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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Mestsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Hany Veberové
a soudcti Mgr.Marka Bedficha a JUDr.Jitky Hroudové v pravni véci Zalobcii: a) Merck
Sharp & Dohme B.V., IC 34028461 se sidlem Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN,
Nizozemské kralovstvi, v fizeni zastoupené¢ho : Mgr. MUDr.Zdenikem Kubicou, advokatem se
sidlem Praha 1, Revolu¢ni 1 a b) Merck CANADA Inc. se sidlem 16711 Trans-Canada
Highway, Kirkland, HO9H 3LI Quebec, Kanada, v fizeni zastoupené¢ho JUDr.Karlem
Cerméakem, PhD., LL.M., advokatem se sidlem Praha 1, Narodni 32 proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi CR se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, za tudasti osoby
z(&astnéné na fizeni 1) SANDOZ s.r.o., IC 41692861 se sidlem Praha 3, U Nakladového
nadrazi 10, v fizeni zastoupené Mgr.Kamilou Seberovou, advokatkou se sidlem Praha 1,
Opletalova 41/1683 2) Zdravotni pojisfovna Ministerstva vnitra CR, se sidlem Praha 10,
Kodarniska 1441/46 v Fizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 11.8.2011, &j:
MZDR51054/2011, sp.zn.: FAR:L161/2011 a rozhodnuti ze dne 11.8.2011, ¢j:
MZDR55658/2011, sp.zn.:FAR:L.179/2011

takto:

I. Zalobase zamita.

II. Zadny z ucastnikii nem a pravo na nahradu nakladi Fizeni.

Oduvodnéni:

Zalobci se Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze domahaji prezkoumani a
zruSeni rozhodnuti Zalovaného, konkrétné Zzalobce a) rozhodnuti ze dne 11.8.2011, ¢j:
MZDR51054/20110 zamitnuti odvolani zalobce a) proti usneseni Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv ze dne 9.5.2011, sp.zn.:SUKLS149191/2010, kterym bylo rozhodnuto o tom, ze zalobce
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a) neni UcCastnikem spravniho fizeni vedeného Stitnim ustavem pro kontrolu 1éCiv sp.zn.:
SUKLS149191/2010.. Zalobce b) se domaha piezkoumani a zruseni rozhodnuti Zalovaného
ze dne 11.8.2011, ¢j: MZDR55658/2011 o zamitnuti odvolani Zalobce proti usneseni Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 8.6.2011, sp.zn. SUKLS149191/2010, kterym bylo
rozhodnuto o tom, ze Zalobce b) neni ucastnikem spravniho fizeni vedeného Statnim ustavem
pro kontrolu 1é¢iv pod sp.zn.:SUKLS149191/2010. Obé& prvostupiiovd rozhodnuti soucasné
potvrdil.

Zalobci jsou piesvédéeni o tom, Ze rozhodnutimi byli zkraceni na svych pravech,
konkrétné na pravu Gcastnit se fizeni, véetné vykonu veskerych prav v fizeni. Zalobci jsou
pfesvédCeni o tom, Ze postaveni ucastnikl v fizeni, ve kterém je rozhodovano o stanoveni
vyse a podminek thrady ptipravkit CASTISPIR, maji.

Zalobce a) uvedl, Ze je drzitelem registraéniho rozhodnuti originalnich 1é¢ivych
ptipravki SINGULAIR, obsahujici u¢innou latku montelucastum natricum, a proto je osobou
opravnénou k fizeni ve vécech stanoveni maximalni ceny a podminek a vySe uhrady
uvedenych 1é¢ivych piipravki SINGULAIR ze zdravotniho pojiSténi. LécCivé piipravky
CASTISPIR, o jejichz stanoveni vySe a podminek uhrady se jednalo v pfedmétném spravnim
fizeni, jsou tzv. generické léCivé piipravky ve vztahu k pfipravkim SINGULAIR, coz
znamena, ze obsahuji tutéz 1éCivou latku a v zasad¢ ji lze pii 1é¢bé piislusnych poruch zdravi
pouzivat zaménitelné za ptipravky SINGULAIR. Jedna se tedy o konkurencni ptipravky ve
vztahu k ptipravkim SINGULAIR, jejimZ drZitelem registracniho opravnéni je zalobce a).
Samotné stanoveni Ghrady generickym lé¢ivym piipravkim CASTISPIR, ma ptimy dopad na
mechanismus stanoveni a na budouci vyse thrad 1égivych piipravkit SINGULAIR. Zalobce a)
je tedy jako osoba opravnénd jednat ve vécech maximadlnich cen, vySe a podminek thrad
ptipravktit SINGULAIR piimo dotcena meritornim rozhodnutim v uvedeném spravnim fizeni,
v némz méla byt a vysledné i byla (viz véc sp.zn.: 6 Ad 23/11) pfiznana uhrada piipravkiim
CASTISPIR. U¢inky meritorniho rozhodnuti ve spravnim fizeni na mechanismus stanoveni a
na budouci vySe thrad lécivych piipravki SINGULAIR plynou ze zédkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, z ustanoveni § 39b odst. 4 a 39¢ v navaznosti na § 391.

Zalobce b) je majitelem patentu k vynalezu nazvaného nenasycené
hydroxyalkylchinolinové kyseliny a farmaceuticky p¥ipravek na jejich bazi vedeného u Utadu
pramyslového vlastnictvi pod Cislem piihlasky 1191-3095, ¢. ochranného dokumentu 281274,
ktery je mimo jiné pod patentovym narokem 1 a chrani U¢innou latku montelukast a jeji
farmaceuticky vhodné soli a pod patentovym narokem 12 chrani jako vynalez mimo jiné
farmaceuticky pfipravek obsahujici montelukast, anebo jeho farmaceuticky vhodné soli,
véetné chemické latky montelukastum natricum. Zalobce vyuzival sviij patent pii vyrobé 1é¢iv
SINGULAIR, obsahujici jako G¢innou latku montelukastum natricum, a to prostfednictvim
koncernu, jehoZ je soucasti, v daném piipadé v CR prostiednictvim spole¢nosti MERCK
SHARP & Dohme B.V., jejimz prostiednictvim probiha v CR obchod s piipravky
SINGULAIR.. Jiz samotné stanoveni thrady generickym lé¢ivym ptipravkim CASTISPIR
ma piimy dopad na mechanismus stanoveni a na budouci vysSe thrad 1éCivych ptipravka
SINGULAIR, kdyz u¢inky meritorniho rozhodnuti na mechanismus stanoveni a na budouci
vySe uwhrad lécivych pripravkt SINGULAIR plynou ze zakona samotného. Meritorni
rozhodnuti ma vliv na zakladni uhradu celé referenc¢ni skupiny, tedy i na zakladni uhradu
ptipravkd SINGULAIR.
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Oba Zzalobci namitaji, Ze méli byt Gcastniky pfedmétného fizeni, nebot’ mohou byt
spravnim fizenim, resp. rozhodnutim meritorni véci spravniho fizeni, pfimo dotCeny ve svych
pravech a povinnostech. Nasledné odkézali na ustanoveni § 27 spravniho tadu stim, ze
spravni fad vyslovné predpoklada, ze zvlastni predpis stanovi uCastniky fizeni, avSak uvadi,
ze krom¢ té€chto jsou ucastniky fizeni i jiné osoby, které mohou byt rozhodnutim piimo
dotéeny ve svych pravech a povinnostech. Pokud by mél byt postup Ustavu a Ministerstva
zdravotnictvi v souladu s pravem, musel by zvlastni zdkon pouziti § 27 odst. 2 spravniho fadu
vyslovné vyloucit, a tim stanovit odliSny postup, coz se v daném piipad¢ nestalo.

Zalovany ve vyjadieni k podané Zalobé s odkazem na ustanoveni § 27 spravniho fadu
poukdzal na to, ze jsou v ném rozliSovany tfi skupiny ucastniki spravniho fizeni. Podle
ustanoveni § 1 odst. 2 spravniho fadu se spravni fad pouZzije, nestanovi-li zvlastni zakon jiny
postup. Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi je takovym zvlastnim zdkonem ke spravnimu
fadu, jakozto zédkonu obecnému. Pokud specidlni zdkon taxativné vymezi okruh tcastnika
fizeni, nepouziji se pro urceni ucastnikii fizeni obecné ustanoveni o ucastnicich fizeni uvedena
ve spravnim fadu. Zékon o vefejném zdravotnim pojiSténi vymezuje okruh tucastnika
v ustanoveni § 39g odst. 1. Pokud uvedené ustanoveni uvadi, Ze ,,jde-1i o registrovany 1é¢ivy
piipravek®, mé za to, ze se musi jednat o registrovany lécivy pfipravek, o némz je fizeni
vedeno. Z toho dovozuje, Ze Zalobci nebyli a ani nemohli byt Ucastniky pfedmétného
spravniho fizeni, jelikoZ nejsou osobou, kterd podala zadost, ani drZzitel registrace 1é¢ivého
ptipravku CASTISPIR. Zalovany poukazal na moznost zvlastniho zdkona vymezit okruh
ucastnikil fizeni komplexné a taxativng, kdyz v takovém piipadé plati vymezeni G€astnikl
fizeni ve zvlaStnim zdkon&é a vymezeni UCastnikii fizeni uvedené ve spravnim fadu se
nepouzije.

Zalovany navic uvedl, Ze ustanoveni § 27 odst. 2 spravniho Ffadu by nebylo
aplikovatelné, 1 kdyby bylo mozno v daném piipad€ postupovat v otdzce UCastenstvi dle
spravniho ¥adu. Zalobci totiz nejsou osobami, které by mohly byt pfedmétnym rozhodnutim
Ustavu dotéeny na svych pravech a povinnostech, nebot’ vyse a podminky thrady 1é¢ivych
ptipravktt SINGULAIR nemohou byt zménény automaticky, ale pouze na zaklad¢ rozhodnuti
Ustavu a v fizeni vedeném pravé o piipravcich SINGULAIR, piipadné v reviznim fizeni
tykajicim se celé referenéni skupiny. Pokud by se mohlo rozhodnuti Ustavu a stanoveni
maximalni ceny a vySe apod. k uhradé lécivym piipravkim CASTISPIR Zalobcim né&jak
dotknout, pak by toto dotceni bylo pouze sekundarni, nikoli pfimé. Regulace cen a thrad
1é¢ivych piipravki nema navaznost a ani vliv na pravo dusevniho vlastnictvi. Zalobce b) je
majitelem patentu k vyndlezu nazvaného nenasycené hydroxyalkylchinolinové kyseliny a
farmaceuticky piipravek na jeji bazi, avSak tato patentova ochrana vyprsela jiz z 11.10.2011.
Odkazal na ustanoveni § 13 zakona ¢. 257/1990 Sb. o vynalezech a zlepSovacich navrzich a
uvedl, Zze k poruSeni tohoto ustanoveni dojde v momenté, kdy vyrobek, ktery je pfedmétem
patentu, vstoupi na trh bez souhlasu majitele tohoto patentu. Ustav v ramci vefejnopravni
regulace, predstavované spravnim fizenim o stanoveni maximalni ceny, a fizenim o stanoveni
vySe a podminek uhrady léCivému pripravku neni povinen ex lege zkoumat patentovou
ochranu 1é¢ivého ptipravku, nebot’ neni v soukromopravni roviné odpovédny za nasledny
vstup tohoto 1é¢ivého ptipravku na trh. Stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady
nema pravni vliv na vstup 1é¢ivého piipravku na trh. Odpovédnost nese piipadné ten, kdo na
trh bez souhlasu majitele vyrobek uvedl. Navic patentova ochrana vyprsela k 11.10.2011 a
spole¢nost SANDOZ s.r.o. mize na trh vstoupit s 1é¢ivym piipravkem CASTISPIR, aniz by
se dopustila poruseni ustanoveni § 13 zakona o vynalezech a zlepSovacich navrzich. Pokud
zalobce odkazuje na rozhodnuti Méstského soudu v Praze ¢j: 2 Nc 1063/2011-48, které se
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tyka predbézného opatieni, poukazuje na to, ze se netykd piimo otdzky ucastenstvi ve
spravnim fizeni podle casti Sest¢ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. S nazorem
Nejvyssiho spravniho soudu v rozsudku 4 Ads 133/2010, ve kterém uvedl, Ze Zalobcova ucast
v takovém fizeni podle § 27 odst. 2, resp. 28 odst. 1 spravniho fadu vyloucena neni,
nesouhlasi. Zavérem navrhl, aby soud zalobu jako nediivodnou v celém rozsahu zamitl.

Méstsky soud v Praze dle ustanoveni § 34 zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu
spravniho, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen s.t.s.) vyrozumél osoby, které mohou byt
piimo dotéeny ve svych pravech a povinnostech vydanim napadeného rozhodnuti nebo tim, ze
rozhodnuti vydano nebylo a osoby, které mohou byt pifimo dotéeny jeho zruSenim nebo
vydanim podle navrhu vyroku rozhodnuti soudu. Na uvedenou vyzvu uplatnila pravo osoby
zucastnéné na ftizeni Zdravotni pojiStovna Ministerstva vnitra a SANDOZ s.r.o. Vlastni
vyjadieni k pfedmétu fizeni Zaddné z osob ztcastnénych na fizeni nepodala.

U jednani soudu setrvali ucastnici na svych dosavadnich stanoviscich. Osoba
zucastnéna na fizeni SANDOZ s.r.0. vyjadtila souhlas se zavéry Zalovaného.

Ze spravniho spisu predlozeného zalovanym spravnim organem zjistil soud
nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skutecnosti:

Dne 27.7.2010 zah4jil Statni ustav pro kontrolu 1é€iv spravni fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojiSténi 1éCivého ptipravku
CASTISPIR na zaklad¢ zadosti drZitele rozhodnuti o registraci SANDOZ s.r.o.

Podanim ze dne 20.4.2001 oznamila spole¢nost MERCK SHARP & Dohme B.V. ,
tedy Zzalobce a), vstup do fizeni, nebot je osobou, ktera je rozhodnutim
sp.zn.:SUKLS149191/2010 ze dne 15.4.2011 dot€ena na svych pravech a povinnostech.

Dne 27.4.2011 oznamila vstup do fizeni i spolecnost MERCK CANADA Inc., tedy
zalobce b), nebot’ i on se citi byt pfedmétem rozhodnuti dotéen na svych pravech a
povinnostech. Zalobce a) své postaveni v Fizeni jako Gi¢astnik zdivodiiuje tim, Ze je drZitelem
registracniho rozhodnuti na registraci origindlnich lécivych ptipravkt SINGULAIR, které
jsou zatazené do stejné referencni skupiny, do niz spadaji 1é¢ivé piipravky CASTISPIR a
z tohoto diivodu miize mit stanoveni vySe a podminek thrady pfimy dopad na zménu vyse a
podminek thrady lécivych piipravkiit SINGULAIR a to jiz pfi nejbliz§im reviznim fizeni.
Spravni organ prvniho stupné rozhodl o tom, Zze zalobce a) neni ti¢astnikem fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivého ptipravku CASTISPIR, pfi¢emz
poukazal na to, Zze § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi taxativné vymezuje
okruh ucastnikd fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady lé¢ivého pripravku, to znamend, Ze nevychazi z obecného vymezeni Gcastnikl fizeni
podle ustanoveni § 27 odst. 1 a 2 spravniho fadu. Jiné osoby proto nemohou byt Gcastniky
téchto fizeni. § 39g odst. 1 je specialnim ustanovenim ve vztahu ke spravnimu tadu, a proto je
aplikace ustanoveni § 27 spravniho fadu jednoznacné vyloucena. Z hlediska § 39g odst. 1
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi zalovany zkonstatoval, ze 1éCivy piipravek
CASTISPIR je registrovanym lécivym piipravkem, drZitelem rozhodnuti o registraci je
spole¢nost SANDOZ, Zalobce neni zadatelem, ani zdravotni pojistovnou, a proto nemuze byt
ucastnikem spravniho fizeni.

Zalobce b) své postaveni Giastnika ¥izeni dovozuje z toho, Ze je majitelem patentu
k vyndlezu nazvaného nenasycené hydroxyalkylchinolinové kyseliny a farmaceuticky
ptipravek na jejich bazi vedeného u Utadu primyslového vlastnictvi. V dobé podani zadosti
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patentovd ochrana nevyprsela s tim, Ze bude trvat do 11.10.2011, zalobce b) je soucasti
stejného koncernu jako spolecnost Zalobce a), jez je drzitelem registratniho rozhodnuti,
kterym byly mimo jiné registrovany originalni 1é¢ivé piipravky SINGULAIR. Zalobce b)
vyuziva sviij patent prostiednictvim koncernu a v Ceské republice probiha obchod s ptipravky
SINGULAIR prostiednictvim zalobce a). Predmétné 1é€ivé ptipravky jsou zarazené do stejné
referencni skupiny, do niz spadaji 1é€ivé pifipravky CASTISPIR a z uvedeného diivodu mize
mit stanoveni vySe a podminek uhrady pifimy dopad na zménu vySe a podminek Uhrady
1é¢ivych pripravkit SINGULAIR a to jiZ pfi nejbliZz§im reviznim fizeni. Prvostupiiovy spravni
organ v tomto ptipadé rozhodl o tom, Ze zalobce b) také neni ucastnikem fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek uhrady lécivého pfipravku CASTISPIR, opét odkazal na
§ 39g odst. 1 a zde uvedené vymezeni Ucastnikii fizeni a konstatoval, Ze skutecnost, Ze je
zalobce b) majitelem patentu k pfedmétnému vyndlezu zaklada pravo ucastenstvi v ramci
pfedmétného spravniho fizeni. Proto nemtize byt Gcastnikem fizeni dle ustanoveni § 27 odst. 2
spravniho fadu a nemiize jim byt ani dle ustanoveni § 39g odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Proti obéma témto rozhodnutim podali zalobci a) 1 Zalobce b) odvolani, ve kterych
uplatnili ndmitky v podstaté shodné s namitkami uvedenymi v podané Zalob&. O odvolani
ucastniki rozhodl Zalovany napadenymi rozhodnutimi, kterymi odvolani Zalobce a) i1 zalobce
b) zamitl a napadend prvostupnova usneseni potvrdil.

Meéstsky soud v Praze pfezkoumal zalobou napadené rozhodnuti a jemu predchazejici
fizeni v mezich Zalobou uplatnénych namitek a pii pfezkoumani rozhodnuti vychazel ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé vydani napadeného rozhodnuti (ustanoveni §
75 s.t.s.) a dospél k zavéru, Ze zaloba neni divodna.

Pti posouzeni diivodnosti podané Zaloby vysel z nasledujci pravni tpravy:

Podle § 27 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb. spravniho fadu ( déle jen* spravni fad*)
ucastniky fizeni (dale jen "ucastnik") jsou
a) v fizeni o zadosti zadatel a dalsi dotCené osoby, na které se pro spoleCenstvi prav nebo
povinnosti s zadatelem musi vztahovat rozhodnuti spravniho organu;

b) v fizeni z moci ufedni dotcené osoby, jimz mé rozhodnuti zalozit, zménit nebo zrusit pravo
anebo povinnost nebo prohlésit, Ze pravo nebo povinnost maji anebo nemaji.

Podle odst. 2 ucastniky jsou téz dalsi dotCené osoby, pokud mohou byt rozhodnutim
piimo dotceny ve svych pravech nebo povinnostech.

Podle odst. 3 ucastniky jsou rovnéz osoby, o kterych to stanovi zvlastni zakon.
Nestanovi-li zvlastni zdkon jinak, maji postaveni ucastnikd podle odstavce 2, ledaze jim ma
rozhodnuti zalozit, zménit nebo zruSit pravo anebo povinnost nebo prohlasit, ze pravo nebo
povinnost maji anebo nemaji; v tom piipad€ maji postaveni ucastnikl podle odstavce 1.

Podle § 39¢g odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zédkoni ( dale jen ,,zakon o viejném zdravotnim pojiSténi®)
ucastnikem fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady
jsou osoby, které podaly zadost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly zadost,
drzitel registrace, jde-li o registrovany 1écivy piipravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-
li o neregistrovany 1éCivy piipravek pouzivany ve schvileném specifickém 1écebném
programu, nebo o potravinu pro zvlastni 1ékatské ucely.
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Z obsahu zalobou napadeného rozhodnuti i z podané Zaloby vyplyva, Ze podstatou
zalobnich ndmitek je tvrzeni, Ze Zalobclim sv&dc¢i pravni postaveni ucastnika spravniho fizeni
o stanoveni maximdlni ceny a vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivého
ptipravku CASTISPIRvedeného na zakladé Zadosti drZitele rozhodnuti o registraci SANDOZ
S.I.0.

Otazka Giastenstvi je feSena v citovaném ustanoveni § 27 spravniho fadu. Zalobci
z obsahu odstavcl 2 a 3 tohoto ustanoveni dovozuji, Ze kromé UcCastnikll fizeni stanovenych
zvlastnim pfedpisem jsou ucastniky fizeni 1 mimo jiné osoby, které mohou byt rozhodnutim
piimo dotéeny ve svych pravech a povinnostech a pokud by mél byt postup Ustavu a
ministerstva zdravotnictvi v souladu s pravem, musel by zvlastni zdkon pouziti § 27 odst. 2
spravniho fadu vyslovné vyloucit, a tim stanovit odliSny postup, coz se v daném piipadé
nestalo. Tuto tivahu Zalobct soud nepovazuje za spravnou.

Spravni tad jako obecny procesni piedpis upravujici fizeni pied spravnimi organy a
dalsi postupy spravnich organti obsahuje obecné vymezeni okruhu ucastnikii fizeni, které se
pouzije vSude tam, kde zvlastni zdkon neobsahuje specialni vymezeni ucastnikil fizeni ve
vécech upravenych timto zakonem. Pokud zvlastni zdkon takové specidlni vymezeni
obsahuje, je tim samym vyloucena obecnd uprava § 27 spravniho fadu; to plyne ze samotné
podstaty vztahu obecné a zvlastni pravni normy (lex specialis derogat legi generali) a ze
subsididrni povahy ustanoveni § 27 spravniho fadu (okruh ucastnikii patii typicky k vécem,
které si jednotlivé zdkony upravujici rtizné Useky vefejné spravy stanovuji samy; Uprava
obsazena v § 27 spravniho fadu se uplatni jen tehdy, pokud si zvIastni zakon sdm nevymezuje
okruh ucastniki).

V daném ptipad¢ je nutno dle soudu aplikovat ustanoveni § 27 odst. 3, nebot’ zvIastni
zakon, kterym je zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi, vyslovné uvadi okruh ucastnikli
fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady, a tak pouze
osoby zde vyjmenované mohou byt G€astnikem tohoto fizeni.

Z ustanoveni § 39g vyplyva, Zze Za4dny ze Zalobcil nespada ani pod jednu z vysSe
vymezenych kategorii ucastniki, nebot neni osobou, kterd podala Zzadost, zdravotni
pojistovnou, drZitelem registrace, jde-li o registrovany lécivy pfipravek, dovozcem ani
tuzemskym vyrobcem, pokud by Slo o neregistrovany léCivy piipravek pouzivany ve
schvaleném specifickém lé€ebném programu, nebo o potravinu pro zvlastni Iékatské ucely.

Shodnou problematikou, i kdyZ aplikovanou ve vztahu k jinému zvlastnimu zdkonu, se
zabyval i Nejvyssi spravni soud vrozsudku ze dne 4.5.2011, ¢j. 1 As 43/2011 — 53
(dostupny na www.nssoud.cz) , ve kterém konstatoval, Ze zakon ¢. 76/2002 Sb., o integrované
prevenci, v § 7 vymezuje pro ucely fizeni o vydani integrovaného povoleni specialni okruh
ucastnikil tohoto fizeni; tim vylucuje aplikaci spravniho fadu z roku 2004 pro stanoveni
okruhu ucastnikl fizeni o vydani integrovaného povoleni. Dle méstského soudu lze zavéry
tohoto rozsudku beze zbytku aplikovat i na projedndvanou véc..

Jak soud jiz shora uvedl, pokud zvlastni zakon obsahuje specidlni vymezeni okruhu
ucastniki, je tim samym vyloucena obecnd uprava § 27 spravniho fadu. Z tohoto diivodu neni
spravny ani ndzor zalobcl, ze okruh ucastnikli stanoveny ve spravnim fadu by se mél
aplikovat vzdy vedle okruhu ucastnikli stanovenych zvlaStnim pfedpisem a pouze pokud by
tomu tak byt nemé¢lo, musel by zvlastni zakon aplikaci ustanoveni § 27 odst. 1 a 2 spravniho
fadu vyslovné vyloucit. Na tento ndzor Zalobcl neni mozno pfistoupit ani proto, nebot’ by


http://www.nssoud.cz/
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v takovém piipad€é zcela postradala zvlastni Uprava smysl, protoze by nebylo moZno ze
zvlastniho zdkona vychazet, kdyz vedle téch, ktefi by byli uvedeni jako ucastnici fizeni ve
zvlastnim zékoné, by automaticky byli Gcastnici fizeni i ti, ktefi by jimi byli dle obecné
upravy. Vzhledem k zdsadé prednosti zvlaStniho zakona ptred obecnym by takova skute¢nost
byla ve zvlastnim zdkon€ uvedena. V daném piipadé je ale okruh ucastnikl fizeni stanoven
taxativnim vyCtem a jiny vyklad okruhu tc¢astnika dle soudu mozny neni. Vzhledem k tomu,
ze aplikace ustanoveni odst. 2 spravniho fadu je vyloucena, nezabyval se soud jiz argumenty
zalobctl, kterymi chtéji prokdzat jakym zplisobem se rozhodnuti o stanoveni thrad mohlo
dotknout jejich prav. Bez vlivu na stanoveni okruhu ¢astnikli fizeni jiného nez uvedeného v
§ 39g zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi je proto také tvrzeni Zalobce b), ze je
majitelem patentu k vynalezu nazvaného nenasycené hydroxyalkylchinolinové kyseliny a
farmaceuticky ptipravek na jejich bazi a ze zalobce vyuZzival svlij patent pii vyrobé 1é¢iv
SINGULAIR prostiednictvim zalobce a).

Soud pro uplnost povazuje za nutné konstatovat, Zze ustanoveni § 39g zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi prezkoumal Ustavni soud v usneseni ze dne 30.3.2011, &.j. Pl.
US 42/10 z hlediska tstavnosti a dospél k zavéru, e iprava obsaZena v &asti Sesté zakona &.
48/1997 Sb., tedy 1 ustanoveni § 39g, protiustavni neni. Proto méstsky soud neshledal diavod,
pro ktery by se mél od Gpravy uvedené v § 39g odchylit.

Zalobci se svymi namitkami neuspéli a jelikoz v Fizeni o Zzalobé nevysly najevo zadné
vady, k nimZ by byl soud povinen ptihliZet z Gfedni povinnosti, méstsky soud zalobu dle § §
78 odst. 7 s.t.s. zamitl jako nediivodnou.

O nahrad¢ nakladi fizeni rozhodl soud v souladu s § 60 odst. 1 s. . s. Zalobci nem¢li ve
veci uspéch, a nemaji proto pravo na nahradu ndklada ftizeni; zalovanému pak v fizeni o
zalobé nevznikly Zadné naklady nad rdmec béZné ufedni ¢innosti.

PoucCeni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasaéni stiznost ve lhiité dvou tydni ode dne jeho doruceni.
Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhiita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznac¢enim 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 nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacéni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé
obecnych nalezitosti poddni musi obsahovat oznafeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje,
v jakém rozsahu a z jakych divodi jej stézovatel napadd, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdelani, které je podle zvlastnich zdkonl vyzadovano pro vykon advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird NejvySsi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvys$Siho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 23. fijna 2014
JUDr. Hana Veberova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: Kotlanova



