odkazovaného rozsudku, kde se pojednava o dispozi¢ni zasadé, a tedy i roli stézovatele (tehdy
byl v roli stézovatele Zzalovany) pfi vymezeni pfedmétu a rozsahu pfezkumu napadeného
soudniho rozhodnuti. Zalovany ma nyni za to, 7e kdyby tehdy pied Nejvy$sim spravnim soudem
zvolil ponékud jinou argumentaci, mohly byt nazory Nejvyssiho spravniho soudu na smlouvu
s pfipravkem FOKUSIN jiné. Véff proto, Ze jeho ,,nové™ argumenty uvedené v prvnim vyjadfeni
ke kasacni stiznosti v nyni posuzované véci napomohou ke zméné nazoru Nejvyssiho spravniho
soudu na podobu predmétné smluvni praxe. Zalovany naptiklad zdtraznil, Ze pro zdravotni
pojistovny je zhola nemozné ve smlouvé pfesné vycislit pocet pfipravka ZENBREST (¢i jinde
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tteba 1 pfipravka FOKUSIN), ktery by byl zapotiebi k uspokojeni poptavky po tomto léku
na ceském trhu. Proto byly v tomto ohledu smlouvy tohoto typu zcela logicky a spravné
formulovany spise obecnéji (bez dirazu na konkrétni pocet dodavanych piipravkia za ujednanou
cenu).

[22]  Stézovatel v reakci na vyjadfeni Zzalovaného wvysvétlil, pro¢ povazuje jeho ,nové
argumenty* za zavadéjici a nepravdivé.

VI.  Posouzeni véci NejvySsim spravnim soudem

[23]  Kasacni stiznost je pfipustnd. 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.).

[24]  Kasacni stiznost je divodna.

[25]  Pfedmétem sporu je otazka, zda meéstsky soud v souladu se zavaznym pokynem
vyjadfenym v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 1 Ads 199/2019 — 125 spravné
posoudil, jestli smlouva o DNCV pfipravku ZENBREST obsahuje jednoznacny a nepochybny
zavazek drzitele rozhodnuti o registraci tohoto pipravku zajistit jeho dostupnost na trhu v CR
v dostatecném mnozstvi po celou dobu ucinnosti smlouvy. Na tomto posouzeni zavisi
zodpovézeni otazky, jestli v projednavané véci bylo mozno uplatnit nevyvratitelnou domnénku
dostupnosti tohoto lé¢ivého piipravku na trhu v CR ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

[26]  Nejprve Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze méstsky soud srozumitelné
(ptezkoumatelné) oduvodnil, pro¢ se domniva, ze posuzovana smlouva zminovany zavazek
zajistén{ dostupnosti léc¢ivého pfipravku obsahuje; odkazal na piislusna ustanoveni smlouvy,
z nichz podle jeho nazoru tento zavazek vyplyva. Z rozsudku je rovnéz zfejmé, z jakého davodu
se soud odchylil od svého pfedchoziho zavéru uvedeného v rozsudku ze dne 18.4.2019,
¢.j. 6 Ad 2/2015 — 155. Zde totiz soud dovodil neexistenci pozadovaného zavazku primarné
na zakladé toho, ze pfipravek ZENBREST realné nebyl na trhu dostupny. Takové posouzeni
viak Nejvyssi spravni soud nepovazoval s ohledem na zavéry nalezu Ustavniho soudu sp. zn.
Pl US 43/17 za spravné, a proto jej ve zrusujicim rozsudku & j. 1 Ads 199/2019 — 125 zavazal,
aby ovéfil existenci tohoto zavazku pfimo ve smlouvé o DNCV. Méstsky soud pak v nyni
napadeném rozsudku postupoval zcela vsouladu stimto zavaznym pokynem. Napadeny
rozsudek tak splfiuje kritéria prezkoumatelnosti. Jeho zavéry vsak nejsou véené spravné.

[27]  Kasacni soud dava za pravdu stézovateli, ze ze smlouvy o DNCV nelze jednoznacny
zavazek zajistit dostupnost pfipravku ZENBREST na trhu v CR dovodit. Ke stejnému zavéru
ostatn¢ soud dospél ve stézovatelem odkazovaném rozsudku ¢. j. 8 Ads 305/2019 — 83, v némz
posuzoval smlouvu o DNCV Iécivého pripravku FOKUSIN, ktera je prakticky shodného znéni
jako nyni posuzovana smlouva. Nejvyssi spravni soud neshledal davody, pro¢ by se mél
od tohoto hodnoceni odchylit; k odlisnému posouzeni ho nevedou ani argumenty zalovaného
podrobné rozvedené v jeho vyjadfenich ke kasacni stiznosti.

[28]  Méstsky soud odkazal na ¢l. II smlouvy o DNCV, v némz se uvadi, Zze pfedmétem této
smlouvy je mimo jiné zavazek drzitele rozhodnuti o registraci pifpravku ZENBREST uvadét
lécivy piipravek na tth v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepfesahla DNCV,
a to za podminek blize specifikovanych v dalsich ustanovenich této smlouvy. Dale citoval ¢l. III.
bod 4 smlouvy:
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Firma upravi sveji cenovou politikn viiéi svym zakaznikim (distribucnimu retézci) tak, Fe pocinaje
dnem diinnosti smlonvy bude doddvat léivy pripravek takovym zprisobem, aby nepresihla DNC”
uvedené v této smlouvé. Tato povinnost Firmy se vtabuje na vsechny doddavky lécivého pripravkn na trb
Ceské republiky.

Pokud se jednd o licivy pripravek nové uvddény na trh v Ceské republice, musi Firma zajistit jebo
dostupnost v zarizenich lékdrenské péce nejpogdési k datu verenéni lecivého pripravkn v Sexnann
lecivych pripravki a potravin pro wlastni lékarské dicely hrazenych ze zdravotnibo pojistént, ktery
je publikovin Ustavem. V' pripadé vyjpadku plynniého zdsobovini léivého pripravkn, obledné kterého
byla nzaviena DNCV/, je Firma povinna tuto skutecnost neprodlené pisemné ozndmit Pojistovné.

A rovnéz ¢l. 111 bod 5:

Firma se rovné% zavazuje prijmont takovi opatieni a prigprisobit svou obchodni politiku  viici
distribucnin tetézei tak, aby ilinku definovaného v odst. 4 toboto Hanku bylo dosazeno jig od proniho
dne dicinnosti této Smlonyy.

[29]  Clanek IIL. bod 4 smlouvy viak v prvni ¢asti stanovuje zavazek, kterj se tyka toliko
upravy cenové politiky (cena lécivého pifpravku nesmi pfesahnout nejvyssi dohodnutou cenu)
a nikoli zajist’ovani dostupnosti léc¢ivého piipravku. Slovni spojeni ,,bude dodavat® zcela jiste
nelze vylozit tak, ze by byl drzitel rozhodnuti o registraci povinen zajistit dostupnost tohoto
piipravku na trhu v CR v dostate¢ném mnozstvi. Dile se citované ustanoveni sice zmitiuje
o povinnosti zajisténi dostupnosti v zafizenich lékarenské péce, nicméné tento zavazek se tyka
lé¢ivich piipravka nové uvadénych na trh v CR. V posuzované véci pfitom nebylo sporu
o tom, ze pfipravek ZENBREST nebyl nové uvadén na trh. Nadto ani tento zavazek nelze
povazovat za zcela urcity a nepochybny.

[30]  Pozadovany zavazek zajisténi dostupnosti léc¢ivého piipravku v dostatecném mnozstvi
tedy nelze zvyse uvedenych ustanoveni smlouvy dovodit, a to ani ve spojeni s obecnymi
deklaracemi obsazenymi ve smlouvé, na které odkazuje ve svych vyjadfenich zalovany,
tj. ze smlouva byla uzaviena ,,» souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst. 2 pism. b)
zdkona & 48/ 1997 Sb.*, resp. ze ucelem této smlouvy je ,,ve verginém djmn podle § 17 odst. 3 dkona
0 verggném dravotnim pojisteéni dosabhnout ajisténi kvality a dostupnosti 3dravotni péce ...« Jak Nejvyssi
spravni soud vysvétlil ve svém pfedchozim rozsudku, aby bylo mozno uplatnit domnénku
dostupnosti 1é¢ivého piipravku [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi],
musi byt ve smlouvé o DNCV zavazek sjednan zcela jednoznaéné a nepochybné. Takovy zavazek
v$ak posuzovana smlouva o DNCV neobsahuje. Pro hodnoceni véci je pfitom bez vyznamu,
ze drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku ZENBREST - spole¢nost Zentiva, k.s. pisemné
uznala své zavazky plynouci z posuzované smlouvy o DNCV. Takovym uznanim totiz nemohlo
dojit k rozsifeni jejich zavazkt nad ramec puvodné sjednané smlouvy, ktera pozadovany zavazek
neobsahovala.

[31]  Nejvyssi spravni soud dodava, ze jednoznaény a nepochybny zavazek zajistit dostupnost
léc¢ivého piipravku na trhu v CR, nutné neznamend, e bude ve smlouvé o DNCV vydisleno
presné mnozstvi 1é¢ivého piipravku, které ma byt na trh v CR dodavano (jak zmifiuje ve svych
vyjadfenich zalovany). Zcela postaci, pokud ze smlouvy bude bez pochyb zfejmé, ze drzitel
rozhodnuti o registraci piipravku je povinen zajistit dostupnost pipravku na trhu v CR
v dostatecném mnozstvi pro potreby pacientt (které samozfejmé bude zaviset na aktudlni situaci,
a nemusi tak byt ve smlouvé pfesné kvantifikovano) po celou dobu ucinnosti smlouvy. Takovy
zavazek — ani v obecné roviné — vSak posuzovana smlouva neuvadi.
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[32]  Stézovateli nicméné nelze pfisvédcit vtom, Ze by neexistence zavazku zajisténi
dostupnosti vyplyvala z toho, Zze spravni organ nikdy nezahajil spravni fizeni o ulozeni pokuty
dle § 39q odst. 1 pism. b) a ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Z této skutec¢nosti nelze
bez dalsiho dovodit, Ze by se i1 spravni organ domnival, Ze pfedmétna smlouva zavazek zajisténi
dostupnosti pfipravku na trhu neobsahuje. Ovsem i kdyby tomu tak bylo, pfipadny nepfesny
vyklad spravnich organt posuzované smlouvy neni pro posouzeni véci podstatny.

[33]  Méstsky soud nespravné povazoval za rozhodné, ze posuzovania smlouva o DNCV
je v podstaté¢ standardni, zcela bézné pouzivana a ze 1 sam stézovatel smlouvy ve shodném znéni
uzaviral. Zavedena smluvni praxe totiz neznamend, ze vyhovuje pozadavkim stanovenym ve vyse
zmitiovaném nalezu Ustavntho soudu, resp. e z takto formulovanych smluv lze jednoznacné
dovodit nevyvratitelnou domnénku dostupnosti 1é¢ivého piipravku na trhu.

[34] Pro udplnost Nejvyssi spravni soud uvadi, ze jiz v pfedchozim rozsudku podrobné
vysvétlil, ze pro posouzeni uplatnéni nevyvratitelné domnénky dostupnosti lécivého piipravku
nebylo namisté zkoumat redlnou dostupnost daného lé¢ivého pipravku na trhu v CR
(srov. rovnéz nalez US, bod 71). Méstskému soudu tak nelze vytykat, jak to cini stéZovatel,
ze se touto otazkou v napadeném rozsudku nezabyval.

VII. Zavér a naklady fizeni

[35]  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
fizeni. V ném je méstsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozhodnut{ — tedy
tim, Ze posuzovana smlouva o DNCV neobsahuje fadn¢ sjednany zavazek o zajisténi dostupnosti
1é¢ivého piipravku ZENBREST, a nemuze se tak uplatnit nevyvratitelna domnénka dostupnosti
tohoto 1é¢ivého pfipravku ve smyslu § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojistént.

[36]  V novém rozhodnuti ve véci méstsky soud rozhodne i o nahradé nakladu fizeni o kasacni
stiznosti (§ 110 odst. 3 véta prvni s. f. s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.
V Brné dne 11. listopadu 2020

JUDr. Lenka Kaniova
pfedsedkyné senatu





