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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senété slozeném z predsedkyné JUDr. Hany Veberové
a soudci Mgr. Marka Bedficha a JUDr. Jitky Hroudové v pravni véci Zalobce KRKA,
tovarna zdravil, d.d., se sidlem gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo meésto, Slovinsko,
zastoupené¢ho MUDr. Miloslavem Dvotdkem, MBA, KRKA CR s. 1. 0., se sidlem v Praze 8,
Sokolovska 79, proti zalovanému Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky, se sidlem
v Praze 2, Palackého ndm. 4, o Zalob¢ proti rozhodnuti Zalovaného spravniho Gradu ze dne 31.
5.2013, ¢.j. MZDR14161/2013, sp. zn. FAR:L44/2013

takto:
I. Zaloba se zamita.
IL. ZAadny z uéastniki nem 4 pravo na nahradu nakladi Fizeni.
Odavodnéni

Zalobce se zalobou, podanou u Méstského soudu v Praze, domahal piezkouméni a
zrudeni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, kterym bylo zamitnuto
odvolani Zalobce proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen Ustav) ze dne
28. 2. 2013, ¢. j. SUKLS21193/2013. Uvedenym rozhodnutim byla pravomocné zamitnuta
zéadost zalobce o stanoveni maximalni ceny 1écivych ptipravki ¢islo:

0158781 ANXILA 10 MG POR TBL FLM,
0158792 ANXILA 20 MG POR TBL,
0158770 ANXILA 5 MG POR TBL.

Zalobce vpodané Zzalobé namitl, Ze podal Zadost o stanoveni maximalni ceny
uvedenych 1écivych ptipravki podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zékona ¢. 48/1997 Sb., o
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vefejném zdravotnim pojisténi, a Ustav zadost zamitl, protoze dospél k zavéru, Ze nejsou
splnény podminky prvni véty ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona, tedy podminka podani
zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odstavec 9
zdkona. Toto rozhodnuti Ustavu napadl Zalobce odvolanim, napadenym rozhodnutim vsak
zalovany rozhodnuti Ustavu potvrdil a odvolani Zalobce zamitl. Pochybeni Zalovaného
spatiuje zalobce pfedevSim v nespravném pravnim posouzeni véci, kdy Zalovany sice aplikuje
spravnou pravni normu, avSak nespravné ji vyklada.

Zalobce v podané Zalobé namitl, Ze jeho Zadost splitovala vSechny podminky
ustanoveni § 39a odstavce 4 zdkona, kdyz své podéani oznacil jako Zadost o stanoveni
maximalni ceny, pozadal, aby maximalni cena byla stanovena v fizeni podle ustanoveni § 39g
odstavce 9 a uhradil spravnimu ufadu ptislusny spravni poplatek. Spravni ufady obou stupniti
nasledné z ustanoveni § 39g odstavce 9 zdkona dovodily, Ze podle tohoto ustanoveni lze
stanovit maximalni cenu jen tehdy, pokud je zaroven podana zddost o stanoveni vySe a
podminek uhrady léc¢ivého piipravku. Tento zavér dovodily organy ztextu uvedeného
ustanoveni a z jeho diivodové zpravy. Zalobce viak zavéry spravnich tfadi nesdili a mé za to,
Ze uvedena norma takové zavéry pii rozumném vykladu neumoziuje, pfestoZe sama o sobé¢ je
formulovéana pfinejmensim nepfesné a nejasne.

Zalobce v podané Zalob& namitl, 7e ustanoveni § 39g odstavec 9 zakona je svou
povahou procesni, které nestanovi hmotnépravni podminky pro stanoveni maximalni ceny.
Tyto hmotnépravni podminky jsou v zdkoné uvedeny v ustanoveni § 39a odstavcich 4 a 5 a
pozadavky téchto ustanoveni podand Zadost zalobce zcela spliiovala. Ani v napadeném
rozhodnuti neni uvedeno né&co jiného. Zalobce ma za to, Ze zadné z pfedmétnych ustanoveni
nepozaduje spolecné podani Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady,
stejn¢ jako zadné jiné zakonné ustanoveni zdkona. Naopak - ustanoveni § 39a odstavec 4
pism. b) pfimo ptikazuje pro stanoveni maximalni ceny, aby byla Zadost podéna podle
ustanoveni § 39g odstavec 9, aniz by zaroven vyzadovalo souc¢asné podani zadosti o stanoveni
uhrady daného piipravku. Ustanoveni § 39g odstavec 9 zakona je nutné aplikovat tehdy, kdy
takovy postup vyplyva ze zdkonné normy. Podminka, ktera je procesniho charakteru a vécné
se kdanému fizeni vibec nevztahuje, se vtextu pravni normy neuplatni. Ve vztahu
k ustanoveni § 39g odstavec 9 citovan¢ho zakona by totiz jeji uplatnéni znemoznilo pouziti
této normy 1 v jinych piipadech, kdy s jeji aplikaci zakon vyslovné pocitad. Podle nazoru
zalobce neni divodu se domnivat, Ze nafizeni o maximalni cené¢ by nemél byt postup
zkraceny v fizeni podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona aplikovatelny. Tomu ostatné
odpovida 1 divodova zprava k zakonu ¢. 298/2011 Sb., kterym bylo zkracené fizeni do
pravniho fadu zavedeno. Podle nazoru zalobce spoc¢ival zamér zakonodarce v tom, umoznit
zkracené fizeni pouzit rovnéz v ptipadé samostatného fizeni o stanoveni maximalni ceny a
zadny druh vykladu dané normy ani literatura nepodporuji zavér zalovaného o tom, zZe
v pfipadé podani samostatné zadosti o stanoveni maximalni ceny bez soucasné zadosti o
stanoveni Uhrady 1é¢ivého piipravku je postup zkracenym fizenim nepiipustny.

Zalobce dale namitl, Ze pokud by skuteéné mélo platit, Ze fizeni podle ustanoveni §
39¢g odstavec 9 zdkona miize skoncit meritorné jen v ptipadé, ze jsou u kazdé jednotlivé
zadosti splnény podminky ustanoveni § 39b odstavct 5 a 6, pak by podle uvedeného
ustanoveni nemohlo byt postupovano u jiného nez u prvniho podobného ptipravku a i
ustanoveni § 391 odstavec 4 zakona ve skutecnosti prosté a jednoduse odkazuje na zkracené
fizeni jako takové. Po materidlni strance neni mezi stanovenim a zménou maximalni ceny
1é¢ivého pripravku s poukazem na cenu podobného 1é¢ivého piipravku zadny rozdil, protoze
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vysledkem a predmétem takového fizeni je vZdy maximalni cena lé¢ivého piipravku. Zakon
tak zjevné pfipousti, aby podle ustanoveni § 39g odstavec 9 byla samostatné¢ zménéna jen
maximalni cena podle maximdlni ceny podobného piipravku. Za téchto okolnosti pak
neexistuje Zadny materidlni ani formalni divod pro to, aby bylo mozné zménit maximalni
cenu piipravku postupem podle ustanoveni § 391 odstavec 4 zdkona s pouzitim ustanoveni §
39g odstavec 9 zdkona a zarovenl nebylo mozZzné stanovit maximalni cenu pfipravku podle
ustanoveni § 39a odstavec 4 s pouzitim tam vyslovné ptikdazaného ustanoveni 39g odstavec 9
zékona. Zakon nijak neptedpoklada, Ze by postup podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zédkona
byl pro samostatné fizeni o maximalni cené¢ jakkoli nevhodny, nebo Ze by v ném neslo
zhodnotit jednotlivé zdkonné podminky pro jeji stanoveni. Jestlize Zalovany dovodil
v napadeném rozhodnuti zavéry zcela opacné, pak je na misté zavér, Ze jeho rozhodnuti
spoc¢iva na spravném pravnim posouzeni véci.

Zalobce v podané Zalob& rovnéz namitl, Ze povinnost podat Zadost o stanoveni
maximalni ceny je nezdkonna, nebot’ Zalovany viibec neni opravnén stanovit povinnost podat
zadost cenovym predpisem, tedy pravni normou podzadkonné povahy. Zasadni je zde proto
absolutni nedostatek kompetence Zalovaného vydat v oblasti cenové regulace pravni predpis.
Cenovy predpis ¢. 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 NO6ABI10, jsou podle nazoru Zalobce v rozporu se zakonem a v rozporu
s ¢lankem 2 odstavec 3 Ustavy a ¢lankem 2 odstavec 2 Listiny zakladnich prav a svobod.

Zalobce dale namitl, ze zadny cenovy organ neni opravnén piistoupit k regulaci ceny,
jestlize alespon jedna z podminek, uvedenych v ustanoveni § 1 odstavec 6 zdkona ¢. 526/1990
Sb., o cenach, neni u konkrétniho zboZi splnéna. Zalobce ma za to, Ze u piipravki obsahujici
latku escitalopram zadnd z téchto podminek splnéna neni. Podle nazoru zalobce je vadna
samotnd koncepce, s jakou pfistupuje zalovany spravni uUfad k cenové regulaci 1é¢ivych
pripravkt. Podle zalovaného vSechny 1é¢ivé ptipravky hrazené (ve smyslu majici stanovenou
uhradu) ze zdravotniho pojisténi (bez ohledu na to, zda si je v konkrétnim piipadé hradi
pacient v plné ¢i casteéné mife sam C¢i nikoliv), jsou pfedmétem cenové regulace ceny
pivodce. Zalobce méa za to, Ze znovuobnoveni cenové regulace u 1éGivych piipravkd,
obsahujicich 1éCivou latku escitalopram, neni podlozeno zddnym zdkonnym divodem. Ke
dni 1. 1. 2013, kdy nabylo u¢innost cenové rozhodnuti ¢. 1/13-FAR, se nové neobjevily zadné
skute¢nosti, které by naplnovaly pozadavky zakonného ustanoveni § 1 odstavec 6 zakona o
cenach.

Podle nazoru zalobce je zcela absurdni, Ze by cenové regulaci mely podléhat prave
ptipravky, které jsou v urcité skupiné ptipravkl nejlevnéjsi, respektive ze by jim skutecnost,
ze ATC skupina obsahuje nejlevnéjsi piipravek ve skupiné piilohy ¢. 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 nevidi zadny vefejny zdjem v diivodu pro cenovou
regulaci, neni mu ani ziejmé, zda u takovéto skupiny zalovany viibec jakkoli reflektuje takové
zmény v ¢ase. Zalobce poukazuje na skutenost, Ze cenovy predpis ani cenové rozhodnuti
nebylo jiz vice nez sedm mésict jakkoli upraveno a ménéno, ackoliv ceny léCivych piipravka
jsou neustale v pohybu. Jestlize je divodem pro zarazeni ATC skupiny NO6ABI10
escitalopram (peroralni podani) do cenové regulace maximalni cenou skutec¢nost, Ze do dané
skupiny nalezi pfipravek, ktery je nejméné ndkladnym ve skupiné piilohy €. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi a ve smyslu ¢lanku 3 odstavec 5 cenového predpisu, povazuje
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zalobce tento diivod ve smyslu uvedeného za nezdkonny, rozporny s principy pravniho statu a
proti takovému vykonu statni moci se domaha soudni ochrany.

Zalovany spravni ufad ve vyjadieni k podané Zalob& uvedl, Ze viechny namitky
Zalobce spadaji ve smyslu dosavadni judikatury spravnich soudt do kategorie nepfipustnych,
nebot’ sméfuji proti vykladu a aplikaci hmotného préva a nikoli proti poruSeni NejvySsim
spravnim soudem vymezenych procesnich zprav. VétSina ndmitek smétuje vici pravnimu
posouzeni piipadu a zalovany se k témto namitkam jiz vyjadifoval v napadeném rozhodnuti,
proto zZalovany trvd na argumentaci, kterou uvadél v rdmci napadeného rozhodnuti, kde
posuzoval téméf totozné namitky Zalobce.

Predmétné 1éciveé pripravky obsahuji 1éCivou latku escitalopram — oxalat (ATC
skupina NO6AB10, farmakoterapeutickd skupina escitalopram v perordlni lékové formé).
ATC skupina NO6AB10 byla uvedena v cenovém rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢.
1/12-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin 1é¢ivych pfipravkil a potravin pro zvlastni
1ékatské ucely nepodléhajici regulaci cen ptivodce. Nasledné byla predmétna ATC skupina
vroce 2013 vracena zpét do cenové regulace maximalni cenou na zéklad¢ skuteCnosti, Ze
nebyla zatazena do cenového rozhodnuti €. 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin,
které vuvedené lékové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny.
Cenovy piedpis ¢. 1/2013-FAR o regulaci cen 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni
1€katské ucely v ¢lanku 3 odstavec 5 stanovi, ze pivodci 1éCivych ptipravkil a potravin pro
zvla§tni 1ékaiské ucely jsou povinni podat k Ustavu Zadost o stanoveni maximélni ceny do
tficeti dnii od nabyti u¢innosti cenového pifedpisu nebo cenového rozhodnuti, které tento
1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékaiské ticely oznacuje jako cenové regulovany
stanovenim maximalni ceny.

Ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi odkazuje na
ustanoveni § 39b odstavce 5 a 6 a ustanoveni § 39f odstavec 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 piipad¢ zalobce nelze
aplikovat ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, protoze
predmétné 1é¢ivé pripravky maji pravomocné stanovené vyse a podminky thrady, pouze
nemaji stanovenou maximalni cenu na zdkladé toho, ze byly vytazeny z cenové regulace ke
dni 1. 4. 2009. Ustanoveni § 39a odstavec 4 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
na rozdil od ustanoveni § 391 odstavec 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plné
odkazuje na fizeni, vedené podle ustanoveni § 39g odstavec 9 a ukladd Ustavu povinnost
zabyvat se 1 splnénim téch podminek, které vyzaduje ustanoveni § 39g odstavec 9 tohoto
zékona. Ustanoveni § 39a odstavec 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neomezuje
odkaz na ustanoveni § 39g odstavec 9 slovem ,,postupem‘ jako ustanoveni § 391 odstavec 4
spravniho tadu, ale odkazuje na celé fizeni. Zaroven je nutné vykladdat ustanoveni § 39a
odstavec 4 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi spolu s ustanovenim § 39b odstavec 5
téhoz zakona a z téchto skutecnosti vyplyva zavér, ze nelze rozhodnout ve zkraceném fizeni o
stanoveni maximalni ceny bez rozhodnuti o vysi a podminkéch thrady.

K otdzce zakonnosti cenové regulace prostiednictvim cenového predpisu Zalovany
uvedl, Zze pfedmétnym léCivym piipravkiim byla sice stanovena maximalni cena, ale tato cena
byla stanovena jesté podle starych pravnich piedpist, tj. podle piedpisi ucinnych pied
novelou u¢innou ode dne 1. 12. 2011. Predmétné 1éCivé pripravky mély pred vstupem do
deregulace stanovenou maximalni cenu, po novele byly maximalni ceny kontrolovany a
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ptfipadné zaktualizovany podle nové pravni Gpravy. Tato cena (deregulovand) je v soucasné
dobé povazovana za neaktudlni a je proto potieba - v zdjmu 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 nélezi do
pravniho fadu Ceské republiky, je podzakonnym pravnim piedpisem a zalovany k nému musi
pristupovat jako k platnému a uc¢innému predpisu ceského pravniho fadu. Aplikujici spravni
ufad nedisponuje pravomoci zkoumat zdkonnost ¢i nezdkonnost anebo soulad takového
pravniho predpisu s pravnim fadem Ceské republiky.

Z cenového predpisu zroku 2013 jasné vyplyva, ze pro vytfazeni ATC skupiny
z deregulace postaci, pokud v Ceské republice neni obchodovan dostatedny pocet 1é¢ivych
pripravktl shodné cesty podani nejméné Ctyf ptivodct,, nebo pokud v ATC skupiné doslo
mezirocné k vyraznému nariistu cen puvodce, ¢i pokud vydaje z prostiedkii vetejného
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 skupiné piilohy 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfedmétna ATC skupina NO6ABI10 sice spliiuje
podminku existence hrazenych a redln¢ obchodovanych 1écivych ptipravkd nejméné od Ctyt
riznych pivodct na ¢eském trhu, avSak obsahuje nejméné nakladny 1écivy ptipravek podle
ptilohy ¢. 2 k zdkonu o vefejném zdravotnim pojisténi a zarovenl vydaje z prostifedkll
vetejného zdravotniho pojisténi ve druhém ctvrtleti roku 2012 byly vyssi nez 75 miliont K¢.
Ovéfit spravnost téchto tdaji I1ze podle vefejné dostupnych dat o distribuovanych 1é€ivych
ptipravcich na webovych strankach Statniho istavu pro kontrolu 1é¢iv (http:www.sukl.cz/rok-
2012). Kritéria pro vytazeni z cenového rozhodnuti roku 2013 byla u pfedmétné ATC skupiny
prokazatelné splnéna. Problematika cenové regulace je upravena zejména zdkonem ¢.
526/1990 Sb., o cenéach a zdkonem €. 265/1991 Sb., o piisobnosti organti v oblasti cen.

Zalovany zdtraznil, Ze regulovany jsou vyhradné ceny hrazenych 1é¢ivych piipravki
s cilem regulace maximalni cenou, je optimalizace postaveni pacienta a jeho doplatku a
optimalizace nékladli vefejného zdravotniho pojisténi. Jednotliva kritéria ustanoveni ¢l. 3
odstavec 2 a 3 cenového ptedpisu roku 2013 poskytuji podle ndzoru zalovaného dostatecny
prostor pro efektivni vykonavani povinnosti statni moci, kterd zde konkrétné plsobi jako
cenovy regulator, aniz by jeji pravomoci byly piekroCeny. Z tohoto diivodu zalovany navrhl
zamitnuti Zaloby jako nediivodné.

Pfi ustnim jednani u Méstského soudu v Praze dne 18. 6. 2015 zéastupce zalobce
odkazal na pisemné vyhotoveni Zaloby a na vyjadieni Zalobce. Zalobce byl nucen podat
zadost o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivého ptipravku, protoze mu tuto povinnost z urcitych
divodt ukladal pravni ptedpis, zadost ve zkraceném fizeni podal zpiisobem podle ustanoveni
§ 39¢g odstavec 9 zdkona, ktery povazoval za legitimni, rychlejsi a zdkonodarcem upraveny
pravé pro zjednoduseni a zrychleni celého procesu. Argumentace zalovaného je zalozena na
opakovaném a podle nazoru zalobce nespravném pojeti uvedeného ustanoveni § 39g odstavec
9 zékona ¢. 48/1997 Sb. Podle nazoru Zalobce neni jediny divod, pro¢ maximalni cenu
piipravku ve zkraceném fizeni stanovit a pravni nazor Zalovaného spravniho ufadu neni
udrzitelny.

Zastupce zalovaného spravniho tfadu u jednani soudu odkazal na podané vyjadieni
k Zalobé a navrhl, aby soud Zalobu jako nediivodnou zamitl.
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Ze spisového materidlu, ktery byl soudu pfedloZen zalovanym spravnim ufadem, byly
zjistény nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skutecnosti:

Predmétne léciveé piipravky ANXILA obsahuji 1éCivou latku escitalopram-oxalat
(ATC kod NO6AB10, farmakoterapeutickd skupina escitalopram) v peroralni 1ékové formé.
ATC skupina NO6AB10 byla uvedena v Cenovém rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi €.
1/12-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin 1é¢ivych pfipravkil a potravin pro zvlastni
1ékatské ucely nepodléhajici regulaci cen plivodce. Predmétna ATC skupina byla nasledné
v roce 2013 ,,vracena zpét do cenové regulace maximalni cenou na zéklad¢ toho, ze nebyla
zatazena do Cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/13-FAR. Cenovy ptedpis
Ministerstva zdravotnictvi €. 1/2013/FAR, o regulaci cen lé¢ivych piipravkl a potravin pro
zvla§tni 1ékaiské Gdely, stanovi povinnost ptivodctim 1é&ivych piipravka podat Ustavu Zadost
o stanoveni maximalni ceny do tficeti dnli ode dne nabyti Gi¢innosti cenového piedpisu nebo
cenového rozhodnuti, které oznacuje tento 1éCivy piipravek jako cenové regulovany
stanovenim maximalni ceny.

Zalobce proto dne 31. 1. 2013 podal u Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv zadost o
stanoveni maximalni ceny 1é¢ivych piipravki ANXILA.

Rozhodnutim ze dne 28. 2. 2013 Ustav zadost Zalobce zamitl s odkazem na ustanoveni
§ 51 odstavec 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu. V odiivodnéni svého rozhodnuti
Ustav uvedl, Ze Zadatel podal Zadost o stanoveni maximalni ceny ve zkraceném fizeni podle
ustanoveni § 39g odstavce 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Pro takovy postup vsak
podle nazoru Ustavu nebyly splnény podminky prvni véty ustanoveni § 39g odstavec 9
zakona, nebot’ ustanoveni § 39b odstavce 5 a 6 téhoz zdkona, na které ustanoveni § 39g
odstavec 9 odkazuje, stanovi podminku podani zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady
podle ustanoveni § 39g odstavec 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 maximalni cenu 1é¢ivého
pripravku postupem podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zékona ¢. 48/1997 Sb. z divodu, ze
zadatel nepodal souc¢asné Zadost o stanoveni vysSe a podminek uhrady. Odkazovana podminka
je podle nazoru odvolatele ryze procesniho charakteru a vécné se k nyni posuzovanému
tématu viibec nevztahuje. Odvolatel ddle namitl, Ze neexistuje Zadny materidlni ani formalni
divod pro to, aby bylo mozné zménit maximalni cenu piipravku postupem podle ustanoveni §
391 odstavec 4 s pouzitim ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona a zdroven nebylo mozné
stanovit maximalni cenu léCivého ptipravku podle ustanoveni § 39a odstavce 4 zakona
s pouzitim tam piikdzaného ustanoveni § 39g odstavec 98 téhoz zakona. Zalobce rovnéz
v odvoldni namital, ze se spravni ufad nezabyval dostate¢né¢ jim uplatnénymi namitkami,
zejména namitkou, ze Ustav jiz zménu maximalni ceny ve zkraceném fizeni provedl v fizeni
sp. zn. SUKLS20963/2013.

O podaném odvolani rozhodl Zalovany odvolaci spravni urad zalobou napadenym
rozhodnutim ze dne 31. 5. 2013, jimZ odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil
s odivodnénim, Ze ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
odkazuje na ustanoveni § 39b odstavce 5 a 6 a na ustanoveni § 39f odstavec 8 téhoz zakona.
Pro to, aby v fizeni mohlo byt postupovano v souladu se zkracenymi lhlitami, je nezbytné, aby
byly splnény podminky v uvedenych odkazovanych ustanovenich. Ustanoveni § 39b odstavec
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5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi uvadi taxativni vycet podminek, které musi byt
kumulativné spln€ny, aby mohlo byt rozhodnuto o vyS$i thrady posuzovaného 1écivého
ptipravku. Jednou z téchto podminek je — mimo jiné — podani Zadosti o stanoveni maximalni
ceny podle ustanoveni § 39a odstavcl 4 a 5 téhoZ zékona, pokud 1é¢ivy ptipravek podléha
cenové regulaci. Z vykladu ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi je ziejmé, ze ve zkracenych lhaitach Ustav rozhodne pii stanoveni vyse a podminek
uhrady a maximdlni ceny zaroven, protoZze musi byt splnény podminky ustanoveni § 39b
odstavcl 5 a 6 téhoZ zakona. V ptipadé€ Zalobce pfedmétné 1é€ivé ptipravky maji pravomocné
stanovené vySe a podminky thrady, pouze nemaji stanovenou maximalni cenu na zakladé
toho, Ze byly v minulosti vyfazeny z cenové regulace, proto neni mozné aplikovat ustanoveni
§ 39g odstavec 9 zdkona. Pokud Zalobce namital a oznacil fizeni sp. zn. SUKLS20963/2013,
v ném bylo Ustavem rozhodovano o snizeni maximalni ceny piipravku ZULBEX podle
ustanoveni § 391 odstavec 4 zdkona postupem podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zékona,
jedna se tedy o skutkové zcela odlisny ptipad.

Méstsky soud v Praze piezkoumal zalobou napadena rozhodnuti a jim ptedchazejici
fizeni pfed spravnimi ufady obou stupnill z hlediska Zalobnich namitek, uplatnénych v podané
zalob¢, a pfi pfezkoumani vychéazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé

vydani napadenych rozhodnuti (ustanoveni § 75 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu
spravniho, ve znéni pozdé&jsich predpisti — dale jen s. t. s.).

V posuzované véci vysel soud z nasledné uvedené pravni Gpravy:

Podle ustanoveni § 1 pism. ¢/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
ucinném k datu vydani napadenych rozhodnuti, tento zdkon zapracovava ptislusné predpisy
Evropskych spoleenstvi a upravuje zpusob stanoveni cen a uhrad 1écivych ptipravka
a potravin pro zvlastni Iékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle ustanoveni § 39b odstavec 1 véta prva zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi
o vySi apodminkach uhrady lécivych pripravkii a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely
rozhoduje Ustav.

Podle ustanoveni § 39b odstavec 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se pfi
stanoveni vySe a podminek thrady u 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely posuzuji

a) jeho terapeuticka uc¢innost a bezpecnost,

b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz 1éCeni je urcen,

c¢) nakladova efektivita a naklady a pfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi,

d) vefejny zajem (§ 17 odst. 3),

e) vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikost baleni,

f) obvyklé davkovani,

g) nezbytna délka 1écby,

h) mira soucinnosti osoby, které je podavan,

1) jeho nahraditelnost jinym 1é¢ivym ptipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékaiské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojiSténi a porovnani jejich cen a stanovenych thrad s cenou
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely,

j) ptedpokladany dopad uhrady na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi,
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k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikli, a to vzdy z hlediska ndkladové
efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Podle ustanoveni § 39b odstavec 7 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zpiisob
hodnoceni vyse a podminek thrady stanovenych v odstavcich 2 az 6, podminky, za nichz je
1é¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastni lékairské uUcely hrazen formou pausalu, na
1€katsky predpis nebo formou zvlast Gctovaného léCivého piipravku, stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

Podle ustanoveni § 39c odstavec 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav
zatazuje 1écivy piipravek v ramci fizeni podle § 39g do referen¢ni skupiny. Zakladni thrada
1é¢iveho pripravku se rovna zékladni thradé referencni skupiny, do které byl 1é€ivy ptipravek
zatazen. Zakladni Uhrada je Uthrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek
obsazenych v 1é¢ivych ptipravcich a je shodna pro celou referencni skupinu. Referenénimi
skupinami jsou skupiny lé€ivych ptipravkl v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referencnich
skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle ustanoveni § 65 odstavec 1 s. f. s. ten, kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech
zkracen pfimo nebo v dasledku poruseni svych prav v predchdzejicim fizeni ukonem
spravniho orgdnu, jimz se zakladaji, méni, rusi nebo zavazné urcuji jeho prava nebo
povinnosti, mize se zalobou domahat zruseni takového rozhodnuti, poptipadé vysloveni jeho
nicotnosti, nestanovi-li tento nebo zvlaStni zdkon jinak. Podle odstavce 2 uvedeného
ustanoveni muze zalobu proti rozhodnuti spravniho organu podat i ucastnik fizeni pired
spravnim organem, ktery neni k Zalobé opravnén podle odstavce 1, tvrdi-li, Ze postupem
spravniho organu byl zkracen na pravech, kterd jemu pftisluseji, takovym zplsobem, ze to
mohlo mit za nésledek nezakonné rozhodnuti.

Pti rozhodovéni o podané Zalobé soud vychazel ze zdkonné upravy, tj. ze skutecnosti,
ze o podminkach a vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje ve spravnim fizeni. Jako
prvni tak bylo tfeba zodpovédet otazku, co je pfedmétem tohoto fizeni z hlediska systému
vetejného zdravotniho pojisténi.

Obecné Ize konstatovat, ze obsahem pravnich vztahi vznikajicich a realizujicich se v
ramci vefejného zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténci odvadét stanovenou Cast svych
pfijmt (¢i jinych finan¢nich prostfedktl v pfipad€é osob bez zdanitelnych piijmt) zdravotni
pojistovné v podobé pojistného na stran¢ jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na uhradu
zdravotni péce v pripadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na stran¢ druhé (ustanoveni
§ 13 odstavec 1 zdkona €. 48/1997 Sb.). Zdravotni péce hrazend ze zdravotniho pojisténi pak
zahrnuje mimo jiné také poskytovani 1éCivych piipravkii a potravin pro zvlastni lékarské
ucely [ustanoveni § 13 odstavec 2 pism. f) a g) zakona]. Zakon dale specifikuje, které 1écivé
piipravky se hradi z poji§téni plné a které nikoli, jakoZ i zptisob rozhodovani Ustavu o vysi
uhrady (ustanoveni § 15 zakona, potazmo jeho Cast Sestd).

Predmétem spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vysi uhrady ze
zdravotniho pojisténi, je tedy v daném piipad€¢ thrada zdravotni péce realizované formou
poskytnuti 1éivych piipravkia a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely.
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Zalobou napadenym rozhodnutim byla pravomocné zamitnuta Zadost Zalobce o
stanoveni maximalni ceny 1écivych ptipravku ¢islo:

0158781 ANXILA 10 MG POR TBL FLM,
0158792 ANXILA 20 MG POR TBL,
0158770 ANXILA 5 MG POR TBL.

Zalobce v podané Zalob& namitl, ¢ podal Zadost o stanoveni maximalni ceny
uvedenych 1éCivych piipravki podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zékona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi, a Ustav Zadost zamitl, protoze dospél k zavéru, Ze nejsou
splnény podminky prvni véty ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona, tedy podminka podéni
zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady v fizeni podle ustanoveni § 39g odstavec 9
zékona. Toto rozhodnuti Ustavu napadl Zalobce odvolanim, napadenym rozhodnutim vsak
zalovany rozhodnuti Ustavu potvrdil a odvolani Zzalobce zamitl.

Pochybeni zalovaného spatfuje zalobce predev§im v nespravném pravnim posouzeni
véci, kdy zalovany sice aplikuje spravnou pravni normu, avsak nespravné ji vyklada. Zalobce
v podané Zalobé¢ namitl, ze jeho Zadost spliiovala vSechny podminky ustanoveni § 39a
odstavce 4 zdkona, kdyz své podani oznacil jako zadost o stanoveni maximalni ceny, pozadal,
aby maximalni cena byla stanovena v fizeni podle ustanoveni § 39g odstavce 9 a uhradil
spravnimu Ofadu piisluSny spravni poplatek. Spravni Ufady obou stupnid nasledné
z ustanoveni § 39g odstavce 9 zakona dovodily, ze podle tohoto ustanoveni lze stanovit
maximalni cenu jen tehdy, pokud je zarovenl podéna Zadost o stanoveni vySe a podminek
uhrady lécivého ptipravku. Tento zavér dovodily organy ztextu uvedeného ustanoveni a
z jeho diivodové zpravy. Zalobce viak zavéry spravnich ufadi nesdili a ma za to, Ze uvedena
norma takové zavéry pfi rozumném vykladu neumoziuje, pfestoze sama o sobé je
formulovéna pfinejmensim nepfesné a nejasne.

V prvém Zalobnim bodé tak Zalobce nastolil otdzku, zda spravni ufady postupovaly
v souladu se zakonem, pokud pro nesplnéni zdkonnych podminek zamitl zadost zalobce, tj.
zda ptichazi v piipad¢ zalobcem podané zadosti v ivahu zkracené fizeni podle ustanoveni §
39¢g odstavec 9 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

Z jazykového a logického vykladu uvedeného pravniho ustanoveni vyplyva, ze ve
zkrdceném fizeni rozhodne Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv v piipadé, Ze jsou splnény
podminky, uvedené v ustanoveni § 39b odstavci 5 a 6 a ustanoveni § 39f odstavec 8 téhoz
zakona.

Ustanoveni § 39b odstavec 5 hovoii o stanoveni vySe tthrady posuzovaného 1é¢ivého
pripravku podle vyse a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku, kterému je posuzovany lé¢ivy
ptipravek podobny, k tomu stanovi podminky pod pismeny a/ az d/. Odstavec 6 pak upravuje
stanoveni vy$i uhrady prvniho podobného ptipravku v dané referencni skupiné. Porad se tak
jedna o fizeni o stanoveni vyse thrady 1é¢ivého piipravku.

Pokud jde o ustanoveni § 39f odstavec 8 zakona, je zfejmé, ze toto ustanoveni fesi
otazku stanoveni vyse a podminek uthrady z toho pohledu, co je zadatel o stanoveni vyse a
podminek thrady povinen dolozit.
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Z uvedenych ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi dospél Méstsky soud
v Praze k zavéru, ze pro to, aby mohl zalovany spravni ufad rozhodovat ve zkraceném ftizeni
podle ustanoveni § 39g odstavec 9 zdkona, musi jit o fizeni, jehoZ pfedmétem je stanoveni
vySe a podminek thrady lé¢ivého ptipravku a v rdmci ného lze podle ustanoveni § 39b
odstavec 5 pismeno d/ téhoZ zékona fesit 1 otazku stanoveni maximalni ceny.

Bylo-li zalobcem argumentovéano ustanovenim § 391 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, musi soud konstatovat, Ze toto ustanoveni se nevztahuje na kazdou zménu, ale
pouze na sniZzeni maximalni ceny lé¢ivého ptipravku a jeding jedna-li se o sniZzeni maximalni
ceny, Ize v takovém ptipadé€ postupovat ve zkraceném fizeni podle ustanoveni § 39¢g odstavec
9 zékona. O takovy pfipad vSak vnyni posuzované véci neSlo, nebot’ v piipadé Slo o
stanoveni maximalni ceny. Namitka zalobce tak neni divodna.

Pokud zalobce v podané zalobé namital nezdkonnost zZalobou napadeného rozhodnuti
s ohledem na nezdkonnost cenové regulace jako takové, pak ani tuto zalobni namitku soud
neshledal divodnou.

Podle ustanoveni § 1 odstavec 6 zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni
pozdéjSich predpisi, mohou spravni organy pfislusné kregulaci cen podle zikona
upravujiciho ptisobnost organii Ceské republiky v oblasti cen regulovat ceny podle tohoto
zakona za nasledujicich podminek:

a) je-li trh ohroZen G¢inky omezeni hospodaiské soutcze,

b) vyzaduje-li to mimotadna trzni situace,

¢) pro ucely odvodu spotiebni dané z cigaret podle zvlastniho pravniho piedpisu:

d) vyzaduji-li to predpisy Evropskych spolecenstvi, nebo

e) vyzaduje-li to vefejny zajem spocivajici v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a
kupujiciho u zbozi zcela nebo z¢asti dotovaného z prostiedki statniho rozpoctu nebo z jinych
vetejnych rozpocti.

V piipadé stanoveni maximalni vySe uhrady a maximalni ceny léCivych ptipravki je
takovym zédkonem mimo jiné i zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’
ve svém ustanoveni § 1 uvadi, ze zapracovava pfislusné ptedpisy Evropské unie, zaroven
navazuje na ptimo pouzitelné predpisy Evropské unie a upravuje vefejné zdravotni pojisténi,
rozsah a podminky, za nichZ jsou na zdkladé tohoto zdkona ze zdravotniho pojiSténi hrazeny
zdravotni sluzby a zplsob stanoveni cen a thrad 1é¢ivych piipravka a potravin pro zvlastni
1ékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Opravnéni Ministerstva zdravotnictvi vydavat cenové piedpisy pak vyplyva i
z ustanoveni § 2a odstavce 1 zakona ¢. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v
oblasti cen, ve znéni pozd¢jsich predpist, z vyse citovaného ustanoveni § 1 odstavec 6 a
ustanoveni § 10 zakona ¢.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé¢jSich predpist, a
z ustanoveni § 39a odstavce 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojisténi. Lze
proto uzavtit, ze zmocnéni Zalovaného k cenové regulaci vyplyva bezprostiedné ze zédkona a
spravnim ufadim nepiislusi pravomoc zkoumat zakonnost, nezakonnost ¢i soulad pravni
upravy s pravnim fadem. Méstsky soud v Praze v piipadé cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi €. 1/2013/FAR nesoulad se zdkonem neshledal.
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Na zékladé vySe uvedeného odivodnéni Méstsky soud v Praze dospél k zavéru, ze
uplatnéné Zalobni namitky nejsou diivodné a s ohledem na jejich obsah nebyla u zalobou
napadeného rozhodnuti shleddna nezakonnost napadené¢ho rozhodnuti v disledku kraceni prav
zalobce a protoze soud neshledal diivody pro zruSeni napadené¢ho rozhodnuti, zalobu podle
ustanoveni § 78 odstavec 7 s. f. s. jako nediivodnou zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odstavec 1 s. f. s., nebot’
zalobce ve véci samé uspéSny nebyl a uspéSnému zalovanému zadné prokazatelné ndklady
fizeni nad rdmec béZnych €innosti spravniho Gfadu nevznikly. Z tohoto diivodu soud vyslovil,
ze zadny z Gcastnikli nema pravo na nahradu nakladu fizeni podle jeho vysledku.

Pouc¢eni

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasa¢ni stiznost ve 1hité dvou tydnli ode dne jeho
doruceni. Kasacéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje NejvySsi spravni
soud.

Lhuta pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Ptfipadne-li posledni
den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem Ilhity nejblize nésledujici
pracovni den. ZmeSkani lhity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z ditvodi uvedenych v ustanoveni § 103 odstavec 1 s.
f. s. a krom¢ obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz
smétuje, v jakém rozsahu a z jakych divodi jej stéZovatel napadd, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedné nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zdkont vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira 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 18. ¢ervna 2015
JUDr. Hana Ve ber o va,
predsedkyné senatu



