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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z ptredsedkyné JUDr. Ing Viery
Hor¢icové a soudci Mgr. Kamila Tojnera a Mgr. Jitiho Lifky v pravni véci zalobce: KRKA,
tovarna zdravil, d.d., se sidlem Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, Slovinsko, pravn¢ zast. Mgr.
Martinem Dyméackem, LL.M, advokatem se sidlem Nad Zavérkou 489/16, Praha 6, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, v fizeni o
zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 23. 5. 2013, ¢.j. MZDR14096/2013, sp.zn. FAR:
L37/2013,

takto:

I Zaloba se zamita.

I1. Zadny z ucastnikii nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

Oduvodnéni:

Zalobce se zalobou podanou u Méstského soudu v Praze doméhal piezkoumani a
zruseni v zdhlavi rozsudku specifikovaného rozhodnuti zalovaného, kterym bylo zamitnuto
odvolani Zalobce a potvrzeno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav®)
ze dne 28. 2. 2013, ¢j. SUKLS21122/2013. Uvedenym rozhodnutim byla pravomocné
zamitnuta zadost Zalobce o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivych ptipravki Cislo:

0111811 KVENTIAX 100 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X100MG
0111831 KVENTIAX 150 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X150MG
0111834 KVENTIAX 150 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 60X150MG
0111855 KVENTIAX 200 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X200MG
0111858 KVENTIAX 200 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 60X200MG
0111792 KVENTIAX 25 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X 25MG
0111875 KVENTIAX 300 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 30X300MG
0111878 KVENTIAX 300 MG POTAHOVANE POR TBL FLM 60X300MG
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Zalobce v podané zalobé namitl, Ze podal Zadost o stanoveni maximélni ceny
uvedenych 1éCivych ptipravkl podle ust. § 39g odst. 9 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, a Ustav zadost zamitl, jelikoz dospél k zAvéru, Ze nejsou splnény
podminky prvni véty uvedeného ustanoveni, tedy podminka podani Zadosti o stanoveni vysSe a
podminek uhrady v fizeni podle ust. § 39g odst. 9 zdkona. Pochybeni zalovaného spatiuje
zalobce predev§im v nespravném pravnim posouzeni véci, kdy zalovany sice aplikuje
spravnou pravni normu, av$ak nespravn¢ ji vyklada.

Zalobce v podané zalobé namitl, Ze jeho zadost spliiovala viechny podminky ust. §
39a odst. 4 zdkona, kdyz své podani oznacil jako Zadost o stanoveni maximalni ceny, pozadal,
aby maximalni cena byla stanovena v fizeni podle ust. § 39g odst. 9 a uhradil spravnimu
ufadu ptislusny spravni poplatek. Spravni ufady obou stupiiii ndsledné z ust. § 39g odst. 9
zdkona dovodily, ze podle tohoto ustanoveni lze stanovit maximalni cenu jen tehdy, pokud je
zéaroven podana zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady l1é¢ivého piipravku. Tento zaveér
dovodily organy ztextu uvedeného ustanoveni a zjeho divodové zpravy. Zalobce vsak
zavéry spravnich ufadl nesdili a mé za to, Ze uvedend norma takové zavéry pifi rozumném
vykladu neumoziuje, ptestoZe sama o sob€ je formulovana pifinejmensim nepfesné a nejasné.

Zalobce v podané Zalobé namitl, Ze ust. § 39g odst. 9 zikona je svou povahou
procesni, které nestanovi hmotnépravni podminky pro stanoveni maximalni ceny. Tyto
hmotnépravni podminky jsou v zdkoné uvedeny v ust. § 39a odst. 4 a 5 a pozadavky téchto
ustanoveni podand zadost Zalobce zcela spliiovala. Ani v napadeném rozhodnuti neni uvedeno
néco jiného. Zalobce mé za to, Ze 7adné z pfedmétnych ustanoveni nepozaduje spoletné
podani Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady, stejné€ jako Zadné jiné
ustanoveni zékona. Naopak, ust. § 39a odst. 4 pism. b) pfimo pfikazuje pro stanoveni
maximalni ceny, aby byla Zadost podana podle ust. § 39g odst. 9, aniz by zaroven vyzadovalo
soucasné podani Zadosti o stanoveni Uthrady daného piipravku. Ust. § 39g odst. 9 zékona je
nutné aplikovat tehdy, kdy takovy postup vyplyva ze zdkonné normy. Podminka, kterd je
procesniho charakteru a vécné se k danému fizeni vliibec nevztahuje, se v textu pravni normy
neuplatni. Ve vztahu k ust. § 39g odst. 9 citovaného zakona by totiz jeji uplatnéni znemoznilo
pouziti této normy 1 v jinych piipadech, kdy s jeji aplikaci zdkon vyslovné pocitd. Podle
nazoru zalobce neni diivodu se domnivat, ze nafizeni o maximalni cené by nemél byt postup
zkraceny v fizeni podle ust. § 39g odst. 9 zdkona aplikovatelny. Tomu ostatné odpovida i
divodova zprava k zakonu ¢. 298/2011 Sb., kterym bylo zkracené fizeni do pravniho fadu
zavedeno. Podle nazoru zalobce spocival zdmér zakonodarce v tom, umoznit zkracené fizeni
pouzit rovnéz v piipadé samostatného fizeni o stanoveni maximalni ceny a zadny druh
vykladu dané normy ani literatura nepodporuji zavér Zalovaného o tom, Ze v ptipad€ podani
samostatné zadosti o stanoveni maximalni ceny bez soucasné zadosti o stanoveni thrady
1é¢ivého pripravku je postup zkracenym fizenim neptipustny.

Zalobce dale namitl, Ze pokud by skuteéné mélo platit, Ze fizeni podle ust. § 39g odst.
9 zakona muze skoncit meritorné jen v piipadé, ze jsou u kazdé jednotlivé zadosti splnény
podminky ust. § 39b odst. 5 a 6, pak by podle uvedeného ust. nemohlo byt postupovano u
jiného nez u prvniho podobného piipravku a i ust. § 39i odst. 4 zdkona ve skuteCnosti prosté a
jednoduse odkazuje na zkracené fizeni jako takové. Po materidlni strance neni mezi
stanovenim a zménou maximalni ceny lécivého pfipravku s poukazem na cenu podobného
1écivého piipravku zadny rozdil, protoze vysledkem a pfedmétem takového fizeni je vzdy
maximalni cena lé¢ivého ptipravku. Zakon tak zjevné pripousti, aby podle ust. § 39g odst. 9
byla samostatné zménéna jen maximalni cena podle maximalni ceny podobného piipravku.
Za téchto okolnosti pak neexistuje zadny materialni ani formalni divod pro to, aby bylo
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mozné zmeénit maximalni cenu piipravku postupem podle ust. § 391 odst. 4 zakona s pouzitim
ust. § 39¢g odst. 9 zdkona a zarovenl nebylo moZzné stanovit maximalni cenu pfipravku podle
ust. § 39a odst. 4 s pouzitim tam vyslovné pfikdzaného ust. 39g odst. 9 zdkona. Zakon nijak
nepfedpoklada, ze by postup podle ust. § 39g odst. 9 zakona byl pro samostatné fizeni o
maximalni cené jakkoli nevhodny, nebo Ze by v ném neSlo zhodnotit jednotlivé zakonné
podminky pro jeji stanoveni. Jestlize Zalovany dovodil v napadeném rozhodnuti zavéry zcela
opacné, pak je na misté zavér, Ze jeho rozhodnuti spocivad na spravném pravnim posouzeni
véci.

Zalobce v podané Zalob& rovndZ namitl, 7e povinnost podat Zadost o stanoveni
maximalni ceny je nezdkonna, nebot’ Zalovany viibec neni opravnén stanovit povinnost podat
z4dost cenovym predpisem, tedy pravni normou podzdkonné povahy. Zasadni je zde proto
absolutni nedostatek kompetence zalovaného vydat v oblasti cenové regulace pravni piedpis.
Cenovy piedpis €. 1/2013/FAR, ktery uklada povinnost podat Zadost o stanoveni maximalni
ceny, a cenové rozhodnuti €. 1/13-FAR, které stanovi cenovou regulaci maximalni cenou také
pro ATC skupinu NOSAHO4 (kvetiapin-fumaréat), jsou podle nazoru zalobce v rozporu se
zdkonem a v rozporu s ¢lankem 2 odst. 3 Ustavy a &lankem 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav
a svobod.

Z4dny cenovy organ neni opravnén piistoupit k regulaci ceny, jestlize alespoii jedna
z podminek, uvedenych vust. § 1 odst. 6 zdkona &. 526/1990 Sb., o cenach, neni u
konkrétniho zbozi splnéna. Zalobce ma za to, Ze u piipravki obsahujici latku kvetiapin-
fumarat Z74dna z té€chto podminek splnéna neni. Podle nazoru Zalobce je vadnd samotna
koncepce, s jakou pfistupuje zalovany spravni ufad k cenové regulaci 1é¢ivych piipravk.
Podle zalovaného vSechny lécivé piipravky hrazené (ve smyslu majici stanovenou thradu) ze
zdravotniho pojiSténi (bez ohledu na to, zda si je v konkrétnim ptipadé€ hradi pacient v plné ¢i
Castetné mife sam ¢i nikoliv), jsou pfedmétem cenové regulace ceny ptivodce. Zalobce ma za
to, Zze znovuobnoveni cenové regulace u léCivych ptipravki, obsahujicich IéCivou latku
kvetiapin-fumarat, neni podlozeno Z&dnym zdkonnym diivodem. Ke dni 1. 1. 2013, kdy
nabylo u¢innost cenové rozhodnuti ¢. 1/13-FAR, se nové neobjevily zadné skutecnosti, které
by napliiovaly poZadavky zakonného ust. § 1 odst. 6 zdkona o cendch.

Podle nazoru zalobce je zcela absurdni, ze by cenové regulaci mély podléhat prave
ptipravky, které jsou v urcité skupiné ptipravkl nejlevnéjsi, respektive ze by jim skutecnost,
ze ATC skupina obsahuje nejlevngjsi ptipravek ve skupiné ptilohy €. 2, méla byt za tuto
okolnost potrestana cenovou regulaci maximalni ceny, zatimco ATC skupiny zahrnujici drahé
ptipravky cenové regulovany nejsou. Takovy pfistup Zalobce povazuje za naprosté popieni
principu a uéelu cenové regulace. Zalobce tak ma za to, Ze cenova regulace skupiny piipravki
obsahujicich 1é¢ivou latku kvetiapin-fumarat v peroralni Iékové formé (ATC skupina
NO5AHO04) je provadéna nezakonné, ze tyto ptipravky nejsou podle zdkona o cendch cenoveé
regulovany pro nesplnéni déivodii uvedenych v ust. § 1 odst. 6. Zalobcova Zadost tak méla byt
vyporadana jako zadost zjevné pravné nepiipustnd (§ 66 odst. 1 pism. b) spravniho tadu),
nebot’ piipravky vibec nepodléhaji cenové regulaci maximalni cenou a Ustav neni
kompetentni ve véci rozhodnout (§ 15 odst. 9 pism. d) ve spojeni s § 39a odst. 1 zdkona) a
fizeni tak mélo byt zastaveno.

Zalovany ve svém vyjadieni nejprve namitl nedostatek aktivni legitimace Zalobce
s odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, sp.zn. 3 Ads 48/2010-
237.
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Dale Zalovany konstatoval, Ze vétSina namitek sméfuje vici pravnimu posouzeni
piipadu a zalovany se k témto namitkam jiz vyjadfoval v napadeném rozhodnuti, proto
zalovany trva na argumentaci, kterou uvade¢l v ramci napadeného rozhodnuti, kde posuzoval
téméf totozné namitky zalobce.

Piedmétné 1éCivé piipravky obsahuji 1éCivou latku kvetiapin-fumarat (ATC skupina
NO6AB10, farmakoterapeuticka skupina kvetiapin). ATC skupina NOSAHO04 byla uvedena
v cenovém rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 3/10 FAR a ¢. 1/12-FAR, kterym se
stanovi seznam ATC skupin 1éCivych ptipravkll a potravin pro zvlastni l€kaiské ucely
nepodléhajici regulaci cen plvodce. Nasledné byla pfedmétnd ATC skupina v roce 2013
vracena zpét do cenové regulace maximalni cenou na zakladé skute¢nosti, ze nebyla zarazena
do cenového rozhodnuti €. 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které¢ v uvedené
1ékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny. Cenovy piedpis ¢.
1/2013-FAR o regulaci cen 1é¢ivych ptipravkil a potravin pro zvlastni Iékatské ucely v ¢lanku
3 odst. 5 stanovi, ze piivodci 1éCivych pripravkll a potravin pro zvlastni 1€katské ucely jsou
povinni podat k Ustavu Zadost o stanoveni maximalni ceny do tficeti dnii od nabyti Gi¢innosti
cenového piedpisu nebo cenového rozhodnuti, které tento 1é€ivy pripravek nebo potravinu pro
zvlastni 1ékatské ucely oznacuje jako cenové regulovany stanovenim maximalni ceny.

Ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi odkazuje na ust. §
39b odstavce 5 a 6 a ust. § 39f odst. 8 téhoz zakona. Proto, aby v fizeni mohlo byt
postupovano v souladu se zkracenymi lhltami, je nezbytné, aby byly splnény podminky
uvedené v odkazovanych ustanovenich. V daném ptipad¢ Zalobce nelze aplikovat ust. § 39¢g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, protoZze predmétné 1écivé piipravky maji
pravomocn¢ stanovené vyse a podminky Uhrady, pouze nemaji stanovenou maximalni cenu
na zaklad¢ toho, Ze byly vyfazeny z cenové regulace ke dni 1. 4. 2009. Ustanoveni § 39a odst.
4 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi na rozdil od ust. § 391 odst. 4 zadkona o
vefejném zdravotnim pojiSténi plné¢ odkazuje na ftizeni, vedené podle ust. § 39g odst. 9 a
uklada Ustavu povinnost zabyvat se i spInénim t&ch podminek, které vyzaduje ust. § 39g odst.
9 tohoto zakona. Ustanoveni § 39a odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi neomezuje
odkaz na ust. § 39g odst. 9 slovem ,,postupem* jako ust. § 39i odst. 4 spravniho tadu, ale
odkazuje na celé fizeni. Zaroven je nutné vykladat ust. § 39a odst. 4 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi spolu s ust. § 39b odst. 5 téhoz zadkona a z téchto skute¢nosti vyplyva
zaver, Ze nelze rozhodnout ve zkraceném fizeni o stanoveni maximalni ceny bez rozhodnuti o
vys$i a podminkach thrady.

K otdzce zakonnosti cenové regulace prostfednictvim cenového piedpisu zalovany
uvedl, ze pfedmétnym léCivym piipravkiim byla sice stanovena maximalni cena, ale tato cena
byla stanovena jest¢ podle starych pravnich predpist, tj. podle predpisti ulinnych pied
novelou G¢innou ode dne 1. 12. 2011. Pfedmétné 1éCivé pripravky mély pted vstupem do
deregulace stanovenou maximalni cenu, po novele byly maximalni ceny kontrolovany a
pfipadné zaktualizovany podle nové pravni Gpravy. Tato cena (deregulovand) je v soucasné
dob¢ povazovana za neaktudlni a je proto potieba - v z4jmu efektivnosti a transparentnosti
systému - aby byla pfehodnocena znovu v novém spravnim fizeni. Zalovany proto musi
respektovat a fidit se ustanovenimi cenového predpisu z roku 2013, ktery bezesporu nalezi do
pravniho fadu Ceské republiky, je podzakonnym pravnim piedpisem a Zalovany k nému musi
pristupovat jako k platnému a u¢innému piedpisu ¢eského pravniho fadu. Aplikujici spravni
ufad nedisponuje pravomoci zkoumat zdkonnost ¢i nezdkonnost anebo soulad takového
pravniho piedpisu s pravnim fadem Ceské republiky.
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Z cenového predpisu zroku 2013 jasné vyplyva, Ze pro vyfazeni ATC skupiny
z deregulace postaéi, pokud v Ceské republice neni obchodovan dostatedny podet 16¢ivych
ptipravkil shodné cesty podani nejméné Ctyf plivodct, nebo pokud v ATC skupiné doslo
mezirocn¢ k vyraznému narGstu cen pivodce, ¢i pokud vydaje zprostfedki veiejného
zdravotniho pojisténi ve druhém ctvrtleti roku 2012 byly v ATC skupiné vyssi nez 75 miliont
K¢&. Do této ATC kategorie patii ptipravek, ktery je nejméné nakladnym ve skuping piilohy 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfedmétnd ATC skupina NOSAHO4 sice spliiuje
podminku existence hrazenych a realné¢ obchodovanych 1é¢ivych piipravkl nejméné od Ctyt
riznych ptvodcii na ¢eském trhu, av§ak obsahuje nejméné nakladny 1é¢ivy piipravek podle
piilohy ¢. 2 k zdkonu o vefejném zdravotnim pojiSténi a zaroven vydaje z prostfedka
vetejného zdravotniho pojisténi ve druhém ctvrtleti roku 2012 byly vyssi nez 75 milioni K¢.
Kritéria pro vyfazeni z cenového rozhodnuti roku 2013 byla u pfedmétné ATC skupiny
prokazateln€ splnéna. Problematika cenové regulace je upravena zejména zdkonem ¢.
526/1990 Sb., o cenach a zdkonem ¢. 265/1991 Sb., o plisobnosti orgdnti v oblasti cen.

Zalovany zdtiraznil, Ze regulovany jsou vyhradné ceny hrazenych 1é¢ivych piipravki
s cilem regulace maximalni cenou, je optimalizace postaveni pacienta a jeho doplatku a
optimalizace nakladii vefejného zdravotniho pojisténi. Jednotliva kritéria ust. ¢I. 3 odst. 2 a 3
cenového predpisu roku 2013 poskytuji podle nazoru Zalovaného dostate¢ny prostor pro
efektivni vykonavéani povinnosti statni moci, kterd zde konkrétné plsobi jako cenovy
regulétor, aniz by jeji pravomoci byly pfekroc¢eny. Z tohoto diivodu Zalovany navrhl zamitnuti
zaloby jako nedivodné.

Zalobce v replice nesouhlasil s argumentaci zalovaného, Ze zalobni namitky nesmétuji
k poruseni vefejnych subjektivnich procesnich prav zalobce, ale k aplikaci hmotnépravni
upravy stanovovani vyse ceny a vySe podminek thrady lécivych ptipravkl ze zdravotniho
pojisténi a jelikoZz takovd prava zalobci nepfislusi, méla by byt Zaloba jako nepfipustna
odmitnuta. Zaloba sméfuje primarné do procesnich otazek. Pokud se jedna argumentaci
v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 4. 2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010-237, tato se
tyka thrady 1é¢ivého ptipravku z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfedmétem
fizeni, ve kterém bylo vyddno napadené rozhodnuti, je vSak maximalni cena léCivého
pripravku. Namitka nedostatku aktivni legitimace je tak dle zalobce zcela nepodlozena.

Dale zalobce setrval na své argumentaci, ze ze zadného ustanoveni zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi nevyplyva, ze by ust. § 39g odst. 9 zdkona vylucoval moznost podat
samostatnou zadost o stanoveni maximalni ceny procesem zkraceného fizeni dle podobného
ptipravku. Dle Zalobce se navéti daného ustanoveni ,, Jsou-li splnény podminky § 39b odst. 5 a
6 a§ 39 odst. 8...“ se v fizeni o stanoveni maximalni ceny nepouzije, nebot” se tyka fizeni o
stanoveni uhrady. Ustanoveni § 39a odst. 4 zakona v sobé neobsahuje vyslovné ustanoveni,
které by vyzadovalo, aby zaroven s zadosti 0 maximalni cenu byla podana zadost o stanoveni
uhrady, a za takové situace nelze takovouto podminku zpétné vykladem pro zddosti o
maximalni cenu konstruovat. To je zasadni rozdil oproti ust. § 39b odst. 5 zakona, které
upravuje podminky nutné pro postup dle ust. § 39g odst. 9 pii podéni zadosti o uhradu —
takova zadost musi byt dle ust. § 39b odst. 5 pism. d) zcela nepochybné doprovozena zadosti
o stanoveni maximalni ceny; zrcadlové vSak tuto povinnost pro zadost o stanoveni maximalni
ceny dovodit nelze. Jestlize totoznd podminka v ust. § 39a odst. 4 zdkona absentuje, pak by
nic nem¢élo branit podani zadosti o stanoveni maximalni ceny samostatné, bez ohledu na to, ze
ptipravek je jiz ze zdravotniho pojisténi hrazen.
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Zalobce taktéz dile setrval na namitce absence pravomoci Zalovaného vydavat
piedpisy cenové regulace, nebot’ predmétny cenovy predpis byl Zalovanym vydan v rozporu
s jeho zmocnénim uvedenym v zdkoné ¢. 265/1991 Sb. a Ze pfedmétny cenovy piedpis
stanovuje povinnost drzitelii podat zadost o stanoveni maximalni ceny v rozporu s Ustavni

premisou moznosti ukladat povinnosti toliko na zakladé a v mezich zdkona.

Dale Zalobce zopakoval argumentaci nepodloZenosti znovuobnoveni cenové regulace
u léCivych ptipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku kvetiapin-fumarat v perordlni 1ékové formé
(ATC skukpina NOSAHO04) zadnym zdkonnym diivodem, tedy ze k 1. 1. 2013 se neobjevily
zaddné skuteCnosti, které by napliiovaly pozadavky zdkonného ust. § 1 odst. 6 zdkona o
cenach.

Zalobce dale poukézal na nalez Ustavniho soudu ze dne 22. 10. 2013, P1. US 19/13,
kdyz dale dovodil, ze spravni orgdn nesmi piistupovat k cenové regulaci svévolné,
netransparentné a v ptipadech, kdy takovy zasah neni skutecné odiivodnén situaci na trhu.
V daném ptipad¢ nebylo naznafeno, natoz pak prokazano, ze k takové situaci odivodiujici
cenovou regulaci doslo. Jestlize spravni orgédn ptistoupil k cenové regulaci, aniz by k tomu
poskytl jakékoli zdiivodnéni a pouze zpétné se snazi dovodit naplnéni diivodl pro cenovou
regulaci cenovym piedpisem 1/2013/FAR, jedné se o postup nezdkonny a poruSujici zékladni
ustavni prava. Dle zalobce je pfedmétna cenova regulace rozpornd s primarnimi kautelami
evropského prava garantujicimi volny pohyb zboZi a sluzeb a zakazujicimi mnozstevni ¢i jina
restriktivni opatieni branici volnému pohybu zbozi. V této souvislosti Zalobce poukazal na
tzv. transparen¢ni smérnici Rady €. 89/105/EHS o prithlednosti opatteni upravujicich tvorbu
cen u humannich lé¢ivych ptipravkl a dale poukdzal na rozhodnuti Soudniho dvora Evropské
unie vykladajici tuto smérnici (napt. rozsudek G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG proti
gemeinsamer Bundesausschuss ze dne 26. 1. 2006, C-317/05). Z uvedenych davodu je proto
pfedmétnd cenova regulace v rozporu s vySe uvedenymi pravnimi piedpisy evropského prava.
Dle zalobce je zpusob stanoveni rozsahu cenové regulace lécivych ptipravkli cenovym
rozhodnutim taktéZ v rozporu s Gistavnim potadkem CR. Jednd se o postup zcela analogicky
s dfivéjSim stanovovanim uhrad 1é¢ivych ptipravki, kdy ve vyhlasce byla pro jednotlivé ATC
skupiny uvedena tthrada za denni davku, a ktery Ustavni soud nilezem publikovanym pod ¢.
67/2007 Sb. zrusil pro netistavnost.

Ve véci soud nafidil jednani, v rdmci nehoz ucastnici setrvali na svych stanoviscich
vyjadienych v pisemnych podanich.

Ze spravniho spisu vyplyvaji nasledujici pro rozhodnuti soudu podstatné skutecnosti:

Piedmétné 1éCivé piipravky KVENTIAX obsahuji 1é¢ivou latku kvetiapin-fumarat
(ATC kod NOSAHO4, farmakoterapeutické skupina kvetiapin) v peroralni 1ékové formé. ATC
skupina NO5SAHO04 byla uvedena v Cenovém rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 3/10
FAR a €. 1/12-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin 1é€ivych ptipravki a potravin pro
zvlastni 1ékaiské ucely nepodléhajici regulaci cen puvodce. Predmétna ATC skupina byla
nasledné v roce 2013 ,,vracena“ zpét do cenové regulace maximalni cenou na zakladé¢ toho, ze
nebyla zatazena do Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/13-FAR. Cenovy
ptedpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2013/FAR, o regulaci cen lécivych ptipravkil a
potravin pro zvlastni lékatrské ucely, stanovi povinnost puvodcim 1é¢ivych piipravkli podat
Ustavu zadost o stanoveni maximalni ceny do tficeti dnii ode dne nabyti u¢innosti cenového
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pfedpisu nebo cenového rozhodnuti, které oznacuje tento léCivy ptipravek jako cenové
regulovany stanovenim maximalni ceny.

Zalobce proto dne 31. 1. 2013 podal u Statniho ustavu pro kontrolu 16¢iv zadost o
stanoveni maximalni ceny 1é¢ivych piipravkit KVENTIAX.

Rozhodnutim ze dne 28. 2. 2013 Ustav 4adost Zalobce zamitl s odkazem na ust. § 51
odst. 3 zakona &. 500/2004 Sb., spravniho ¥adu. V odiivodnéni svého rozhodnuti Ustav uvedl,
ze zadatel podal zadost o stanoveni maximalni ceny ve zkraceném fizeni podle ust. § 39g
odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojiténi. Pro takovy postup vsak podle nazoru Ustavu
nebyly splnény podminky prvni véty ust. § 39g odst. 9 zdkona, nebot’ ust. § 39b odst. 5a 6
téhoz zékona, na které ust. § 39g odst. 9 odkazuje, stanovi podminku podéani Zadosti o
stanoveni vySe a podminek thrady podle ust. § 39g odst. 9 zdkona a v tomto piipadé nebyla
zadatelem zadost o stanoveni vySe a podminek tthrady podéna.

Proti uvedenému rozhodnuti podal zalobce dne 20. 3. 2013 v¢asné odvolani, v némz
nesdili pravni nazor Ustavu o tom, Ze nelze samostatné stanovit maximélni cenu 1é¢ivého
ptipravku postupem podle ust. § 39g odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. z diivodu, ze Zadatel
nepodal soucasné zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady. Odkazovana podminka je
podle nazoru odvolatele ryze procesniho charakteru a vécné se k nyni posuzovanému tématu
vibec nevztahuje. Odvolatel dale namitl, ze neexistuje Zadny materialni ani formalni divod
pro to, aby bylo mozné zménit maximalni cenu ptipravku postupem podle ust. § 39i odst. 4
s pouzitim ust. § 39g odst. 9 zdkona a zarovenl nebylo mozné stanovit maximalni cenu
1é¢ivého pripravku podle ust. § 39a odstavce 4 zdkona s pouzitim tam ptikdzaného ust. § 39¢g
odst. 98 téhoz zikona. Zalobce rovnéz v odvolani namital, Ze se spravni tfad nezabyval
dostate¢nd jim uplatnénymi namitkami, zejména namitkou, e Ustav jiz zménu maximalni
ceny ve zkradceném fizeni provedl v fizeni sp. zn. SUKLS20963/2013.

O podaném odvolani rozhodl Zalovany odvolaci spravni ufad zalobou napadenym
rozhodnutim ze dne 23. 5. 2013, jimZ odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil
s odiivodnénim, ze ust. § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi odkazuje na ust.
§ 39b odst. 5 a 6 a na ust. § 39f odst. 8 téhoz zakona. Pro to, aby v fizeni mohlo byt
postupovano v souladu se zkracenymi lhitami, je nezbytné, aby byly splnény podminky
v uvedenych odkazovanych ustanoveni. Ustanoveni § 39b odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi uvadi taxativni vycet podminek, které musi byt kumulativné splnény,
aby mohlo byt rozhodnuto o vysi uhrady posuzovaného 1é¢ivého pripravku. Jednou z téchto
podminek je — mimo jiné — podani zadosti o stanoveni maximalni ceny podle ust. § 39a odst.
4 a 5 téhoz zékona, pokud 1éCivy piipravek podléhd cenové regulaci. Z vykladu ust. § 39g
odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojiténi je ziejmé, Ze ve zkracenych lhitach Ustav
rozhodne pfi stanoveni vyse a podminek tthrady a maximalni ceny zaroven, protoze musi byt
splnény podminky ust. § 39b odstavci 5 a 6 téhoz zdkona. V piipadé zalobce predmétné
1écivé pripravky maji pravomocné stanovené vySe a podminky uhrady, pouze nemaji
stanovenou maximalni cenu na zéklad¢€ toho, ze byly v minulosti vyfazeny z cenové regulace,
proto neni mozné aplikovat ust. § 39¢g odst. 9 zdkona. Pokud Zalobce namital a oznacil fizeni
sp. zn. SUKLS20963/2013, v ném bylo Ustavem rozhodovano o sniZeni maximélni ceny
pripravku ZULBEX podle ust. § 39i odst. 4 zdkona postupem podle ust. § 39g odst. 9 zdkona,
jedna se tedy o skutkové zcela odlisny piipad.
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Méstsky soud v Praze Zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které jeho vydani
piedchézelo, ptfezkoumal v rozsahu uplatnénych Zalobnich bodt, kterymi je vazan, a vychazel
pfitom ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu.

Nejprve se soud zabyval otazkou aktivni legitimace Zalobce.

Soud se neztotoZziluje s nazorem Zzalovaného, ze vydanim napadeného rozhodnuti
nemohl byt Zalobce dotCen na svych vetejnych subjektivnich pravech. Zavéry Nejvyssiho
spravniho soudu uc¢inéné v rozsudku ze dne 28. 4. 2011, ¢j. 3 Ads 48/2010-237, byly
piekonany usnesenim rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢.j.
4 Ads 35/2013-63, ve kterém soud konstatoval, Ze zadatelé o stanoveni vySe a podminek
uhrady lécivych pripravkil ze zdravotniho pojiSténi podle ust. § 39f odst. 2 pism. a) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi, jako drzitelé registrace téchto 1écivych piipravkd a Gcastnici
spravniho fizeni podle ust. § 39g odst. 1 t¢hoz zdkona, jsou v ramci soudniho piezkumu
rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle ust. § 65 odst. 1 s.t.s.
Rozhodovani o stanoveni thrady 1é¢iv ze zdravotniho pojiSténi je nutno uz s ohledem na ust.
§ 1 odst. 1 pism. c¢) zakona vnimat jako plnohodnotnou a pojmové samostatnou soucast pravni
upravy vetejného zdravotniho pojisténi. Pfedmétem spréavniho fizeni tohoto druhu je tedy
stanoveni Uhrad 1éCivych piipravkl ze zdravotniho pojiSténi jako samostatny okruh pravnich
vztahll ve smyslu ust. § 1 odst. 1 pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Osobami,
které jsou pfimo zasaZeny v pravech spravnim rozhodnutim o stanoveni Uhrady lécivych
piipravki a potravin pro zvlastni 1€katské ucely z vetejného zdravotniho pojisténi, jsou proto i
ucastnici podle ust. § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi. Tento
zavér aprobovala i judikatura Ustavniho soudu (napf. nalez Ustavniho soudu ze dne 24. 8.
2015, sp.zn. 1. US 1265/14).

Soud je toho nézoru, ze vySe uvedené zavéry lze vztdhnout i na fizeni o stanoveni
maximalni ceny, nebot” pfedmétem spravniho fizeni tohoto druhu je stanoveni maximalni
ceny lécivych piipravka jako samostatny okruh pravnich vztahli ve smyslu ust. § 1 odst. 1
pism. c¢) zékona o vetejném zdravotnim pojisténi, okruh Zadateld je v ust. § 39f odst. 3 zdkona
o vefejném zdravotnim pojiSt€ni vymezen totozné€, a proto jsou osobami, které jsou piimo
zasazeny v pravech spravnim rozhodnutim o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivych pripravki a
potravin pro zvlastni Iékatské ucely, 1 i€astnici podle ust. § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi, tedy i zalobce.

Nasledné soud ptistoupil k pfezkumu napadené¢ho rozhodnuti z vécné stranky, ptitom
véc posoudil takto:

Zalobou napadenym rozhodnutim byla pravomocnd zamitnuta Zadost Zalobce o
stanoveni maximalni ceny zde specifikovanych 1é¢ivych ptipravkl v tzv. zkraceném fizeni dle
ust. § 39¢g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ nebyly splnény podminky
prvni véty tohoto ustanoveni, tj. podminka podani zadosti o stanoveni vySe a podminek
uhrady v fizeni podle ust. § 39g odst. 9 zakona.

Podle ust. § 39 g odst. 9 zdkona ¢ 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pravnich predpist,
Jjsou-li splnény podminky § 39b odst. 5 a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavce
10, Ustav rozhodne ve Ihiité 30 dmi od zahdjeni Fizeni. Nevydd-li rozhodnuti ve Ihité podle
véty prvni, ma se za to, Ze stanovil vysi a podminky uhrady v souladu s § 39b odst. 5 a 6 nebo
maximalni cenu v souladu s § 39a odst. 4 a 5. Rozhodnuti podle véty druhé je vykonatelné v
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souladu s § 39h odst. 3. V Fizeni podle véty prvni se ustanoveni odstavcui 2, 4 a 5 nepouZziji a
ucastnikum rizeni je dana moznost vyjadrit se k podkladum rozhodnuti podle odstavce 10.

Z jazykového a logického vykladu uvedeného pravniho ustanoveni vyplyva, Ze ve
zkraceném fizeni rozhodne Statni Ustav pro kontrolu léCiv v pfipad€, Ze jsou splnény
podminky, uvedené v ust. § 39b odstavci 5 a 6 a ust. § 39f odst. 8 t€hoz zdkona.

Ustanoveni § 39b odst. 5 hovoii o stanoveni vySe uhrady posuzované¢ho lécivého
ptipravku podle vySe a podminek thrady lécivého ptipravku, kterému je posuzovany lé€ivy
piipravek podobny, k tomu stanovi podminky pod pismeny a) az d). Odstavec 6 téhoz
ustanoveni pak upravuje stanoveni vySi thrady prvniho podobného piipravku v dané
referen¢ni skuping. Stale se tak jedna o fizeni o stanoveni vyse thrady 1é¢ivého piipravku.

Pokud jde o ust. § 39f odst. 8 zdkona, je zfejmé, Ze toto ustanoveni fesi otazku
stanoveni vyse a podminek tthrady z pohledu povinnych naleZitosti zadosti a dalSich podkladi
pro stanoveni vySe uhrady.

Z uvedenych ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dospel Méstsky soud
v Praze k jednoznacnému zavéru, ze pro to, aby mohl Zalovany rozhodovat ve zkradceném
tfizeni podle ust. § 39g odst. 9 zdkona, musi jit o fizeni, jehoz pfedmétem je stanoveni vyse a
podminek uhrady lécivého ptipravku, a v rdmci ného lze podle ust. § 39b odst. 5 pism. d)
téhoz zakona fesit 1 otazku stanoveni maximalni ceny.

Navéti ust. § 39g odst. 9 ,,Jsou-li splnény podminky § 39b odst. 5 a 6 a § 39f odst.
§8...“ se pouzije 1 v fizeni o stanoveni maximalni ceny, nebot’ se tyka i tohoto fizeni, nikoliv
jen fizeni o stanoveni uhrady, jak se mylné¢ domniva Zalobce. Ustanoveni § 39g spolecné
upravuje fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady; tato
skuteénost vyplyva jiz ze samotného nadpisu tohoto ustanoveni (“Rizeni o stanoveni
maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe podminek uhrady*). Pouze v pfipadé odst. 4 tohoto
ustanoveni je z gramatického vykladu ziejmé, ze se tento odstavec vztahuje pouze na
rozhodovani o vysi a podminkach thrady.

Skutecnost, Ze ust. § 39a odst. 4 zdkona neobsahuje vyslovné ustanoveni, které by
vyzadovalo, aby s zZadosti o stanoveni maximalni ceny byla podéna zadost o stanoveni uhrady,
neni ptekazkou pro soudem shora zaujaty vyklad ust. § 39g odst. 9 zdkona, nebot’ ust. § 39a
odst. 4 pism. c) zakona predpoklada, ze Ustav stanovi maximalni cenu podobného piipravku
podle maximalni ceny 1é¢ivého ptipravku, kterému je posuzovany 1éCivy piipravek podobny
v fizeni podle ust. § 39¢g odst. 9 zékona, v ptipadé, zZe ,, stanoveni uhrady nebrani podminky
podle ust. § 15 odst. 6 pism. c) nebo ust. § 39g odst. 10*. Z tohoto ustanoveni tak vyplyva, ze
nelze stanovit maximalni cenu lé¢ivého piipravku v fizeni dle ust. § 39g odst. 9 zakona
v okamziku, kdy jiz tento 1é¢ivy pfipravek ma pravomocné stanovenou vysi thrady, nebot
pravé jednou z posuzovanych podminek pro moznost stanoveni maximalni ceny v fizeni dle
ust. § 39¢g odst. 9 zdkona je absence podminek, které by branily stanoveni thrady.

Bylo-li zalobcem argumentovano ust. § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
musi soud konstatovat, Ze toto ustanoveni se nevztahuje na kazdou zménu, ale pouze na
snizeni maximalni ceny 1é¢ivého piipravku a jedin€ jedna-li se o snizeni maximalni ceny, lze
v takovém ptipadé postupovat ve zkraceném tizeni podle ust. § 39g odst. 9 zdkona. O takovy
ptipad vSak v nyni posuzované véci neslo, nebot’ v daném piipadé Slo o stanoveni maximalni
ceny. Namitka zalobce tak neni diivodna.
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Pokud Zalobce v podané zalob€ namital nezakonnost Zalobou napadeného rozhodnuti
s ohledem na nezakonnost cenové regulace jako takové, pak ani tuto zalobni namitku soud
neshledal divodnou.

Podle ust. § 1 odst. 6 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist,
mohou spravni organy piislusné k regulaci cen podle zakona upravujiciho pisobnost organi
Ceské republiky v oblasti cen regulovat ceny podle tohoto zdkona za nasledujicich podminek:

a) je-li trh ohroZen uc¢inky omezeni hospodaiské soutéze,

b) vyzaduje-li to mimotadna trzni situace,

¢) pro ucely odvodu spotfebni dan¢ z cigaret podle zvlastniho pravniho ptredpisu

d) vyzaduji-li to predpisy Evropskych spolecenstvi, nebo

e) vyzaduje-li to vefejny zajem spocivajici v udrzeni vyvazen¢ho postaveni prodéavajiciho a
kupujiciho u zbozi zcela nebo z¢asti dotovaného z prostredki statniho rozpoctu nebo z jinych
vefejnych rozpocti.

V pfipadé€ stanoveni maximalni vySe thrady a maximdlni ceny lécivych ptipravki je
takovym zédkonem mimo jiné i zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi, nebot’
ve svém ust. § 1 uvadi, ze zapracovava piislusné ptedpisy Evropské unie, zaroven navazuje na
piimo pouzitelné piedpisy Evropské unie a upravuje vetejné zdravotni pojisténi, rozsah a
podminky, za nichZ jsou na zékladé€ tohoto zdkona ze zdravotniho pojisténi hrazeny zdravotni
sluzby a zplsob stanoveni cen a thrad 1é¢ivych ptipravkll a potravin pro zvlastni lékatské
ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Pokud Zalobce namita, Ze se zalovany ve svém vyjadfeni snazi zpétné dovodit
naplnéni divodl pro cenovou regulaci cenovym piedpisem 1/2013/FAR a tento postup
shledava nezdkonnym a porusujicim zakladni ustavni prava, nezbyva soudu nez konstatovat,
ze 7alobce namitky sméfujici do nedlivodnosti znovuobnoveni cenové regulace u 1écivych
pripravki ATC skupiny NOSAHO4, obsahujicich 1é¢ivou latku kvetiapin-fumarat v peroralni
1ékové formé&, ve spravnim fizeni (tedy ani v odvolani) neuplatnil. Zalovany se tak s nimi
nemohl v ramci odGivodnéni napadeného rozhodnuti vypotadat, a proto jeho nyné&jsi vyjadieni
k témto namitkam, uplatnénym poprvé az v Zalob€, nemize pisobit nezdkonnost napadeného
rozhodnuti.

Opravnéni Ministerstva zdravotnictvi vydavat cenové piedpisy pak vyplyva i z ust. §
2a odstavce 1 zakona &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organii Ceské republiky v oblasti cen, ve
znéni pozdejsich predpist, z vySe citovaného ust. § 1 odst. 6 a ust. § 10 zdkona ¢. 526/1990
Sb., o cenach, ve znéni pozdé&jSich predpist, a z ust. § 39a odstavce 1 zdkona €. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi. Lze proto uzavtit, ze zmocnéni zalovaného k cenové regulaci
vyplyva bezprostiedné ze zdkona, spravni organy proto v nyni projednavané véci nevybocily
ze zésady legalni licence (1. 2 odst. 4 Ustavy a &l. 2 odst. 3 Listiny zékladnich prav a
svobod). Spravnim Ufadim nepiislusi pravomoc zkoumat zdkonnost, nezdkonnost ¢i soulad
pravni Upravy spravnim tadem. Méstsky soud v Praze v pfipadé¢ cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi €. 1/2013/FAR nesoulad se zdkonem neshledal.

Co se ty¢e namitek rozporu stanoveni rozsahu cenové regulace predmétnym cenovym
rozhodnutim s primarnimi kautelami evropského prava a tstavnim poiadkem CR, soud uvadi,
7e tyto nadmitky zalobce poprvé vznesl az v replice ze dne 11. 11. 2013 (dorucena soudu 12.
11. 2013). Nejedna se dle ndhledu soudu o argumentaci rozvijejici namitky uvedené v zalobé,
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nybrz o nové Zalobni ndmitky, pfi¢emz replika byla podana az po lhité pro podani Zaloby.
Rizeni pted spravnimi soudy je ovladano zasadou koncentrace ¥izeni, k namitkam uplatnénym
po lhité stanovené v ust. § 72 odst. 1 s.f.s. soud nepfihlizi. VySe uvedené ndmitky tak byly
uplatnény opozdéné, v rozporu s koncentra¢ni zdsadou, a proto k nim soud nepiihlédl.

S ohledem na vySe uvedené neshledal soud Zalobu diivodnou, a proto ji podle ust. § 78
odst. 7 s.t.s. zamitl.

Vyrok o ndkladech fizeni je odGivodnén podle ust. § 60 odst. 1 s.i.s., nebot’ zalobce
nemél ve véci tspéch a Zalovanému Zadné naklady fizeni nevznikly

Pouc¢eni: Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnti ode dne
jeho doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti
rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznacenim shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhity nejblize nésledujici pracovni den. Zmeskani lhity k
podani kasac¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost I1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a
krom¢ obecnych naleZzitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych diivodl jej sté¢Zovatel napada, a
udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doru¢eno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt st€Zovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li stéZzovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jednd nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdelani, které je podle zvlastnich
zakond vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird NejvySsi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu
lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 22. listopadu 2017

JUDr. Ing. Viera Horcdicova v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: L. H.


http://www.nssoud.cz/

