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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Me¢éstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném =z pfedsedkyné Mgr. Jany

Brothankové a soudctt Mgr. Jana Kaspara a Mgr. Kamila Tojnera v pravni véci zalobce:
KRKA - POLSKA Sp. zo. o., se sidlem Roéwnolegla 5, VarSava, Polsko, zast. MUDr.
Miloslavem Dvoiakem, dorucovaci adresa Sokolovska 79/192, Praha 8, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého ndm. 4, Praha 2, v fizeni o zalob¢ proti
rozhodnuti zalovaného ze dne 14. 6. 2010 ¢j. MZDR 7400/2010 sp. zn. FAR: L35/2010,

II.

takto:

Rozhodnuti  Ministerstva  zdravotnictvi ze dne 14. 6. 2010
¢j. MZDR 7400/2010 sp. zn. FAR: L35/2010 se zruSuje a véc se vraci
Zalovanému k dal§imu Fizeni.

Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladd Fizeni ve vysi
2.000,- K¢, a to do triceti dnii od pravni moci tohoto rozsudku, k rukam
MUDr. Miloslava Dvoraka, obecného zmocnénce Zalobce.

Odivodnéni

Zalobce se podanou domahd ptfezkoumani rozhodnuti zalovaného uvedeného

v zahlavi, kterym bylo zamitnuto jeho odvolani proti rozhodnuti Statniho tGstavu pro kontrolu
1é¢iv (dale jen Ustav) ze dne 21. 12. 2009 sp.zn. SUKLS183704/2009 a toto rozhodnuti
potvrzeno. Citovanym rozhodnutim Ustav na zakladé Zadosti Zalobce o zménu vyse a
podminek thrady ze zdravotniho pojisténi 1écivého ptipravku v souladu s ust. § 15 odst. 7
pism. e), § 39b, § 39¢c odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zdkona ¢. 48/1997 Sb., o veiejném
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zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozdéjSich piedpist (dale jen zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi) nezatadil 1éCivy
ptipravek Prenewel 2 mg/0,625 mg a léCivy piipravek Prenewel 4 mg/1,25 mg do Z&dné
referen¢ni skupiny, dale v souladu s § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39c odst. 2 pism. a), § 39¢g
a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténim zménil tthradu ze zdravotniho pojisténi pro
1é¢ivy pripravek Prenewel 2 mg/0,625 mg na ¢astku 89,70 K¢ a pro 1é€ivy piipravek Prenewel
4 mg/1,25 mg na &astku 119,40 K&. Dale Ustav v souladu s ust. § 15 odst. 7 pism. b), § 39b, §
39c¢ odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi nestanovil zadné
podminky tihrady. Dale Ustav ve vyroku rozhodnuti uvedl, Zze v souladu s § 39h odst. 3
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi bude rozhodnuti vykonatelné od prvniho dne mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

V ¢asti 1 Zaloby Zalobce shrnuje obsah vydanych rozhodnuti. V Zalobni namitce II
uvadi, Ze oba posuzované ptipravky se skladaji z kombinace u¢innych latek, z nichZ jedna je
perindropilum erbuminum a druha indapamidum. Ustav pii stanoveni Ghrady postupoval dle
ust. § 4 vyhlasky ¢&. 92/2008 Sb. Ustav postupoval tak, Ze stanovil zakladni uhradu pro kazdou
obsazenou Uc¢innou latku samostatné a tyto samostatné¢ stanovené dil¢i zakladni thrady
nasledné secetl. Citované ust. § 4 je obsazeno ve vyhlaSce, ktera byla vyddna na zakladé
zdkonného zmocnéni v ust. § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Toto
zékonné zmocnéni v§ak zmociiuje Ministerstvo zdravotnictvi k vydani provadéciho ptedpisu
k provedeni ust. § 39b odst. 2 az odst. 6, kterd obsahuji pravidla pouze pro Gpravu vyse a
podminek Uhrady jednotlivych pfipravkil. Stanoveni zakladni thrady piipravku je naproti
tomu obsazeno v ust. § 39¢ zakona, které neobsahuje Zddné zmocnéni k vydani podzakonného
pravniho piedpisu.

Zpusob stanoveni zakladni Gthrady ptipravki, které nelze zatadit do Zadné referencni
skupiny, pak upravuje ust. § 39c odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které
nerozliSuje mezi pifipravky sloZenymi a pfipravky nesloZenymi. Podle tohoto ustanoveni se
zakladni uhrada ptipravki, které nelze zatadit do zadné referencni skupiny, stanovi podle
odstavce 2 a odstavce 3 stejného ustanoveni obdobng. Zikon na tomto misté neobsahuje
zmocnéni, které by opraviiovalo Ministerstvo zdravotnictvi k vydani provadéciho predpisu.

I v ptipadé, ze by takové zdkonné zmocnéni existovalo, musel by se jemu odpovidajici
podzakonny pravni ptredpis drzet ramce stanoveného v ustanoveni § 39c odst. 4 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, tedy postupovat obdobné dle odstavcl 2 a 3. Znéni téchto
ustanoveni vSak neumoznuje, aby byly uU¢inné latky obsazené ve slozeném pftipravku
posuzovany samostatné¢ a az nasledné¢ se scitaly, naopak predpoklada stejny postup, ktery
Ustav aplikuje pro ptipravky nesloZené, redlné nejéastéji stanoveni zakladni uhrady dle jejich
vnéjsi cenové reference piislusné referencni skupiny, popiipadé ucinné latky a v daném
ptipadé vnéjsi cenové reference fixni kombinace latek - tedy dle ust. § 39c odst. 2 pism. a)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Zalobce se tak domnivéd, ze vyhlaska byla vydana v rozporu se zdkonem a jediny
spravny a zakonny postup pfi stanoveni zakladni tthrady slozeného ptipravku je obdobné dle
ust. § 39¢ odst. 2 odst. 3.

V zalobni namitce IIla Zalobce uvadi, Ze rozhodnuti je v rozporu s ust. § 39c odst. 5 a
§ 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ rozhodnutim Ustavu nebylo
zajisténo plné hrazeni alespon jednoho pfipravku ndlezejicitho do pfislusné skupiny piilohy
&.2 zakona, nebot piipravek Tanap neni dle zjisténi samotného Ustavu a Ministerstva
zdravotnictvi v Ceské republice dostupny. Ustav uvadi a ze spisové dokumentace vyplyva, Ze
referencni pfipravek Tanap byl v referencnim obdobi, tj. 3. ctvrtleti 2009, obchodovéan
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v Ceské republice v poétu pouhych 26 kust, coz odpovida trznimu podilu v Gginné latce
0,01 %, pticemz legalni definice dostupnosti stanovena v ust. § 39¢ zékona odpovida podilu
3 %.

Zalobce se domniva, e ackoliv z pfimého zikonného textu nevyplyva, Zze by
pfipravkem nejméné nakladnym musel byt pfipravek spliujici kritérium dostupnosti, neni
podle nazoru Zalobce mozné nezohlednit, e piipravek, ktery Ustav chce povaZzovat za
nejméné nakladny, je piipravkem, ktery je fakticky na trhu Ceské republiky prodavan
v minimalnim objemu. Zalobce se proto domniva, e plnym hrazenim piipravku Tanap
nebylo zajisténo naplnéni ust. § 15 odst. 5 a § 39¢c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Tento nazor Zalobce vychdzi kromé jiného také z pravniho nazoru opakované
vyjadfovaného sprdvnimi soudy, naptiklad v rozsudku ze dne 13. 11. 2009
¢j. 7 Ca 322/2008-66 (spravné¢ 7Ca 332/2008-66, pozn. soudu). Dale Zalobce odkazuje na
dokument Metodika stanoveni zékladni thrady, ktery byl zvefejnén na webovych strankach
Ustavu dne 16. 7. 2010 a ktery v dané otizce stanovi postup odligny od postupu, kterého
aplikoval Ustav a Ministerstvo zdravotnictvi pii vydavani nyni Zalobou napadeného
rozhodnuti.

Zalobni namitka IIIb neni v Zalobé& obsaZena.

V Zalobni namitce Illc Zalobce wuvadi, Ze povazuje ob¢é rozhodnuti za
neptezkoumatelna, kdyz Ustav u piipravku Tanap uvadi cenu pro koneéného spotiebitele
133,28 K¢, kterad dle spravnich organti odpovida nejvyssi cené sjednané v dohodé o nejvyssi
cen¢ uzaviené¢ mezi VSeobecnou zdravotni pojiStovnou a spolecnosti Teva Pharmaceuticals
CR, s. r. 0. Dohody o nejvyssi cend jsou dohody v podrobnostech rtizného obsahu uzavirané
mezi zdravotnimi pojiStovnami a drZiteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, jejichz
pfedmétem je zavazek drzitele rozhodnuti o registraci uvadét 1é¢ivé ptipravky na trh za cenu
puvodce, kterd po navyseni o prislusné DPH a zdkonem o cenach povolené marze distributort
a/nebo lékaren nepiesdhne sjednanou nejvyssi cenu pro konecného spotiebitele. Dodrzeni
zavazku drzitele rozhodnuti o registraci vztahujici se k cen¢ pro kone¢ného spotiebitele, za
kterou své zbozi drzitel rozhodnuti o registraci pfimo nedodava, je tak umoznéno vyhradné
cenovou regulaci marzi 1é¢ivych ptipravk.

Ptislusnd dohoda o nejvyssi cen¢ vSak neni ve spise zaloZena. Dle informaci zalobce
Ustav do spisu vedeného k jinému spravnimu fizeni zaloZil pouze dodatek k této dohodsd
o nejvyssi cené, ze kterého vSak neni vilbec patrné, co bylo obsahem této dohody, zda viibec
byla platn¢ uzaviena, mezi kym, kdy, na jaké obdobi a zda se jeji obsah neodliSuje od obsahu
obvyklého.

Zalobce tuto namitku vznasel priibézné v pribéhu celého spravniho fizeni. Zputisob,
kterym se Zalovany s touto namitkou vypotadal, povazuje zalobce za nedostatecny, protoze to,
co zalovany k této otazce uvedl, je pouze spekulativni ivaha, kterou nelze podlozit zadnym
z podklad shromézdénych v tizeni. Podle nazoru Zalobce je vylouceno, aby spravni organ
rozhodoval v piipad¢, kdy je rozhodnuti ptimo odvislé od dokumentu, pokud se spravni organ
s takovym dokumentem neseznamil a jeho obsah neznd. Domnénka spravnich organi, ze tato
dohoda byla uzaviena spravné a ve vetejném zajmu z hlediska ptfezkoumatelnosti rozhodnuti
Jisté nemiiZze obstat. Spravni organy tak na jedné stran¢ rozhoduji podle své pouhé¢ domnénky
a na druhé stran¢ vylucuji zpétnou prezkoumatelnost vydanych rozhodnuti, kdyz soud v ramci
soudniho prezkumu spravniho rozhodnuti ze shromazdéné spisové dokumentace nemuze
prezkoumat, zda dohoda, podle které byla stanovena zakladni uhrada, byla v dob¢ vydani
rozhodnuti platnd, nebyla jiz skonfena a zda obsahovala veSkeré nalezitosti, které zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi.
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V zalobni namitce I1Id Zalobce uvadi, Ze pfi aplikaci § 39c nemohl Ustav kalkulovat
s vy§i dang z pfidané hodnoty ve vy3i 9 %, kdyz v den vydani rozhodnuti muselo byt Ustavu
ziejmé, Zze v okamziku vykonatelnosti rozhodnuti bude jiz aplikovana DPH ve vysi 10 %.
Spravni organy sice musi nepochybné postupovat podle pravniho a skutkového stavu v dobé
vydani rozhodnuti, pokud vSak konstitutivné zakladaji existenci urcitého prava ¢i jeho obsahu
do budoucnosti a zaroven je pro obsah tohoto prava rozhodujici obsah pravni normy v dobé
rozhodovani platné, pfi¢emz ke dni, kdy rozhodnuti zacne vyvoldvat pravni ucinky, jiz bude
platit jina pravni uprava (se kterou by bylo rozhodnuti podle dosavadnich norem ve zietelném
rozporu), domniva se Zalobce, Ze k takové pravni Upravé musi spravni organ piihlédnout.
Jinak totiz Ustav vyvolal stav, kdy sice rozhodnuti v okamziku, kdy bylo vydano, je v souladu
s platnym pravem, ale v okamziku, kdy nabude pravni moci, potazmo vykonatelnosti, bude
s platnym pravem v rozporu. Zalobce zarovei poukazuje na to, Ze podle znéni zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni G€inném od 1. 1. 2010 bude mozné chybu ve
stanoveni Uhrady s niz§i DPH napravit teprve v dalsi revizi vySe a podminek thrady z moci
uredni.

V zalobni namitce IV Zalobce poukazuje na to, Zze ze spisu ani z napadeného
rozhodnuti zalovaného neni jasné, jak Ustav zjistil dostupnost jednotlivych 1é¢ivych p¥ipravki
podle ust. § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav pouze
konstatuje 7e vychézi z hlaseni distributord, ale ve spise jsou pouze Ustavem interpretované
tidaje. Zalobce uvedl, Ze nepochybuje o tom, Ze¢ Ustavem uvadény zdroj lze povazovat za
validni zdroj pro posouzeni toho, zda posuzované piipravky dostupné jsou ¢i nikoliv. Je vsak
také nutné, aby zavéry Ustavu byly z pohledu G&astniki fizeni prezkoumatelné. Jisté je mozné
uvazovat i tak, ze Ustav povazuje hlaseni distributorti podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o
1écivech za pravdivé a spravné pro sviyj dalsi postup, dokud neni prokazan opak. Dluzno vSak
podotknout, Ze dilkkaz opaku ke skutecnosti, kterd neni znama, lze jen téZko poskytnout.
Obsahem hlaseni distributori jsou udaje o objemu 1éCivych ptipravkil, které distributor
dodava do lékaren a dalSim subjektim. Distributory je pfitom suverénni pii rozhodovani o
nakladani s 1éCivymi pfipravky, které ma ve svém vlastnictvi. Jinymi slovy ucastnici fizeni
nemohou disponovat Udaji, ze kterych vyplyva objem piipravki distribuovanych do 1ékaren a
dal$im osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o léCivech a nemaji ani pravni ani
faktické prostfedky k tomu, aby obsah hlaSeni distributort ziskali. Proto nejsou ani schopni
ovéfit, zda Ustav nechyboval pii interpretaci a zpracovani hlaseni distributort (naptiklad pii
pfenosu Ciselnych 0daji). Lze pfitom jen tézko uvéfit, ze systém zpracovani hlaseni
distributorti je natolik automatizovany, ze pln€¢ automatizovanymi vystupem z n¢j je naptiklad
soubor, které¢ho se dovolava odvolaci organ.

Distributofi sami v$ak nejsou Gcastniky fizeni. V Ceské republice je registrovano
ptiblizn¢ 100 distributorti. Kazda z téchto samostatnych obchodnich spolecnosti predava
Ustavu své vlastni individudlni hlageni o prodeji 1é¢ivych piipravki. Pro Giely thrad 1é¢ivych
ptipravkt musi Ustav provést dal§i zpracovani takovych hlaseni z pohledu jednotlivych
lécivych ptipravki, 1é¢ivych latek a podobné. Pti takovém zpracovani muze dojit k chybé ve
vztahu ke zpiisobu zpracovani ¢i k chyb¢ v souvislosti s pfenosem dat.

Zavérem k této namitce zalobce uvadi, ze je-1i systém hlaseni a zpracovani udaji od
distributorti pln¢ automatizovan, neexistuje zdroven ani pravni ani fakticka prekazka, ktera by
branila Ustavu v tom, aby tato hlaseni uéinil soudésti spravniho spisu. Pokud takova hlaseni
ve spisu nejsou, je rozhodnuti Ustavu nepiezkoumatelné, nebot jiz pifi prvnim kroku -
stanoveni dostupnosti pro uéely vypoétu thrady, neni mozné uvahy Ustavu provéfit.

V fizeni pouzité udaje jsou tak vysledkem zpracovéani hlaSeni distributorii a nejsou
originalnim zdrojovym tidajem a kromé¢ toho se jedna o uidaje z ¢asti distribucniho fetézce, do
kterého jiz zalobce nema ptistup. Distributofi totiz Ustavu hlasi tidaje o tom, které ptipravky a
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kolik dodali 1ékdrndm a dal$im distributorim. Vzijemny pohyb piipravku distribu¢nim
fetézcem se tak muze v hlaSeni objevovat, aniz by v rozhodném obdobi uvadél drzitel
pfipravky na trh (ve smyslu ,,skute¢né prodaval®, nejen ,,netspésné nabizel”). Nelze tedy
ovéfit, zda v sumarnich &islech, které Ustav do spisu zaklada, je skute¢né zobrazen pravy stav
pohybu ptipravku. Zalobce neni ani drZitelem rozhodnuti o registraci viech piipravki, které
jsou predmétem fizeni. NemilZe mu tak byt zndmo, zda jsou ostatni 1é¢ivé ptipravky dostupné
na trhu v Ceské republice. Ustav je podle ust. § 3 spravniho fadu povinen postupovat tak, aby
byl zjistén stav véci, o némz nejsou diivodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny
pro soulad jeho tkonu s pozadavky uvedenymi v § 2 spravniho fddu. Soucasné je povinen
postupovat tak, aby jeho postup byl pfezkoumatelny, a to jak jednotlivymi ucastniky fizeni,
tak odvolacim orgdnem a nasledn¢ také spravnim soudem.

Zalovany ve vyjadfeni k podané Zalob& k Zalobni namitce II uvedl, Ze problematika
sloZzenych 1é€ivych piipravki je specifickou oblasti, ve které je nutné zohlednit jak jednotlivé
slozky 1éc¢ivého piipravku, tak i vlastnosti kombinovaného 1é¢ivého piipravku jako celku.
Ustav pfi stanoveni Ghrady nejprve zkoumal, zda lze zatadit pfedmétny 1é¢ivy piipravek do
nékteré z referencnich skupin. V daném ptipadé pak dospél k zavéru, ze pfedmétny 1écivy
piipravek nelze zatadit do zddné referen¢ni skupiny. Jednotlivé slozky predmétného ptipravku
se ve form¢ monokomponentnich piipravkil sice pouzivaji k terapii obdobného okruhu
indikaci, avSak piipravek obsahujici jejich kombinaci nelze prohlasit v zasad¢ za terapeuticky
zaménitelny s pfipravky naleZejicimi do nékteré z referencnich skupin, do kterych jsou
zatazeny jeho slozky. Jeho ucinek je totiz uréen pusobenim obou jeho slozek, pticemz nelze
kvantifikovat, jakym pomérem se na dosaZeni terapeutického efektu podili.

Pokud nelze 1éCivy ptipravek zatadit do skupiny ptipravkl v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych, postupuje Ustav v souladu s ust. § 39¢ odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Podle tohoto ustanoveni se thrada léCivého piipravku stanovi dle U¢inné latky
v ném obsazené. U sloZzenych léCivych ptipravkll postup podle ust. § 39¢ odst. 4 zédkona
o vefejném zdravotnim pojisténi narazi na skutecnost, ze slozeny 1é¢ivy ptipravek neobsahuje
pouze jednu ucinnou latku, ale je sloZzen ze dvou nebo i vice G€innych latek. Jiz ze samé
logiky tohoto postupu tedy plyne, ze predmétné ustanoveni predpoklada soucet zakladnich
uhrad jednotlivych ucinnych latek obsaZenych ve slozeném z lé¢ivém piipravku, coz nasledné
vyslovné potvrzuje ust. § 4 vyhlasky jakozto jediné ustanoveni upravujicich stanoveni
zékladni Ghrady slozenych 1é&ivych piipravki. Ustav tedy za pomoci ust. § 39¢ odst. 2 zédkona
o vefejném zdravotnim pojisténi zjistil zdkladni uthrady ucinnych latek v predmétném
konecném pfipravku obsazenych, tedy =zdkladni uhradu ucinné Ilatky perindropilum
erbuminum a zakladni thradu G¢inné latky indapamidum a nésledné¢ zcela v souladu s ust.
§ 39 odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ust. § 4 vyhlaSky secetl zakladni
uhrady pfedmétnych tc¢innych latek.

Zalovany je toho nazoru, Ze se musi postupovat pravé v souladu se zakladnimi
pravidly obsazenymi v zakoné a v nezbytné nutné miie si pomoci i podzdkonnymi pravnimi
predpisy. Ustav postupoval plné v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a
v souladu s vyhlaSkou a vSechna zakladni pravidla a principy postupu pii stanoveni zékladni
uhrady byly aplikovany v logickém sledu.

Podle néazoru zalovaného zalobce nejspiSe opomnél ve svych uvahach zohlednit
individualitu pfedmétného 1é¢ivého ptipravku, nebot’ se jednd o 1éCivy ptipravek slozeny. Je
jasné, zZe slozeny lécivy pfipravek mlze mit jiné vlastnosti nez jeho jednotlivé slozky.
Z tohoto diivodu se upravi thrada stanovend v souladu s ust. § 39c zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi jednotlivym slozkdm 1é¢ivého piipravku v souladu s ust. § 39b zakona o
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vefejném zdravotnim pojisténi. Uhrada pfedmétnému l1é¢ivému piipravku se tedy upravila tak,
7ze se v souladu s odkazem v § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi na
vyhlaSku pouzilo ust. § 4 vyhlasky urcené praveé pro slozené 1écivé pripravky, tedy zékladni
uhrady jednotlivych slozek 1é¢ivého ptipravku se seCetly. Nelze proto souhlasit s tvrzenim
zalobce, ze se ust. § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi viibec nevztahuje na postup
pro stanoveni vySe zdkladni thrady.

Dale Zalovany konstatuje, ze propojeni ust. § 39b a § 39c zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je viditelné 1 ze systematiky zdkona, nebot’ ust. § 39b zdkona o vetejném
zdravotnim pojisténi, jak jiz jeho nazev napovida, hovoti o obecnych zasadach, které musi byt
vzdy dodrzeny pii stanovovani thrad a ust. § 39¢ t€¢hoz zdkona pak konkrétné rozebira postup
stanoveni zékladni uhrady. Dle ndzoru zalovaného se jedna o generalni ustanoveni upravujici
zéasady stanoveni a zmény vyse a podminek thrady 1é€ivych piipravkl a potravin pro zvlastni
1€katské ucely.

K Zalobni namitce Illa zalovany uvedl, ze pokud jde o konkrétni obchodovatelnost
1é¢ivého pripravku Tanap, sdm Zalobce ve své Zalobé uvadi, Ze jeho podil na trhu 1é¢ivé latky
perindropilum erbuminum ¢&inil v Ceské republice 0,01 %. Zalovany s timto udajem souhlasi a
uvadi, Ze toto lze rovnéz piezkoumat ze spisového dokumentu naleZejiciho k fizeni. Udaj 0,01
% tedy vyjadiuje fakt, ze ve 3. ctvrtleti roku 2009 bylo vydano urcité mnozstvi 1é¢ivého
ptipravku Tanap, konkrétné v mnozstvi 26 baleni za uvedené ctvrtleti. Tento pocet baleni
vyjadifuje minimalni pocet baleni, které bylo pfitomné pro pacienty, nebot’ mnozstvi 26 baleni
vychazi z hlaseni distributori, tzn. Ze tento pocet baleni byl distributory rozdélen mezi dalsi
distributory pro lékarny. Konkrétni pocet baleni uvedeného 1é€ivého ptipravku zakoupeného
Iékdrnami v uplynulych c&tvrtletnich vyskytujicich se na pultech lékaren, tudiZz redlné
dostupnych pro pacienty, byl pravdépodobné mnohem vyssi.

Zalovany proto konstatuje, Ze na zékladé téchto udajii je nezpochybnitelné, ze 1é¢ivy
ptipravek Tanap byl v uvedeném kvartalu dostupny, ve smyslu dosazitelny pro pacienty v
Ceské republice. Zalovany se je védom toho, Ze nejméné nakladny 1é¢ivy ptipravek, ktery ma
byt plné¢ hrazen, musi redlné na trhu existovat a byt pfitomny, jinak by bylo naplnéni
uvedeného ustanoveni pouze formalni.

Zalovany je piesvédéen, ze Ustav spravné z cenového porovnani vyfadil 16&ivé
piipravky, které se v rozhodném obdobi vibec prokazateln¢ neobchodovaly a nebyly
pritomny na trhu, nebot’ by bylo nesmysIné stanovit plnou uhradu 1é¢ivému ptipravku, ktery
neni pfitomen na trhu a pacient jej nemuize vyuZivat. Pfi vybéru nejméné néakladného
ptipravku je tfeba posuzovat nejen jeho cenu, ale také dalsi faktory, naptiklad Iékovou formu,
obvyklé davkovani, bezpecnost ptipravku atd. Je nepochybné, Ze u 1é¢ivého ptipravku, ktery
prokazatelné neni pfitomen na Ceském trhu, nelze tyto faktory posuzovat a jeho cena tudiz
nemiize ovlivnit vysledek hledani pln¢ hrazeného ptipravku podle piilohy ¢. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dle metodiky Ustavu platné a u¢inné ke dni vydani rozhodnuti, ktera byla zcela
v souladu s tehdejsi rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi, bylo zakotveno, ze pfi
hledani plné hrazeného piipravku dle ptilohy €. 2 k zdkonu o vefejném zdravotnim pojisténi
neni nutné vychazet z ,,dostupnosti 1écivého piipravku®, jak je definovana v ust. § 39c odst. 2
pism. a) zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi. V tomto piipad¢é se mély vzit v potaz, bez
ohledu na podil na celkovém objemu prodeje v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych
ptipravkl, vSechny lé€ivé piipravky dané referencni skupiny nélezejici do ptislusné skupiny
dle ptilohy &. 2 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud se Ustav rozhodl néktery
z nich pfi stanovovani zékladni uhrady 1é¢ivého ptipravku vyloucit, je tieba, aby bez pochyb
prokézal, ze dany vylucovany ptipravek neni pfitomen na ¢eském trhu vibec.
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Zalovany poukazuje na dikci ust. § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, které nepozaduje, aby v piipad€ uplatnéni tohoto ustanoveni mél 1€Civy ptipravek,
na jehoz cenu se povysSuje zdkladni Uhrada, podil na trhu odpovidajici dostupnosti dle ust.
§ 39c¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Dostupnost 3 % je vyzadovana
pouze pro vybér referenc¢niho 1é¢ivého piipravku na zékladé takzvané vngjsi cenové reference
dle ust. § 39¢c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi (porovnavani cen
v zahrani€i), nikoliv na vybér referencniho 1é¢ivého ptipravku na zakladé takzvané vnitini
cenové reference (hledani nejméné ekonomicky naroéného 1é¢ivého piipravku v Ceské
republice) ve smyslu ust. § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténim.

Kritériem pro posouzeni zakonnosti postupu vici rozhodnuti Ustavu je vyhradng
ptislusny zdkon, respektive provadéci pravni predpis, metodika je pouze voditkem pro
G&astniky Fizeni a jeji vydani k urditému datu proto upravuje postup Ustavu vidi vem
ucastnikiim fizeni stejn€ v souladu s ust. § 2 odst. 4 spravniho fadu. Odkaz Zalobce na
metodiku stanoveni zékladni tthrady, ktera byla u¢inna od 1. 8. 2010, proto povaZzuje zalovany
za irelevantni.

K Zalobni namitce Illc zalovany poukazuje na ust. § 39¢c odst. 2 pism. d) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. Z tohoto ustanoveni vyplyva, ze smlouva o dohodnuté
nejvyssi cené pro konecného spotiebitele uzaviend mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem
registrace dle ust. § 39¢ odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je vysledkem
ujednani mezi zdravotni pojistovnou a prisluSnym drzitelem registrace/vyrobcem/dovozcem
1écivého pripravku. Toto ujednani musi byt uzavieno ve vefejném zdjmu a pro vSechny
dodavky predmétného 1é&ivého piipravku na trh Ceské republiky a bude pouzito v ptipadg, Ze
cena lécivého piipravku v ujednani uvedena bude niZsi neZ cena vypoctend dle predchozich
bodit ust. § 39¢ odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténim. To jsou tudiz jediné
povinné naleZitosti takové dohody vyplyvajici ze zdkona. Z dodatku €. 1 ke smlouvé zaloZzené
ve spravnim spise vyplyva, Ze smlouva byla uzaviena dne 26. 8. 2009. Ze spisové
dokumentace je tedy zifejmé, Ze smlouva byla fadné¢ uzaviena. Nevyvratitelnym
predpokladem jejiho uzavieni je i soulad smlouvy pravé se zakonem o vefejném zdravotnim
pojisténi. Uzaviend smlouva bezpochyby spliiuje vSechny néleZitosti uvedené vySe a
stanovené zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi a neni potfeba tyto skute¢nosti dale
dokazovat, nebot’ podle této smlouvy byly jiZ postupovano, tj. obchodovéno. Je tedy ziejmé,
7ze tato smlouva byla shledana platnou a ucinnou a uzavienou v souladu se zdkonem
o vefejném zdravotnim pojiSténim.

roxr

Pro pfedmétné spravni fizeni byla podstatné cena lé¢ivého piipravku Tanap, ktera byla
obsazena v nové priloze ¢. 1 ke smlouvé, a proto vzhledem k tomu, Ze byla tato cena
v predmétném spravnim fizeni pouzita, byl tedy jako dukaz, tj. dulezity podklad pro
rozhodnuti, zalozen dodatek spole¢né s ptilohou €. 1 smlouvy do spisové dokumentace.
Z dodatku je patrno, mezi jakymi subjekty byla smlouva uzaviena, vyplyva z ni G¢innost a
oznaceni smluvnich stran. Ovéfeni platnosti této smlouvy je mozné také ze seznamu
hrazenych 1éCivych piipravkl SCAU091207, ktery je vetejné dostupny na webovych
strankach Ustavu.

K Zalobni namitce IIId zalovany uvedl, Ze spravni orgén rozhoduje podle pravniho
stavu a skutkovych okolnosti v dobé vydani rozhodnuti. Az ode dne Uc€innosti pravni normy
mohou byt upravovana prava a povinnosti osob podle nové pravni upravy. Pravni norma
meénici vysi DPH byla G¢innd od 1. 1. 2010, v dobé vydani rozhodnuti tedy jest¢ nebyla
ucinnd a nemohla byt pouzita pro Upravu pravnich vztahi zalozenych napadenym
rozhodnutim. V dob¢ vydani rozhodnuti byla G¢inna pravni norma stanovici DPH ve vysi
9 %, Ustav tedy pro vypocet pouzil spravnou vysi DPH.
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Dle néazoru Zzalovaného nelze pfipustit, aby spravni organ pii svém rozhodovani
postupoval podle jinych pravnich ptedpisii, nez jaké jsou platné¢ a uc¢inné ke dni vydani
rozhodnuti. Rozhodovani podle pravnich predpist, které nejsou v dob€ vydani rozhodnuti
ucinné, neni v souladu s atributem pravniho statu a zasadnim zpiisobem omezuje pravni
jistoty dotenych subjektli. Postupem, ktery navrhuje zalobce, by byla poruSena zasada
zjisténi skutkového a pravniho stavu platného a i¢inného v dobé vydani rozhodnuti.

K zalobni k namitce IV Zzalovany uvedl, ze soucasti spisové dokumentace jsou
dokumenty, ve kterych jsou wuvedeny posuzované IéCivé pripravky vcetné poctu
spotiebovanych baleni, poctu spotiebovanych definovanych dennich davek i pfepocet na
procentudlni zastoupeni jednotlivych ptipravkil na trhu. Z téchto dokumentl je tedy mozné
prezkoumat postup, kterym Ustav ohodnotil dostupnost 1é¢ivych piipravki.

VSichni ucastnici fizeni tak méli k dispozici konkrétni data vyjadiujici poclty
spotfebovanych baleni posuzovanych lé€ivych piipravki, ke kterym se mohli vyjadfovat,
poptipad¢ je protidikazem vyvracet. At uz by byla hlaSeni distributori soucasti spisu
v origindlni formé (coz je technicky velmi tézko proveditelné, ne-li nemozné) nebo jako
v tomto piipad¢ jako sjednoceny piepis téchto hlaseni, nelze jako ndmitku vic¢i témto
dokumentiim pfipustit pouhé vyjadieni nesouhlasu, nybrz je vzdy nutné, aby ucastnik uvedl
konkrétni dilkazy, na jejichz zakladé povazuje hodnoty za chybné. Zalovanému se tato
namitka jevi spiSe jako nepiipustné uéelové zpochybiiovani &innosti Ustavu, nebot’ z vyse
uvedeného vyjadieni jasné vyplyva, ze 1 Gdaje z jinych zdroji se shoduji s tidaji z hlaseni
distributorti, kterymi disponuje Ustav, tedy neni zadny divod k pochybnostem o téchto
hlaSenich distributort.

Pokud mél Zalobce diivodné podezieni, ze¢ Ustav uvedl chybna data, mé&l uvést
konkrétni skute¢nosti, kterych se jeho vyjadieni tyka, a zaroven méla tato sva tvrzeni podlozit
relevantnimi diikazy. Zalovany uvadi, e poklada za nutné vychazet z presumpce spravnosti
vydaného rozhodnuti a teprve na zakladé jinych faktt ¢i dikazi ptedlozenych v souladu
s pravnimi piedpisy Ize zpochybnit postup Ustavu &i na jeho zakladé vydané rozhodnuti.

Podle zalovaného jsou nadto udaje o poctu spotfebovanych v baleni skute¢nosti
znamou z Ufedni ¢innosti, nebot’ se jedna o hlaseni, ktera jsou distributofi povinni pfedkladat
Ustavu na zakladé ust. § 82 zakona o lé¢ivech. Takové skute¢nosti podle ustalené pravni
teorie neni tieba dokazovat, ale je nutné, aby byly soucasti spisu a U€astnici se k nim mohli
vyjadtit, coz bylo v tomto ptipad¢ bezezbytku splnéno.

Podle ust. § 23 odst. 1 pism. d) zdkona o léCivech jsou provozovatelé¢ povinni
poskytovat Ustavu podklady nezbytné pro sledovani spotieby humannich 1é&ivych piipravka
podle jeho pozadavkil. Této povinnosti podléhaji jak distributoii, poptipadé vyrobce
distribuujici své 1é¢ivé piipravky, kterym bylo vydané povoleni k &innosti Ustavem, tak i
distributofi a vyrobci, kteii dodavky v Ceské republice realizuji na zakladé povoleni jiného
statu Evropské unie. Funk¢ni systém pro zasilani hlaseni je soucasti spravné distribu¢ni praxe
a podléha kontrole inspektory Ustavu. Tvrzeni, Ze udaje o spotiebach 1é&iv mohou byt
zkresleny chybou ptepisu dat, se zaklada pouze na neznalosti procesu predavani informaci a
jejich nasledného zpracovani, které se d&je plné automatizovanou formou a pracovnici Ustavu
udaje poskytované distributory nepiepisuji ani jinak neupravuji ru¢nim zasahem. Proces
zpracovani dat navic zahrnuje 1 nékolikastupiiovou kontrolu nahlasenych udaji.

Ze vsech téchto diivodu zalovany navrhuje, aby byla podana zaloba jako nedivodna
zamitnuta.
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Ze spravniho spisu byly zjiStény nésledujici pro rozhodnuti soudu podstatné
skute¢nosti:

Podanim ze dne 2. 10. 2009 zalobce podal Zzddost o zménu vySe thrady lécivého
piipravku Prenewel. V pribchu fizeni Zalobce podal vyjadieni podanim ze dne 26. 11. 2009.
Ve svém vyjadieni uvedl, Ze ze spisu neni patrné, jak Ustav posoudil naplnéni pojmu nejméné
nakladny ptipravek v kontextu rozhodovaci praxe odvolaciho organu. Ustav v hodnotici
zpravé uvadi, Ze nejméné nakladnym ptipravkem je 1ék Tanap. K tomu Zalobce poukdzal na
to, ze Ustav vzal pfi vybdru tohoto piipravku do uvahy pouze jeho cenu a 7adné dalsi
charakteristiky nezjiStoval, respektive ze spisu to neni patrné. Déle poukézal na to, Ze ve spise
soucasn¢ vedeného fizeni pod sp.zn. SUKLS175815/2000 je zalozen dokument, ze kterého
vyplyva, ze piipravek Tanap se ve tietim Gtvrtleti roku 2009 na trhu Ceské republiky uplatnil
jen v poctu 26 baleni.

Dale zalobce poukazal na to, ze Ustav uvadi u ptipravku Tanap cenu pro koneéného
spotfebitele 133,28 K¢, zieyjmeé podle dohody o nejvyssi cené, ktera vSak neni ve spise
zaloZena. Ve zmiflovaném paralelnim fizeni Ustav zaloZil do spisu pouze dodatek k takové
dohodg, ze které¢ho vSak neni patrné, zda dohoda zavazuje drzitele registrace ptipravku Tanap,
aby svymi dodavkami pokryl cely trh Ceské republiky nebo aby alespoii na takové pokryti byl
pfipraven.

Dne 21. 12. 2009 vydal Ustav rozhodnuti, jimz o zadosti Zalobce rozhodl zptisobem
uvedenym shora, tj. ptipravek Prenewel nezatadil do zadné referencni skupiny, nestanovil
podminky uhrady, pro ptipravek Prenewel 2 mg/0,625 mg stanovil vysi thrady 89,70 K¢ a
pro piipravek Prenewel 4 mg/1,25 mg stanovil vysi uhrady 119,40 K& Soucasné Ustav
stanovil, Ze rozhodnuti bude vykonatelné od prvniho dne mésice néasledujiciho po mésici, ve
kterém rozhodnuti nabude pravni moci.

K namitce zalobce Ustav uvedl, Ze pfipravky Prenewel i Tanap jsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné. Rozdily v G€innosti jednotlivych 1éCivych latek byly zohlednény
stanovenim obvyklych dennich terapeutickych davek, které jsou stanoveny tak, aby
zohlednily ekvipotenci mezi jednotlivymi 1éCivymi latkami referencni skupiny 25/2. Pokud
jde o lékovou formu a uskute&nitelnost obvyklého davkovani ptipravku Tanap, potom Ustav
neshledal Zzadné okolnosti, které by branily oznaceni tohoto piipravku jako nejméné
nakladného piipravku ve skuping &. 83 piilohy 2 a ani Zalobce tyto ditvody nedolozil. Ustav
nenalezl zadné dikazy, které by ptipravek Tanap opraviiovaly z hlediska nizké terapeutické
ucinnosti nebo nizké bezpecnosti z cenového srovnani vytadit. Charakteristika nejméné
nakladného ptipravku byla vyjadiena v ndkladech zdravotniho pojisténi.

K namitce faktické nedostupnosti Ustav uvedl, Ze ust. § 39¢ odst. 5 zékona o vefejném
zdravotnim pojisténi nepodminiuje vybér nejméné nakladného ptipravku jeho dostupnosti.
Ustav hodnoti v ramci skupiny piilohy &. 2 viechny p¥ipravky nalezejici do této skupiny, bez
ohledu na podil na celkovém objemu prodeje v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkda.
Dale Ustav hodnoti to, zda zji§tény nejméné nakladny p¥ipravek je viibec pfitomen na éeském
trhu. Ustav ovéfil, Ze piipravek Tanap se na trhu v Ceské republice obchoduje a zjistil, Ze
v uplynulém ctvrtleti bylo spottebovano 728 doporucenych dennich davek tohoto ptipravku.
Ustavu neni znamo, Ze by doslo k pieruieni nebo ukonéeni dodavek tohoto piipravku na
esky trh. Piipravek je tedy na trhu v Ceské republice obchodovan a Ustav na zakladé jeho
ovefené dostupnosti a ceny stanovil zakladni ithradu posuzované skupiné 1é¢ivych ptipravkda.
Extenzivni vyklad § 39¢ odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterého se dovolava
zalobce, neni mozny, protoze by tim spravni organ vybocil z mezi danych zdkonem
o vefejném zdravotnim pojisténi.
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K namitce absence smlouvy o nejvyssi cené Ustav uvedl, Ze nemé pochybnost o tom,
ze tato dohoda byla uzaviena spravné a ve vefejném zdjmu tak, jak pozaduje zékon
o vefejném zdravotnim pojiSténi. Pokud ma Zalobce dlikazy, Ze je tomu jinak, mél tyto dikazy
predlozit ve svém vyjadieni, zalobce vSak tak neucinil.

Zalobce podal proti tomuto rozhodnuti odvoléni. V odvolani argumentoval podobné
jako pozdé¢ji v podané zalobé. Uvedl, ze z napadeného rozhodnuti nelze piezkoumat, zda
Ustav spravné posoudil dostupnost jednotlivych posuzovanych 1é&ivych piipravki, kdyz ve
spise nejsou primarni udaje o dostupnosti jednotlivych piipravki - hlaSeni distributort.
Poukazoval rovnéz na absenci dohody o nejvyssi cené vztahujici se k ptipravku Tanap a dale
uplatnil ndmitky vécného charakteru, které vSak nemaji odraz v pozdé&ji uplatnénych
zalobnich namitkach.

O odvolani bylo rozhodnuto Zalobou napadenym rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 14. 6. 2010 ¢j. MZDR 7400/2010 sp.zn. FAR: L 35/2010 tak, Ze
odvolani bylo zamitnuto a rozhodnuti Ustavu potvrzeno. K jednotlivym namitkam Zalobce
uvedl zalovany v odiivodnéni nasledujici:

K namitce nepfezkoumatelnosti posouzeni dostupnosti jednotlivych posuzovanych
1é¢ivych piipravki Zalovany uvedl, Ze pokud v pribéhu spravniho fizeni mél Zalobce dlivodné
podezieni, 7¢ Ustav uvedl chybnd data, mél uvést konkrétni skute¢nosti, kterych se jeho
vyjadieni tyka, a zaroveit mél sva tvrzeni podlozit i relevantnimi dikazy. Zalovany uvedl, Ze
nelze spekulovat o tom, zda se Ustav, byt jen zcela nahodou, nedopustil chyby v opisu ¢&i jiné
podobné chyby. Je nutné vychdzet z presumpce spravnosti vydaného rozhodnuti a teprve na
zéklad¢ jinych faktt ¢i dilkazt predlozenych v souladu s pravnimi pfedpisy lze zpochybnit
postup Ustavu ¢&i na jeho zékladé vydané rozhodnuti. Nadto jsou udaje o spotiebach
jednotlivych 1é&ivych piipravki, ze kterych Ustav vychazel, souasti spisové dokumentace. Je
tedy ziejmé, Ze vSichni Ucastnici fizeni maji k dispozici konkrétni data, ke kterym se mohou
vyjadfovat, ptipadné¢ protidikazem rozporovat.

K némitce nedostupnosti 1é¢ivého piipravku Tanap Zalovany uvedl, Ze pfi hledani plné
hrazeného ptipravku dle piilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neni nutné
vychazet z ,,dostupnosti 1écivého piipravku®, jak je definovana v ust. § 39c odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto piipad€ se maji vzit v potaz, a to bez ohledu
na podil na celkovém objemu prodeje v zdsad¢ terapeuticky zameénitelnych lécivych
ptipravki, vSechny 1é¢ivé ptipravky dané referencni skupiny nélezejici do pfislusné skupiny
ptilohy &. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud se Ustav rozhodne né&ktery z nich
pfi stanovovani zakladni uhrady lécivého pripravku vyloulit, je tfeba, aby bez pochyb
prokazal, Zze dany vylu€ovany pfipravek neni pfitomen na Ceském trhu, coz vSak nebylo
v fizeni prokdzano. Je pfitom nepochybné, ze u piipravku, ktery prokazatelné¢ neni vibec
pfitomen na Ceském trhu, nelze vSechny nutné faktory posoudit, a jeho cena tudiz nemulze
ovlivnit vysledek hledani pln¢ hrazeného piipravku podle pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi.

Pokud jde o absenci smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené¢ zalovany uvedl, ze pfi
postupu podle ust. § 39¢ odst. 5 zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi se uhrada zvysi a za
timto ucelem se pouze doklada platnost vySe maximalni ceny. Proto postaci, kdyz je obsahem
spisu dodatek ke smlouvé o dohodnuté nejvyssi cené. Neni pochyb, ze smlouva byla uzaviena
spravné a ve vefejném zajmu tak, jak vyzaduje zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi.
V tomto piipadé byla platnd uzaviena mezi Vseobecnou zdravotni pojistovnou Ceské
republiky a spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s. r. 0., , je v ni vyjadiena vile stran byt
smlouvou vazany a dodavat 1éCivé ptipravky ve smlouvé obsazené, véetné 1é¢ivého piipravku
Tanap za uvedenou cenu a bylo podle této smlouvy o dohodnuté nejvyssi ceny jiz
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obchodovano. K namitce, Ze z dodatku neni patrné, zda smlouva zavazuje drzitele registrace
piipravku Tanap, aby svymi dodavkami pokryl cely trh Ceské republiky, zalovany uvedl, ze
ust. § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tikda, Ze z tohoto

7o~

ustanoveni zadna povinnost pokryt cely trh Ceské republiky nevyplyva.

Meéstsky soud v Praze Zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které jeho vydani
ptedchazelo, ptezkoumal v rozsahu uplatnénych Zalobnich bodi, kterymi je vazéan, a vychazel
pritom ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho orgéanu.
O véci ptitom rozhodl bez jednani, nebot’ mu to umoziuje ust. § 76 odst. 1 pism. b) ac) s. 1. s.

4

Nejprve je tfeba ptfipomenout zaveéry obsazené v rozsudku NejvysSiho spravniho
soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢j. 3 Ads 48/2010-237, kde tento soud uvedl nasledujici:

Obecné Ize konstatovat, ze obsahem pravnich vztahu vznikajicich a realizujicich se
v ramci verejného zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténcu odvadet stanovenou cdst
svych prijmii (¢i jinych financnich prostredkii v pripadé osob bez zdanitelnych prijmii)
zdravotni pojistovné v podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na
uhradu zdravotni péce v pripadech, kdy dojde k pojistné uddlosti (nemoc) na strané druhé
(§ 13 odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb.). Zdravotni péce hrazena ze zdravotniho pojisténi pak
zahrnuje mimo jiné také poskytovani lécivych pripravkii a potravin pro zvilastni lékarské ucely
[S 13 odst. 2 pism. f) a g) zakona]. Zdkon dale specifikuje, které lécivé pripravky se hradi
z pojisténi plné a které nikoli, jakoz i zpiisob rozhodovani Ustavu o vy$i ihrady (§ 15 zdkona,
potazmo jeho cast Sestd).

Predmétem spravniho vizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkdach a vysi uhrady ze
zdravotniho pojisteni, je tedy v daném pripadé uhrada zdravotni péce realizované formou
poskytnuti lécivych pripravku a potravin pro zviastni lékarské ucely.

Osobami, které jsou predmétnym rozhodnutim primo dotceny na svych verejnych
subjektivnich pravech, jsou pak pojisténci jako ucastnici pojistného vztahu s tou kterou
zdravotni pojistovnou.

Vyse uvedenému pak ne zcela koresponduje konstrukce spravniho rizeni tak, jak je
zakotvena v zdkoné ¢. 48/1997 Sb. Dle platné pravni upravy (§ 39g odst. 1) jsou ucastniky
Fizeni , ,0s0by, které podaly Zadost*, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly
Zadost, drzitel registrace, jde-li o registrovany lécivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce, jde-li o neregistrovany lécivy pripravek pouzivany ve schvaleném specifickém
lécebném programu, nebo o potravinu pro zvlastni lékaiské vicely. Zadost mohou podle § 39f
odst. 2 téhoz zakona podat a) drZitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, je-li lécivy
pripravek registrovan, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské
ucely, b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého pripravku, je-li jim dovazeny nebo
vyrabény lécivy pripravek pouzivan na vizemi Ceské republiky v ramci specifického lécebného
programu nebo jiny predkladatel specifického lécebného programu, c) zdravotni pojistovna.

Nejvyssi spravni soud si je vedom, Ze tyto (z hlediska zakladniho vztahu zdravotni
pojistovna-pojisténec) ,,treti osoby* [zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona]
nepochybné maji své povytce ekonomické zdajmy na realizaci zdravotniho pojisténi a uhraddach
z prostredku zde akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i jednim z duvodit prijeti
aktudlné platné pravni vpravy cdsti Sesté zdkona (srov. ndlez Ustavniho soudu ze dne
16. 1. 2007, ¢ j. Pl US 36/05, publ. pod & 57/2007 Sb.). Tyto zdjmy viak podle ndzoru
Nejvyssiho spravniho soudu nelze uplatiiovat v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti Ustavu
o vysi uhrady, nebot zde nebyly predmétem rozhodovani. (...)
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Je viak tieba pamatovat na to, Ze predmétem Fizeni pred Ustavem je tihrada zdravotni
péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou a pojistenci. Hospodarské zajmy
osob, které se podileji na uskuteciiovani tohoto vztahu, nejsou a nemohou byt predmétem
posouzeni (rozhodnuti) Ustavem, nebot s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni k jejich
posouzeni prislusny (srov. § 13 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech). Ochrana ekonomickych
zdjmui (soutéznich prav) subjektii podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., kterd
je bezesporu zZadouci, proto nemiize byt poskytovana tak Fikajic ,,po linii zdravotniho
pojisteni “, nybrz ,,po linii ochrany hospodarskeé soutéze “, ke které jsou ovsem pravnim radem
povolany odlisné organy verejné spravy.

Nejvyssi spravni soud proto uzavird, Ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [Zadatelé
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi
uhrady za ten ktery lécivy pripravek ¢i potravinu pro zviastni lékarske ucely primo dotceni na
svych verejnych subjektivnich pravech, nebot nejsou ucastniky pojistného vztahu a zZadna
verejna subjektivni prava, o kterych je v rizeni rozhodovano, tudiz nemaji. Na druhou stranu
ovsem nelze prehlédnout, Ze zakon prizndva témto osobam postaveni ucastnikit spravniho
Fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné prislusi. Vzhledem k absenci vlastnich
hmotnych verejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim Fizeni jedndno, se
nicméné bude jejich Zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. I. s., a nikoli
o odstavec 1. Postaveni osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb.
tedy odpovida postaveni tzv. , zajemnikii” (srov. napr. pravo treti osoby podat navrh na
zruseni ochranné znamky podle § 31 odst. 1 zakona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach;
k tomu viz rozsudek ze dne 21. 2. 2008, ¢. j. 3 As 56/2007 - 108, www.nssoud.cz).

Z vySe uvedeného pak vyplyvd, zZe soudni ochrana miize byt ucastnikiim vizeni pred
Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv
hmotnych. Prikladmo tedy miize byt poskytnuta ochrana jejich prdvu oznacit nékteré
z informaci obsazenych v zadosti nebo prilohdach k Zadosti za predmét obchodniho tajemstvi
(§ 39f odst. 11 zdakona ¢. 48/1997 Sb.); pravu na to, aby bylo o vysi a podminkdch uhrady
rozhodnuto nejpozdeji do 75 dnui od zahdjeni Fizeni (§ 39g odst. 2); pravu navrhovat ditkazy a
cinit jiné navrhy 30 dni od zahdjeni rizeni (§39g odst. 5); pravu navrhnout zménu vyse nebo
podminek uhrady (§ 39i odst. 1) ¢i pravu podat zadost o zruSeni vySe a podminek uhrady
[$ 39j odst. 2 pism. a) zakona]; a ddle samoziejmé veskerym praviim garantovanym zakonem

¢. 500/2004 Sb., spravnim radem.

K podobnym zavérim pak dospél Nejvyssi spravni soudu i vrozsudku ze dne
11.7.2012 ¢j. 6 Ads 70/2012-60, rozsudku ze dne 26. 5. 2011 ¢j. 4 Ads 133/2010-164 a
rozsudku ze dne 18.05.2011 ¢j. 3 Ads 59/2011-73. Jde tedy o ustalenou judikaturu Nejvyssiho
spravniho soudu a Méstskému soudu v Praze nezbyva, nez tyto zaveéry respektovat a vychazet
z nich.

Mestsky soud v Praze se proto musel nejprve zbyvat otdzkou, zda Zalobce uplatiuje
v zalobé takové namitky, k jejichz uplatnéni mu podle shora citovaného rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu svédci jeho aktivni legitimace. Tak tomu beze vSech pochybnosti je
u zalobni namitky Illc a IV nebot’ v tomto piipad¢ Zalobce namitd poruseni prava na to, aby
rozhodnuti vychazelo ze spolehlivé zjisténého skutkového stavu véci a jeho vyrok mél
dostate¢nou oporu ve shroméazdénych podkladech pro rozhodnuti.

V zalobni namitce Illc Zalobce namital, Ze obsahem spravniho spisu neni ve vztahu
k referen¢nimu ptipravku Tanap piislusnd dohoda o nejvyssi cen€ a je tam toliko dodatek
k této smlouve, ze kterého je ziejma vyse ceny. Podle nazoru zalovaného ,,neni pochyb, ze
tato smlouva o DNC byla uzaviena spravné a ve vefejném zajmu tak, jak vyzaduje zakon
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o vefejném zdravotnim pojisténi“. Zalovany v rozhodnuti uvadi, Ze smlouva byla platné
uzaviena a ,,je v ni tedy vyjadiena vile stran byt smlouvou vazan a dodavat 1é¢ivé ptipravky
ve smlouvé obsazené za uvedenou cenu a bylo podle této smlouvy o DNC jiz obchodovéano®.

Podle § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi thrada se stanovi
ve vyS§i nejvyssi ceny pro konecného spotiebitele obsazené v pisemném ujednani uzavieném
ve verejném zajmu (§ 17 odst. 3) zdravotni pojistovnou s drzitelem registrace, vyrobcem nebo
dovozcem, je-li tato cena nizsi, nez je cena podle pismene a), b) nebo c), a je-li ujednani
uzavreno pro vSechny dodavky lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely
na trh Ceské republiky.

Zakon tedy stanovi pro obsah dohody o nejvyssi cené urcité (byt’ minimalni) obsahové
nalezitosti a krom¢ uvedeni ceny musi byt ujednani ,,uzavieno pro vSechny dodavky lé€ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské Gidely na trh Ceské republiky“. Pro aplikaci
tohoto ustanoveni tedy musi spravni organ ovéfit, zda pfislusnd dohoda o nejvyssi cené
spliiuje 1 tyto obsahové naleZitosti, nebot’ jde o okolnost pro rozhodnuti ve véci podstatnou.
Spravni organy vSak v této otdzce nevychazely ze spolehlivé zjisténého stavu véci a opiraly se
toliko o svoji domnénku, ze smlouva jisté zakonem pifedepsané nalezitosti obsahuje, nebot
CR by jisté neuzaviela takovou smlouvu, kterd zakonu neodpovida. Takovy predpoklad je
jisté pravdépodobny, nelze ho vSak v zadném piipad¢ pokladat za jisty a vychazet z néj jako
,»Z hotového faktu®, aniz by to bylo podlozeno potiebnymi ditkazy. To plati zvlasté za situace,
kdy na tuto skute¢nost Zalobce v fizeni vyslovné poukazoval. V tomto ohledu tedy rozhodnuti
zalovaného vychdzi z nedostatecné zjisténého skutkového stavu a soud je musel ztohoto
diivodu zrusit.

Podobné je tomu i v piipadé zalobni namitky IV. Zalobce namita, Ze spravni organy
pi zji§tovani dostupnosti piipravku Tanap vychazely z iidajii obsaZenych v databazi Ustavu,
které pochazeji ze zpracovani hlaseni jednotlivych distributori 1é¢ivych p¥ipravki. Zalobce
pak namitd, ze podkladem pro rozhodnuti méla byt originalni hlaseni distributort 1é¢ivych
piipravki a nikoli jen vypis z databaze. Soud musi i s touto ndmitkou souhlasit.

Zadny pravni piedpis totiz nestanovi, ze by udaje v databazi Ustavu byly nadany
presumpci spravnosti. Podkladem, z néhoz Ustav pii svém rozhodovani vychazel, totiz ve
skute¢nosti byla hlaseni jednotlivych distributorit o0 mnozstvi dodanych 1é¢ivych piipravki.
Pokud tyto podklady nebyly zatazeny do spisového materidlu a Zalobci nebylo umoZznéno se
s témito podklady seznamit, jde o poruseni jeho procesnich prav.

Zalovany poukazoval na to, Ze pienaSeni udaje zhlaSeni do databize se dgje
automaticky, bez zasahu lidského cCinitele a nemtize tedy dojit k zadné chybé pii opisovani
udaji apod. Tento argument vSak nijak nevyvraci diivodnost uplatnéné Zalobni ndmitky. I pfi
automatizovaném pienosu udajii totiz mize dojit k chybé&, napt. chybou v pouzitém softwaru
¢i chybnym nastavenim pravidel pro zpracovani takovych automatizované zpracovanych
hlaSeni, rozhodné¢ tedy nelze tento fakt povazovat za absolutni zaruku toho, Zze udaje
v databazi Ustavu odpovidaji tomu, co ve svych hlasenich Ustavu uvedli jednotlivi
distributofi. Tvrdi-li zalovany, ze zalobce mél moznost v prubéhu spravniho fizeni k udajim
sdélenym Ustavem piedlozit protidiikazy, musi soud souhlasit s Zalobcovym argumentem, Ze
nebylo v jeho silach ptedlozit protidikazy k nécemu, co nebylo soucasti spisu.

Za situace, kdy 1 spravni orgdny uznavaji, ze je zapotiebi pro ucely tohoto spravniho
fizeni zjistit u tohoto lé¢ivého pfipravku jeho prodané mnozstvi, nelze nez uzaviit, ze jde
o okolnost pro rozhodnuti ve véci podstatnou. Zjisténi spravnich organi i k této otdzce proto
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musi byt podloZena potfebnymi dlikazy. Spravni organy vSak v tomto piipad¢ nevychazely
z originalnich dokladl, ale toliko zpodkladii sekundarnich, tj. zvysledkd vlastniho
zpracovani primarnich podkladl, pficemz ucastnikim fizeni vibec nebylo umoZnéno se
s primarnimi doklady seznamit. Ugastnici fizeni tak nemé&li Zadnou moZnost piezkoumat
postup spravnich organii a tim dosSlo k poruseni jejich procesnich prav. Podle § 36 odst. 3
spravniho fadu musi byt G¢astnikiim pied vydanim rozhodnuti ve véci dana moznost vyjadrit
se k podkladim pro rozhodnuti. Postupem spravnich organti vSak dosSlo k tomu, Ze tato
moznost byla Zalobci v fizeni odnata, a to v obou stupnich spravniho fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze soud shledal diivodnymi ndmitky zalobce tykajici se zjiStovani
skutkového stavu (nedostatecné podklady pro rozhodnuti a nemoznost zalobce se
k podstatnym podkladem pro rozhodnuti vyjadfit), postradalo by jiz smysl, aby se soud
zabyval spravnosti pravnich zavérd, které spravni organy na zdkladé¢ nedostate¢nych
skutkovych zjisténi ucinily. Nepodstatna je v této souvislosti 1 otazka, zda v ptipad¢ dalSich
zalobnich namitek jde o namitky, které je Zalobce opravnén v souladu se shora citovanym
rozsudkem NejvysSiho spravniho soudu vznaset.

Soud vsak povazuje za nutné alesponl obiter dictum ucinit struéné vyjadieni k zalobni
namitce I11d tykajici se aplikace nespravné vyse sazby DPH.

V daném piipadé Ustav rozhodoval v prosinci 2010 a podle znéni zdkona o DPH
uc¢inného v dob¢ vydani jeho rozhodnuti se na 1é¢ivé ptipravky vztahovala sazba DPH ve vysi
9 %. Podle § 39h odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek uhrady vykonatelné od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve
kterém rozhodnuti nabylo pravni moci.

Rozhodnuti Ustavu vydané v prosinci 2009 tedy zcela zjevné mohlo nabyt
vykonatelnosti a puasobit pravni U¢inky nejdiive od 1. 1. 2010. Vydava-li spravni orgén
rozhodnuti, které ze zdkona puasobi u€inky do budoucna, je jeho povinnosti zohlednit pravni
upravu u¢innou v dobé, kdy jeho rozhodnuti za¢ne vyvolavat pravni G€inky, je-li v dob¢ jeho
rozhodovani jiz platna. Pravé to je ucelem prodlevy mezi platnosti a ucinnosti pravniho
predpisu, aby se subjekty pravnich vztaht, statni organy z toho nevyjimaje, mohli na novou
pravni Upravu pripravit. V daném ptipadé pritom nemélo spravni rozhodnuti plisobit pravni
i¢inky za uéinnosti devitiprocentni sazby DPH a Ustav tedy mél ptihlédnout pii svém
rozhodovani jiz ke znéni zdkona o DPH uc¢inného od 1. 1. 2010. Nadto pak je tieba
poznamenat, Zze Zalovany jiZ rozhodoval v dobé&, kdy vyssi sazba DPH odpovidala pravni
uprave nejen platné, ale také ucinné v dobé jeho rozhodovani a mél proto ke zméné pravni
upravy pii svém rozhodovani ptihlédnout a ve svém rozhodovani ji zohlednit. Odvolaci fizeni
tvoii s fizeni prvoinstanénim jeden celek a i pro rozhodovani v odvolacim fizeni plati, ze
rozhodnuti musi byt v souladu s prdvnim stavem v dob& vydani rozhodnuti. Odvolaci orgén
proto nemuze vychazet jen z pravniho stavu v dob¢ vydani prvoinstan¢niho rozhodnuti.

Vzhledem ke shora uvedenému soud zalobé vyhovél a napadené rozhodnuti podle § 78
odst. 1 s. T. s. zru$il a véc vratil zalovanému k dalSimu fizeni (§ 78 odst. 4 s. f. s.). Pravnim
nazorem, ktery soud vyslovil v tomto rozsudku, je v dal§im fizeni spravni organ vazan (§ 78
odst. 5s. 1. 8.).

Zalobce mél se svoji zalobou uspéch a nalezi mu proto nahrada diivodné vynaloZenych
a prokazanych nakladu fizeni podle ustanoveni § 60 odst. 1 s. f. s. Tyto naklady spocivaji
v daném ptipadé spocivaji toliko v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi 2.000,- K¢. Jiné
naklady fizeni zalobce neuplatiioval a ani ze soudniho spisu nejsou ziejmé.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasaéni stiznost ve lhtit€¢ dvou tydnli ode dne jeho
doruceni. Kasac¢ni stiznost se podava ve dvou 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 oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcCil pocatek lhtty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni
den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem Ilhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhiity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z diivodli uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméiuje,
v jakém rozsahu a z jakych divodid jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V ftizeni o kasacni stiznosti musi byt sté¢zovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-
li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo cClen, ktery za n& jednd nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zdkonl vyzadovéno pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni 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 13. kvétna 2013

Mgr. Jana Brothankova, v.r.
predsedkyné senatu



