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Vyvéseno dne: 29. 4. 2026
Svéseno dne: 13.5. 2026

Jakub Otevtel, DiS.

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Radana Malika a soudct
JUDr. Barbary Pofizkové a JUDr. Tomase Herce v pravni véci zalobkyné: IBSA Slovakia s.r.o.,
se sidlem Mytna 42, Bratislava, Slovenska republika, zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého niam. 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 4. 2024,
¢.j. MZDR 25217/2023-2/OLZP, za tcasti osoby zucastnéné na fizeni: V§eobecna zdravotni
pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlickd 2020/4, Praha 3, v fizeni o kasa¢ni stiznosti
zalobkyne proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 21. 5. 2025, ¢. j. 8 Ad 10/2024-81,

takto:
I Kasacni stiznost se zamita.
II. Z4dny z Gastniki nema pravo nanihradu niklada fizeni.
ITI.  Osoba ztcastnéna na fizeni nema pravo nanahradu naklada fizeni.

Oduauvodnéni:

I. Vymezeni véci

(1] Predmétem projednavané véci je otazka, zda bylo fizeni o zadosti zalobkyné o zménu vyse
a podminek uhrady lé¢ivého piipravku spravné zastaveno, respektive, zda byl spravni organ
opravnén po zalobkyni vyzadovat dolozeni analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu
jakozto nalezitosti zadosti.

[2] Zalobkyné podala dne 20. 4. 2023 Zadost o zménu vyse a podminek Ghrady 1écivého
piipravku ZIVAFERT — s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 12. 2022,
¢.j. 2 Ads 406/2020-50, pozadovala zvyseni dfive stanovené vyse dhrady na uroven zakladni
thrady (tzv. fix) odpovidajici referenéni skupiny. Statn{ tfad pro kontrolu lé¢iv (dale té2 ,,SUKL)
dospél k zavéru, ze zadost nespliuje nalezitosti, jelikoz Zalobkyné nepfedlozila udaje tykajici
se analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu podle § 39f odst. 6 pism. b) a d) zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné nekterych souvisejicich zdkond,
veznéni do 31.12.2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®); s ucinnosti
od 1. 1. 2026 jsou obé analyzy uvedeny pod pismenem b) téhoz ustanoveni. Usnesenim
ze dne 9. 5. 2023 proto SUKL Zalobkyni vyzval k ptedlozeni chybéjicich podklada ve lhaté 30 dnd.



9 Ads 89/2025

Odvolani proti usneseni ze dne 9.5.2023 zamitl zalovany rozhodnutim ze dne 21.6.2023
a usneseni potvrdil.

[3] Niasledné SUKL usnesenim ze dne 11.7.2023, & j. sukl165038/2023, fizeni o zadosti
zastavil, nebot’ Zalobkyné¢ ve stanovené lhuté vady zadosti neodstranila. Zalovany poté v zahlavi
oznacenym rozhodnutim usneseni o zastaveni fizeni potvrdil a odvolani zalobkyné zamitl.

[4] Zalobkyni podanou Zalobu proti uvedenému rozhodnuti Zalovaného zamitl méstsky soud
nyni napadenym rozsudkem jako neduvodnou. Méstsky soud dovodil, Ze argumentaci zalobkyné,
dle které neni nutné pfedkladat pozadované dokumenty, brani a contrario § 391 odst. 5, véta tfeti,
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle uvedeného ustanoveni muze Zadatel, ktery zada
o snizeni thrady nebo zptsnéni podminek thrady, pozidat SUKL o upusténi od predlozen
nalezitosti uvedenych v § 39f odst. 6 téhoz zakona. Dle méstského soudu je tedy zadatel povinen
pfipojit k zadosti nalezitosti uvedené v § 39f odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
ledaze se domaha sniZzeni dhrady nebo zpfisnéni jejich podminek a pozada o prominuti predlozeni
nezbytnjch dokumenti. Zalobkyné viak pozadovala zvyseni tdhrady, ostatné o upustén
ani nepozadala. Zaroven, uvedena moznost upustit od pozadavku na dolozeni zikonem
stanovenych nalezitosti pfedpoklada, Zze v takovém piipadé nedojde k negativhimu ovlivnéni
rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi. V projednavané véci by vsak k negativimu dopadu
na rozpocet doslo, jelikoz zalobkyné pozaduje zvyseni thrady za lé¢ivy piipravek.

[5] Méstsky soud dale shledal nepfiléhavym odkaz zalobkyné na rozsudek Nejvyssiho
spravnfho  soudu €. j. 2 Ads 406/2020-50, nebot’ se jedna o skutkové odlisnou véc.
V odkazovaném rozsudku se NSS zabyval zcela jinym druhem fizeni, navic je nyni povinnost
dolozit analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu vyslovné stanovena zakonem. Méstsky
soud téz na rozdil od zalobkyné shledal, Ze by zvyseni uhrady nepochybné¢ mélo dopad
do rozpoctu. Argumentaci zalobkyné, dle které si muze drzitel registrace kteréhokoliv v zasadé
terapeuticky zaménitelného piipravku sam zcela dobrovolné navrhnout thradu nizsi, nez odpovida
zakonnym kritériim, pficemz takovy pifipravek nemusi splfiovat zadna kritéria, shledal méstsky
soud zavad&jici. Téz shledal, Ze zavéry nalezu Ustavntho soudu ze dne 29.1.2019,
sp. zn. PL US 43/17,  arozsudki Nejvysstho  spravntho  soudu ze dne 6. 3. 2020,
¢.j. 1 Ads 199/2019-125, a ze dne 21. 9. 2020, ¢. j. 8 Ads 305/2019-83, na fesenou véc nedopadaji.
Jestlize je zalobkyné¢ schopna jako doposud vyrobit 1é¢ivy piipravek zafazeny do referencni skupiny
za cenu nizsi nez zakladni dhradu, neni dan dtvod k bezdivodnému navysovani ceny.

[6] Zavérem se meéstsky soud zabyval namitanym porusenim c¢l. 6 odst. 1 smérnice Rady
89/105/EHS ze dne 21. 12. 1988, o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich
lécivych piipravka a jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi. Ani tuto namitku neshledal meéstsky soud duvodnou s odkazem na pfedchozi
argumentaci. Zopakoval, ze povinnost predlozeni obou analyz vyplyva vyslovné z § 39i zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, pficemz zalobkyné netvrdi, ze by pozadovala sniZzeni uhrady,
ani ze pozadala o upusténi od této povinnosti.

I1. Obsah kasacni stiZnosti a dalSich podani ucastniki fizeni

[7] Zalobkyné (dale jen ,stéZovatelka®) napada vyse oznaceny rozsudek méstského soudu
kasaéni stiznosti z divodu dle § 103 odst. 1 pism. a) a d) zikona ¢. 150/2002 Sb., soudntho fidu
spravniho, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,,s. f. s.°), na zaklad¢ kterych pozaduje napadeny
rozsudek zrusit a véc vratit mestskému soudu k dalsimu fizeni.

8] Stézovatelka namita, ze nezadala o zvyseni dhrady ani o zménu podminek thrady, nybrz
o vysi uhrady odpovidajici zakladni dhradé (tzv. fixované) referencni skupiny, do niz piipravek
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ZIVAFERT nalezi. Zavér méstského soudu, ze ackoliv byla zakladni dhrada v predchozi revizi
stanovena a je stale platna, nelze ji v fizen{ o zméné¢ vyse dhrady pouzit bez pfedlozeni analyz
nakladové efektivity adopadu do rozpoctu, je chybny avrozporu s rozsudkem
¢. j. 2 Ads 406/2020-50. Méstsky soud navic dostate¢né neodtvodnil zavér o nepfiléhavosti tohoto
rozsudku na projednavanou véc. Nezabyval se ani st¢zovatelkou podrobné uvedenymi divody,
dle nichz lze argumentaci obsazenou v uvedeném rozsudku tykajici se aplikace principu zakladni
fixované thrady pouzit i v projednavané véci.

[9] Napadeny rozsudek je dle stézovatelky nepfezkoumatelny z vicero davodi. Predné
se méstsky soud dostatecné nevyporadal s podstatou zalobni argumentace ohledné smyslu a ucelu
fixované zakladni thrady. Z napadeného rozsudku neni zfejmé, proc byl jeji smysl a ucel zachovan,
kdyz nebyla v projednavané véci vitbec aplikovana. Zalobni argumentaci stéZovatelka poukazovala
na popfen{ principu fixované zakladni dhrady, pficemz netvrdila, ze by jiny drzitel nemohl pozadat
o thradu nizsi, nez je zakladni dhrada. Méstsky soud totiz konstatoval, ze ani tato skutecnost
(zadost jiného drzitele registrace o niz$i nez zakladni dhradu) nepopira princip fixované zakladni
uhrady. Ani podstata této zalobn{ argumentace tak nebyla pifezkoumatelné vyporadana.
Dle stézovatelky neni z odivodnéni napadeného rozsudku zfejmé, proc je nutné dokladat analyzy,
kdyz jiz byly posouzeny v pfedchozi revizi uhrad pfi stanoveni{ zakladni dhrady, pficemz
stézovatelka pozadovala pouze onu zakladni vysi thrady.

[10]  Dle stézovatelky neobstoji zaveér, ze v odkazovaném rozsudku se NSS zabyval jinym
druhem fizeni irozhodnutim. Ackoliv se v projednavané véci jedna o procesni rozhodnuti,
je dle sté¢zovatelky vyklad zaujaty NSS k pouziti fixované zakladni thrady, jakoz ik vymezeni
situaci, kdy se nepouzije hodnocen{ nakladové efektivity, rozhodny ipro posouzeni nyni
projednavané véci. Vyklad pfijaty méstskym soudem navic popira smysl a ucel fixované zakladni
uhrady stanovené v pfedchozi revizi thrad. Méstsky soud shledal postup spravnich organd, které
pozadovaly pfedlozeni analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu, zakonnym, ackoliv
st¢zovatelka zadala pouze o pfiznani vyse whrady odpovidajici zakladni dhradé stanovené
v pfedchozi revizi referencni skupiny. Pozadovala sice zvysen{ thrady, avsak pouze do vyse
zakladn{ thrady stanovené § 39c odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V pfipadé jiného
lé¢ivého piipravku (PREGNYL 5000) stejné referencni skupiny byla zakladni thrada aplikovana,
tim dochazi k diskriminaci stézovatelky.

[11]  Ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (§ 39¢ odst. 1, véta druha, odst. 7, véta prvni,
a odst. 8) nevyplyva podminka pfedkladani analyz. Vyklad §39i odst. 5 citovaného zakona
provedeny méstskym soudem je v rozporu se smyslem zakladni dhrady i § 39¢ odst. 1, vétou
druhou, odst. 7, vétou prvni, aodst. 8 téhoz zakona. Zaroven takovému vykladu brani
té2 povinnost SUKL zahajit z moci dfedni fizeni o zméné stanovené vyse a podminek dhrady
u lécivého pifpravku, jehoz vyse dhrady neodpovida zakladni dhradé (§39i odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi). Dle stézovatelky je nelogické, aby SUKL pozadoval predlozent
analyz v ptipadé¢ fizeni o zadosti, zatimco v fizeni zahdjeném z moci ufedni, které sleduje stejny
cil — srovnani vyse thrady se zakladni dhradou stanovenou v predchozi revizi, by jejich pfedlozeni
nevyzadoval.

[12]  Zalovany ve vyjadfeni navrhl kasaéni stiznost zamitnout jako neddvodnou. Zdéraznil,
ze stezovatelka zadala o zménu vyse a podminek dhrady oproti jeji pavodné stanovené vysi, proto
byla povinna dolozit mimo jiné i analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Hodnoceni
nakladové efektivity se provadi v piipadé zvyseni vydaju ze systému zdravotniho pojisténi a je-li
navrhovana vyssi dhrada nez u ostatnich terapeuticky zaménitelnych pfipravka, k cemuz v této véci
doslo. Dle zalovan¢ho tak nemohla byt v projednavané véci aplikovana ustanoveni, kterych
se stézovatelka dovolava, jelikoz nebylo meritorné rozhodovéno o jeji Zadosti. Zalovany se ohradil
proti argumentaci stézovatelky, ze podanim zadosti sméfuje ke stejnému cili jako v pfipadé fizeni
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zahajené¢ho z moci Gfedni podle § 391 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pominula
totiz, ze SUKL nemohl fizeni z moci ufedni zahdjit, jeliko? ptipravek stézovatelky je ndkladove
efektivnéjsi nez fixovana zakladn{ dhrada. Navic zadost stézovatelky nesméfovala ke snizen{ dhrady
na uroven fixované zakladni uhrady, nybrz ke zvyseni dosud nakladové efektivnéjsi vyse dhrady
na uhradu odpovidajici vysi fixované zakladni thrady. Ve vztahu k pfipravku PREGNYL 5000
uvedl, Zze vyse jeho thrady byla stanovena v fizeni z moci ufedni, v ramci kterého neni nutné
dokladat zakonem pozadované nalezitosti zadosti, navic registrace uvedeného piipravku jiz byla
zrusena.

[13]  Stézovatelka v replice zopakovala svou argumentaci asetrvala na ni. Zdaraznila,
ze nezadala zvyseni vyse uhrady, ale jeji dorovnani na roven fixované zakladni dhrady. Dle ni byly
parametry zadosti (nakladova efektivita a dopady na rozpocet) totozné jako v pfipadé fixované
zakladni dhrady. Stézovatelka nesouhlasi s argumentaci zalovaného, ze v fizeni z moci tfedni
lze pouze snizit vysi uhrady na droven fixované zakladni uhrady. Skutecnost, ze dfive pozadala
o urcitou vysi thrady, ji nemuze branit v nynéjsi zadosti, tedy podani difvéjsi zadosti neznamena,
ze by se do budoucna vzdavala moznosti zadat o stanoven{ vyse thrady ve vysi fixované zakladni
uhrady. Argumentace zalovaného dle nf podporuje kasa¢ni namitku, ze neaplikovani § 39¢ odst. 1,
véty druhé, odst. 7, véty prvni, a odst. 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v projednavané
véci ¢inf uvedena ustanoven{ obecné fakticky neaplikovatelnymi.

[14]  Zalovany v duplice setrval na své argumentaci z vyjadieni ke kasaéni stiznosti. Opétovné
nesouhlasil s tvrzenim stézovatelky o neaplikovatelnosti vyse uvedenych ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustanoveni nemohla byt aplikovana z divodu neodstranéni
nedostatkt zadosti, coz nevylucuje aplikaci téchto ustanoveni v ramci vécného posouzeni zadosti.
Znovu uvedl, ze stézovatel¢ina zadost nesledovala stejny cil jako fizeni zahdjené z moci ufedni,
jelikoz jeho cilem je narovnani nakladové neefektivni vySe a podminek dhrady na troven vyse
a podminek thrady stanovené v revizi.

[15]  Stézovatelka pak v dal$im vyjadfeni oznacila argumentaci ohledné (ne)aplikovatelnosti
spornych ustanoveni za neopodstatnénou. Setrvala na argumentaci, dle které byly analyzy
posouzeny v ramci predchozi revize thrad, a tedy je nemusela predkladat spolu se Zzadosti.

[16]  Osoba zucastnéna na fizeni se k projednavané véci nevyjadfila.
III. Pravni hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu

[17]  Nejvyssi spravni soud posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal, Zze byla
podana vcas, osobou k tomu opravnénou, sméfuje proti rozhodnuti, proti némuz je podani kasacni
stiznosti pfipustné, z davodu, které zakon pfipousti, a stézovatelka je zastoupena advokatem (§ 102
a nasl. s. f. s.). Poté pfistoupil k pfezkumu rozsudku meéstského soudu v rozsahu kasaéni stiznosti
avramci uplatnénych davoda. Overil také, zda netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout
z tfedni povinnosti (§ 109 odst. 3a 4 s. . s.).

[18]  Kasacéni stiznost neni davodna.

Il.a  Prezkoumatelnost napadeného rozsudkn

[19]  Stézovatelka namita, ze méstsky soud dostatecné neoduvodnil, pro¢ je na projednavanou
véc neptiléhavy rozsudek €. j. 2 Ads 406/2020-50. Nezabyval se pfitom ani jeji argumentaci, pro¢
lze zavéry v citovaném rozsudku uvedené pouzit i v této véci. Méstsky soud se téz nevypofadal
s podstatou zalobni argumentace stran smyslu a tucelu fixované zakladni thrady, ackoliv
stézovatelka poukazovala na popfent jejtho principu. Zaroven neni z napadeného rozsudku zfejmé,
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pro¢ je nutné dokladat analyzy, které byly posouzeny v pfedchozi revizi dhrad pfi stanoveni
zakladn{ dhrady. Namitky nejsou davodné.

[20]  Ke konkrétnimu obsahu pojmu nepfezkoumatelnosti Nejvyssi spravni soud odkazuje
na svou ustalenou judikaturu (rozsudky ze dne 4. 12. 2003, ¢.j. 2 Ads 58/2003-75, ¢. 133/2004
Sb. NSS, ze dne 14.7.2005, ¢.j. 2 Afs 24/2005-44, ¢. 689/2005 Sb. NSS, ze dne 29. 7. 2004,
¢.j. 4 As 5/2003-52, nebo ze dne 16.12.2008, ¢.j. 1 Ao 3/2008-136, ¢. 1795/2009 Sb. NSS).
Nejvyssi spravni soud piipomina, ze z ustalené judikatury plyne, Ze soud neni povinen vypofadat
se s kazdou dil¢i namitkou, pokud proti tvrzeni ucastnika fizeni postavi pravni nazor, v jehoz
konkurenci namitky jako celek neobstoji (srov. nilezy Ustavniho soudu ze dne 12.2.2009,
sp. zn. IT1. US 989/08, aze dne 14.8.2019, sp.zn.I1. US222/18, obdobné rozsudky
NSS ze dne 27. 2. 2019, ¢.j. 8 Afs 267/2017-38,  odst. [16], nebo  zedne 6. 3. 2026,
¢.j. 7 As 151/2025-113, odst. [34], atam citovanou judikaturu). Posledné uvedené plati téz
pro vyporadani kasacnich namitek Nejvyssim spravnim soudem.

[21] Ve vztahu k odkazovanému rozsudku ¢. j. 2 Ads 406/2020-50 méstsky soud uvedl, Ze tento
na projednavanou véc nedopada, jelikoz pfedmétem prezkumu v tamnim soudnim fizeni bylo
rozhodnuti o nezafazeni jiného lécivého pfipravku do zadné referencni skupiny ani do skupiny
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1écivych pfipravki. Soucasné tamnimu 1écivému piipravku
nebyla pfiznana thrada ze zdravotniho pojisténi. Méstsky soud konstatoval, Ze se jednad o skutkove
odlisnou véc, pficemz zduraznil, ze povinnost dolozit pozadované analyzy vyplyva
z novelizovaného § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, které nebylo
v odkazované véci platné (viz body 33., 34., 55., 58. a 59. rozsudku méstského soudu). Nejvyssi
spravni soud dospél k zavéru, ze méstsky soud dostatecné oduvodnil, pro¢ zavéry uvedené
v rozsudku ¢.j. 2 Ads 406/2020-50 na projednavanou véc nedopadaji, a tedy i pro¢ neobstoji
argumentace stézovatelky dovozujici opacny zavér. Odavodnil také, proc¢ je nutné pozadované
analyzy dolozit.

[22]  Meéstsky soud se v rozsudku vyporadal téz se zalobni argumentaci ohledné smyslu a tcelu
fixované zakladni dhrady a popfeni jejtho principu (srov. body 49. az 51. a bod 61. napaden¢ho
rozsudku). Meéstsky soud tedy fadné a srozumitelné vylozil davody svého rozhodnuti
a z odvodnéni napadeného rozsudku je zfejmé, jakymi dvahami se pfi rozhodovani f{dil a jak
se vypofadal se zalobni argumentaci. Napadeny rozsudek je tak pfezkoumatelny.

HIL.b  Vypordddni vécnych namitek

[23]  Stézovatelka namitd, Ze nezadala o zvySeni thrady ani o zménu podminek uhrady.
Pozadovala pouze stanovit vysi uhrady odpovidajici zakladni uhradé referencni skupiny.
Dle nf dospél méstsky soud k chybnému zavéru, ze zakladni dhradu nelze pouzit bez dolozeni
analyzy nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu. Takovy vyklad je proti smyslu a acelu zakladni
uhrady. Stézovatelka broji téz proti meéstskym soudem konstatované nepfiléhavosti rozsudku
¢. j. 2 Ads 406/2020-50 na projednavanou véc. Dle stézovatelky ze zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi nevyplyva povinnost dolozit pozadované analyzy, vyklad § 391 odst. 5 téhoz zakona
provedeny méstskym soudem je v rozporu s ustanovenimi o zakladni uhradé. Navic
predestfenému vykladu brani té2 povinnost SUKL zahdjit fizeni z moci tfedni o zméné vyse
a podminek udhrady lécivého piipravku, které neodpovidaji zakladni dhradé. Namitky nejsou
davodné.

[24]  Podle § 45 odst. 2 zikona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni tad®), [n]emd-li Fidost predepsané ndlegitosti nebo trpi-li jinymi vadami, pomiize spravni
orgdn Zadateli nedostatky odstranit na misté nebo jej vyzve k jejich odstranéni, poskytne nn k tomu primérenou
Lhiitn a poult jej o nasledcich neodstranéni nedostatkii v této lhité; soucasné miige rizent prerusit (§f 64).



9 Ads 89/2025

[25]  Podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu [f|&zeni o Zddosti spravni organ usnesenim astavi,
Jestlize Zadatel v urcené lhiité neodstranil podstatné vady Fddosts, které brani pokralovdni v rizent.

[26]  Podle § 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi [p|okud predpoklidany
dopad do rozpoctu spojeny s sibradon lécivého pripravkn nebo potraviny pro vldstni lékarské sicely vykazuje gvyseni
vydajii Ze systémn dravotnibo pojisténi, vyZaduje se predlogent hodnoceni naikladové efektivity a analyjzy dopadu
do rozpoctu u stanovent nebo mény vyse a podminek ithrady lécivého pripravku nebo potraviny pro uidsini lékarské
stely nebo v hloubkové revizi podle § 391 v pripade; e ricastnik 17zent nové ve srovndni se stavem pred ahdjenim
takového 1izeni navrhuje sibradu vyssi, neg je vyse sibrad ostatnich v dsadeé terapeuticky aménitelnych pripravki
D1 zoblednéni rozdilii v davkovini a velikosti balent.

[27]  Podle § 39c odst. 7 téhoz zakona |z|dkladni iihrada referenini skupiny se stanovi v ramei hlonbkové
nebo kerdcené revize sihrad a je platnd azg do mény v ndsledujici revizi sihrad. Obdobné se postupuje pri stanoveni
dalsi zvysené sibrady podle § 39b odst. 11. Podle odstavce 8 téhoz ustanoveni n|estanovi-li tento dikon
Jinak, v 1izenich o stanoveni nebo méné vyse a podminek dibrady se do zmény zdkladni sihrady provedené
v ndsledujici revizi systémn pousije pro stanovent nebo ménn vyse ribrady vSech v dsade terapenticky aménitelnych
lecivyeh pripravkii a potravin pro vlastni lekarské dicely vyse zakladni ithrady referencni skupiny stanovend podle
odstavce 7, to neplati, pokud Zadatelem nvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navriena vyse a podminky
tthrady nakladové efektivnéjsi.

[28]  Podle § 39f odst. 6 pism. b) a d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi [k| Fadosti Zadatel
Prilogi analyzu ndkladové efektivity a analizn dopadu do rogpoitn.

[29]  Podle § 39f odst. 8 téhoz zakona [z|adatel o stanoveni vyse a podminek sihrady neni povinen predlogit
podklady nvedené v odstavci 5 pism. f) a v odstaver 6 pism. a), b), d) ag f), pokud posuzovany léivy pripravek
Je podobnym pripravkem k lécvimu pripravkn, jemus jig byla v Ceské republice stanovena iibrada, a je s nim
v dsade terapenticky zameénitelny, a Zadatel nezddd vysent dkladni ribrady nebo sibradu v odlisnych indikacich.
To plati i pro potravinu pro vlistni lékarské ricely, pokud je v dsadé terapenticky Zaménitelnd s jinon potravinou
pro uldstni lékarské iicely, jig jig byla stanovena sibrada, a $adatel negdda gvyseni 2akladni ribrady nebo sibradu
v odlisnych indikacich. Zadatel o stanoveni vjse a podminek iibrady neni povinen prediogit podklady nvedené
v odstavei 5 pism. [) a v odstavei 6 pism. b), pokud se podle § 15 odst. 9 nepoZaduje predlogent hodnocent nakladové
efektivity. Je-li navrhované pousiti lécivého pripravkn nebo potraviny pro vlistni lékarské sicely odlisné od pouziti
v dsadé terapenticky zaménitelného lécivého pripravku nebo potraviny pro vldstni lékarské iicely, na ktery fadatel
odkazuje, nebo md byt vy pripravek nebo potravina pro vldstni lekarské dicely pougivin s odlismymi cili
Sfarmakoterapie, v odlisnych ddavkdch nebo pro odlisné lécebné indikace, nebo se jednd o lécivy pripravek nebo
potravinu pro uldstni lékarské dicely, ktery neni v dsadé terapenticky aménitelny s ddmym jinym lecivym
Pripravken nebo potravinon pro uldstni lékarské ricely, ustanoveni véty proni se neponzie.

[30]  Podle § 391 odst. 1 vyse zminéného zakona [G]stav rozhodne o 3méné stanovené maximailni ceny
nebo vyse a podminek sihrady na Zadost osoby nvedené v

a) § 39f odst. 2 pism. a) az c), pokud jde o maximalni cenuy osoby nvedené v § 39f odst. 2 pism. c) mobon
podat Zidost pouze v pripade, e stanovend maximalni cena lécivého pripravkn nebo potraviny pro vlastni
lekarské dicely je vy$si, neg cena vypoctend podle § 39a odst. 2,

b) § 39f odst. 2 pism. a) a% c), pokud jde o stanoveni vyse a podminek sihrady.

[31]  Podle § 391 odst. 5 stejného zakona [p]/7 #7zeni o zméné se postupuje podle § 39g odst. 1 af 8
a § 39h obdobné. Na nalezitosti Jadosti o zménn maximalni ceny nebo 3mény vyse a podminek sibrady se pousje
§39f odst. 1, 5 a$ 11 pismérend. Zadatel, ktery Sidd o sniZeni sibrady nebo Rprisnéni podminek ribrady, mize
posddat Ustav o upusténi od predioent nileitosti nvedenych v § 39f odst. 6. Ustav Zadosti vyhovi, pokind nejson
tyto néleitosti nezbytné k& posouzent zajmu na dostupnosti iicinné a bezpecné zdravotni péce. Zadatel, ktery Zidi
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0 snieni maximilni ceny, mise posadat Ustav o upusténi od prediozeni nilezitosti mvedenych v § 39f odst. 6
pism. ¢).

[32]  Pro nyni projednavanou véc je rozhodna otizka, zda byl SUKL v souladu se zakonem
o vefejném zdravotnim pojisténi opravnén pozadovat po stézovatelce predlozeni analyzy
nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu. Jelikoz je totiz stézovatelka ve stanovené lhuté
neptedlozila, SUKL fizenf o jeji Zadosti zastavil.

[33] Podle § 15 odst. 1 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisd, je obvykla denni terapeuticka davka
(dale téz ,,ODTD) standardni udrgovaci davka se srovnatelnou sicinnosti pro béného pacienta v referencni
indikaci a je vyjadfena mnozstvim lé¢ivé latky na jeden den terapie. ODTD je tak zakladni jednotkou
cenové regulace, jez se pfepocitiva na penize (srov. Komentaf k § 39c [Referen¢ni skupiny].
In: KOSCIK, M., BLATNY, J., KRAL, J., KREPELKA, F., a STRANSKY, J. Zikon o vergjném
dravotnim pojisténi: Komentar. [Systém ASPI]. Wolters Kluwer [cit. 2026-4-24]. Dostupné v Systému
ASPL).

[34]  Nejvyssi spravni soud z obsahu spravniho zjistil ovéfil, ze stézovatelka podala zadost
o zménu vyse a podminek dhrady 1éc¢ivého pfipravku na pfislusném formulafi. Pozadovala zvyseni
stanovené thrady z ¢astky 188,30 K¢ na castku 317,76 K¢. Ze spravniho spisu téz vyplyva,
ze rozhodnutim ze dne 25.8.2017, ¢.j.sukl212730/2017, SUKL stanovil zikladni thradu
pro referencéni skupinu ¢. 44/1 — gonadotropiny choriové, parenterilni, ve vysi 635,5104 K¢
za obvyklou denni terapeutickou davku. ODTD choriového gonadotropinu stanovil ve vysi
10 000 IU s frekvenci davkovani jedenkrat denné jednorazové. Dle zadosti je ODTD choriového
gonadotropinu v lé¢ivém ptipravku ZIVAFERT obsazena ve vysi 5 000 IU (tedy polovi¢ni), proto
zalovany pfi vypoctu uhrady za ODTD pro ucely porovnani s jinym terapeuticky zménitelnym
ptipravkem vynasobil pozadovanou ¢astku za thradu ve vysi 317,76 K¢ ¢islem dva. Vyse dhrady
za obvyklou denni terapeutickou davku by v pfipad¢ pfipravku ZIVAFERT odpovidala castce
635,52 K¢ (2 x 317,76 K¢).

[35]  Stézovatelka se jiz od podani zadosti dovolava zaveéra vyslovenych Nejvyssim spravonim
soudem v rozsudku = ¢.j. 2 Ads 406/2020-50.  Predev$im  odkazuje na  skute¢nost,
ze v odkazovaném rozsudku Nejvyssi spravni soud jednoznacné vyslovil zavaznost principu
fixované zakladn{ dhrady stanovené v predchozi revizi pro vsechna dalsi individualni spravni fizeni.
Jak jiz konstatovaly spravni organy, ale i méstsky soud, citovany rozsudek vychazel z jiné pravni
upravy. Konkrétné z rozdilného znéni § 15 odst. 8, véty tfeti, zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktery Nejvyssi spravni soud v rozsudku ¢.j. 2 Ads 406/2020-50 aplikoval ve spojeni
s § 39¢ odst. 8 téhoz zakona. Nejvyssi spravni soud dovodil, ze: ,pokud je pogadovino stanoveni ceny
ga lécivy pripravek, jez odpovida akladni sihradé, hodnoceni ndkladové efektivity se nevyZaduje. Hodnoceni
ndkladové efektivity by totig bylo nexbytné pouze tehdy, pokud by Fadatel pogadoval stanoveni maximdilni ceny
vy$$7, neg jakd by odpovidala dkladni sibradé.” (viz odst. [51] uvedeného rozsudku).

[36] Novelou provedenou zikonem ¢. 371/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné¢ a doplnén{ nekterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi zakony, ve znéni pozdé¢jsich pfedpista (dale jen ,,zakon
¢. 371/2021%), vsak byla s uc¢innosti ode dne 1. 1. 2022 vypusténa véta tieti § 15 odst. 8 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a nahrazena vétami zcela jiného vyznamu (urceni vyse dopadu
do rozpoctu).

[37]  Stejnou novelou bylo do zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vlozeno nové ustanoveni,
asice § 15 odst. 9 téhoz zakona. Podle pism. a) tohoto ustanoveni se vyzaduje pfedlozeni
hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoctu u stanoveni nebo zmény vyse
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a podminek udhrady lé¢ivého pfipravku, jestlize pfedpokladany dopad do rozpoctu spojeny
s thradou 1éc¢ivého pfipravku vykazuje zvyseni vydaja ze systému zdravotniho pojisténi a zadatel
nové ve srovnani se stavem pred zahajenim takového fizeni navrhuje thradu vyssi, nez je vyse
uhrad ostatnich v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych pfipravka pfi zohlednéni rozdilt v davkovani
a velikosti baleni. Zavéry vyslovené v rozsudku ¢.j. 2 Ads 406/2020-50 tedy skute¢né nejsou
na projednavanou véc pouzitelné, jak spravné dovodil i méstsky soud, jelikoz v mezidobi doslo
k podstatné zméné pravni upravy.

[38] Ve vztahu k nalezitostem Zadosti o zménu vyse nebo podminek thrady se pouzije § 39f
odst. 1 a odst. 5 az 11 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se tyka zadosti o stanoveni
maximalni ceny a stanoveni vyse a podminek thrady, pfiméfené (viz § 391 odst. 5, véta druhd, téhoz
zakona). Pfiméfenym pouzitim se ma na mysli volnéjsi vztah mezi ustanovenim a vymezenymi
pravnimi vztahy (viz ¢l. 41 Legislativnich pravidel vlady). Norma se tedy neaplikuje v plném
rozsahu, stejné (obdobné), ale s odchylkami a dpravami (viz napf. rozsudek NSS ze dne 10. 8. 2021,
¢.j. 9 As 50/2021-91, odst. [22]). Slova ,,pfiméfené* se uziva za situace, kdy se konkrétni vztahy
nemaji fidit urcitou pravni upravou v plném rozsahu nebo maji-li se fidit jen nékterymi ¢astmi
urcité pravai upravy (rozsudek rozsifeného senatu NSS ze dne 27. 7. 2016, ¢. j. 5 As 85/2015-30,
odst. [24]).

[39]  Meéstsky soud v napadeném rozsudku spravné dovodil, ze povinnost dolozit analyzy
nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu vyplyva piimo ze zakona (viz bod 59. napadené¢ho
rozsudku). Nejvyssi spravni soud neshledal Zzadny rozumny divod odliSujici fizeni o zméné
dle § 391 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi od fizeni o zadosti dle § 39f téhoz zakona.
Na projednavanou véc lze totiz pfiméfene na zakladé § 391 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi aplikovat vétu treti § 39f odst. 8 téhoz zakona. Dle uvedené véty tfeti nenf Zadatel povinen
pfedlozit analyzu nakladové efektivity, pokud se podle § 15 odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nepozaduje pfedlozeni hodnoceni nakladové efektivity. Podle pism. a) posledné
citovaného ustanoveni se vyzaduje predlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu
do rozpoctu pfi zméné vyse a podminek dhrady 1é¢ivého piipravku, pokud pfedpokladany dopad
do rozpoctu spojeny s thradou lécivého piipravku vykazuje zvySeni vydaju ze systému zdravotniho
pojisténi a zadatel nové navrhuje dhradu vyssi, nez je vySe dhrad ostatnich terapeuticky
zameénitelnych piipravka pfi zohlednéni rozdila v davkovani a velikosti baleni.

[40]  Jakjiz kasacni soud ze spravniho spisu vyse ovefil, stézovatelka pozadovala zvyseni thrady
(viz odst. [34] tohoto rozsudku). Nelze proto pfisveédcit jeji argumentaci, ze zvyseni uhrady
nepozadovala, kdyz chtéla pouze dorovnat vysi thrady na droven zakladni dhrady. Je zjevné,
ze pfed podanim zadosti byla vyse uhrady za lé¢ivy piipravek stezovatelky nizsi nez zakladni dhrada
stanovena pro relevantni referencni skupinu, tedy svou zadosti fakticky pozadovala stanovit vyssi
uhradu za jeji pfipravek, nez méla stanovenou doposud. Lze proto predpokladat zvyseni vydaja
z rozpoctu. Soucasné navrhovala pfi zohlednéni davkovani a velikosti baleni téz dhradu vyssi,
nez je v ptipad¢ terapeuticky zaménitelného piipravku OVITRELLE (vyse jadrové uhrady
za ODTD ¢ini 376,61 K¢&). Vyse takové uhrady v pfipade piipravku stézovatelky by cinila
635,52 K¢. Obé podminky pro pfedlozeni hodnoceni nakladové efektivity a analyzy dopadu
do rozpoctu jsou proto splnény (§ 15 odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi).
Tim padem nelze z § 39f odst. 8, véty tfeti, téhoz zakona dovodit, ze by stézovatelka nemela
povinnost analyzy predlozit. Naopak SUKL stéZovatelku v souladu se zikonem o vefejném
zdravotnim pojisténi vyzval k dolozeni analyz nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu,
a sté¢zovatelka méla povinnost je dolozit, avsak tak neucinila. SUKL proto spravné fizeni o zadosti
zastavil.

[41]  Zavéru o povinnosti predlozit analyzy odpovidda téz argumentace méstského soudu
pfedestfena v bodech 40. az 44. napadeného rozsudku. Dle méstského soudu a contrario z § 39i
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odst. 5, véty tfeti, zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, Zze zadatel o zménu vyse
a podminek thrady je povinen naleZitosti uvedené v § 39f odst. 6 téhoz zakona predlozit. Zada-li
viak o snizenf dhrady nebo zptisnéni podminek thrady, maze pozadat SUKL, aby od ptedloZeni
téchto podklada upustil. Nejvyssi spravni soud se s timto zavérem ztotoznuje.

[42]  VySe uvedené podporuji divodové zpravy k zakonim, které novelizovaly dotcena
ustanoveni (§ 15 odst. 9 a § 391 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi) do podoby
rozhodné pro projednivanou véc. Z davodové zpravy k zakonu ¢. 378/2021 Sb., bodu 16.,
vyplyva zamér zakonodarce nepozadovat predlozeni analyz, ,jestlige lécivy pripravek prinese systénn
zispory s naopak je potieba analyzu nakladové efektivity zpracovat ,,a predlogit jen v situaci, kdy o sisporu
ngjde”. Dle divodové zpravy k zikonu ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozd¢jsich predpist, a dalsi souvisejici zakony, ve znéni pozdéjsich predpisi, je umoznéno ustoupit
od pozadovani nékterych podklada, které jinak zadatel k zadosti piiklada v prjpadé Zadost,
kterd by méla vést f disporam prostiedkii verejného dravotnibo pojisténi* (viz bod 58. duvodové zpravy).
Duavodové zpravy tedy podporuji zavér SUKL, Zalovaného i méstského soudu, e zakon vyzaduje
hodnoceni nakladové efektivity v piipadé, kdy ma dojit k negativnimu zasahu do systému
vefejného zdravotniho pojisténi. K uvedenému se poté vaze povinnost predlozit analyzy nakladové
efektivity a dopadu do rozpoctu. Vzhledem k pozadovanému zvyseni thrady v projednavané véci
skute¢né lze pfedpokladat negativni dopad do rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi. Navic
stézovatelka navrhovala thradu vys$si, nez je vyse uhrad ostatnich terapeuticky zaménitelnych
piipravky, a tedy svou zadosti naplnila podminky pro dolozeni uvedenych analyz.

[43]  VySe uvedené nepopira smysl a ucel zakladni thrady, jak namita sté¢zovatelka s odkazem
na § 39c odst. 1, 7 a8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ajak dovozuje z rozsudku
¢.j. 2 Ads 406/2020-50, jehoz zaveéry vsak nejsou v projednavané véci pouzitelné. V projednavané
véci je rozhodna toliko otazka, zda méla stézovatelka na vyzvu uradu dolozit zakonem stanovené
nalezitosti, jestlize pozadala o zménu vyse (zvyseni) a podminek whrady. Jelikoz stézovatelka
pozaduje zvySeni thrady, kterd bude vys$si nez ujiného terapeuticky zaménitelného piipravku,
pficemz lze predpokladat negativni dopady do rozpoctu ve smyslu zvyseni vydaja, je namisté
posuzovat nakladovou efektivitu podle § 15 odst. 9 pism. a) ve spojeni s § 39f odst. 8 téhoz zakona,
aplikovanych na zaklade § 39i odst. 5 citovaného zdkona. Proto je legitimni pozadovat predlozeni
pozadovanych analyz pro tcely hodnoceni pravé nakladové efektivity, jsou-li pro takovy postup
splnény podminky.

[44] Ve vztahu ke kasa¢ni argumentaci tykajici se povinnosti SUKL zahajit z moci fedni fizeni
o zmeéne stanovené vyse a podminek thrady, ktera u léc¢ivého piipravku neodpovida zakladni
uhrade, Nejvyssi spravni soud uvadi, ze sté¢zovatelka mylné namita, ze obé fizeni sledujf stejny cil.
Rizeni zahdjené z moci ufedni ma v souladu s tvrzenim zalovaného za cil snizit dhradu lécivych
piipravka na Grover fixované zakladni Ghrady a narovnat nakladové neefektivni vyse thrad. Zadost
stézovatelky vsak nesméfovala ke snizeni thrady na uroven fixované zakladn{ dhrady a k narovnani
nakladove neefektivni vyse uhrady. Naopak smétovala ke zvysen{ vyse dhrady, coz rozhodné neni
cilem fizen{ zahdjeného z moci dfedni. Pozadavek na ptredlozeni analyz vyplyvajici v piipadé fizeni
o zadosti piimo ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak nenf nelogicky, jak se snazi naznacit
stézovatelka. V projednavané véci ani nebyla naplnéna zakonna vyjimka z tohoto pozadavku.

[45]  Nejvyssi spravni soud uzavira, ze SUKL po stézovatelce opravnéné a v souladu se zakonem
o vefejném zdravotnim pojisténi pozadoval dolozit analyzy nakladové efektivity a dopadu
do rozpoétu. Stézovatelka véak na jeho vizvu uvedené analyzy neptedlozila, a proto SUKL spravné
fizeni o jeji Zadosti zastavil.
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IV. Zavér a naklady fizeni

[46]  Nejvyssi spravni soud kasacnim namitkam nepfisvédcil a neshledal ani vadu,
ke které by musel pfihlédnout z dfedni povinnosti. Kasacni stiznost proto zamitl podle
§ 110 odst. 1, véty posledni, s. f. s.

[47]  Vyrok o nahrad¢é nakladi fizeni se opira o § 60 odst. 1 s.f.s.vespojeni s § 120 s. f.s.
Stézovatelka, ktera neméla ve véci uspéch, nema pravo na nahradu nakladua fizeni, a zalovanému
nevznikly naklady nad ramec ufedni ¢innosti.

[48]  Osoba ztcastnéna na fizeni ma podle § 60 odst. 5 s. 1. s., ve znéni tcinném do 31. 12. 2025,
pravo na nahradu pouze téch nakladd, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti,
kterou ji soud ulozil. Nejvyssi spravni soud vsak osobé zucastnéné na fizeni zadnou povinnost
v nyni projednavané véci neulozil, ani neshledal ddvody hodné zvlastniho zfetele, pro které by bylo
namisté ji nahradu nakladu fizeni pfiznat.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejs ou opravné prostiedky pfipustné.
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