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CESKA REPUBLIKA

 ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z piedsedkyné JUDr.Hany Veberoveé
a soudci Mgr.Marka Bedficha a JUDr.Jitky Hroudové v pravni véci zalobce Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o., IC 25629646, se sidlem vPraze 5, Radlickd 3185/Ic,
zastoupeného JUDr.Janou Mareckovou, advokatkou se sidlem v Praze 6, Kienova 7/438, proti
alovanému Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky, se sidlem v Praze 2, Palackého
namésti 4, o Zalob¢ proti rozhodnuti zalovaného spravniho tifadu ze dne 6.1.2010, ¢.j.: MZDR
52354/2009

takto:

l. Zaloba se zamita.

1. Zadny z ucastniki nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

Oduavodnéni

Zalobce se Zalobou, dorugenou Méstskému soudu v Praze, doméhal prezkoumani a
zruseni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi (dale téz zalovaného spravniho ufadu) ze dne
6.1.2010, ¢j: MZDR 52354/2009, jimz zalovany odvolaci spravni tfad pod bodem I. potvrdil
rozhodnuti  Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 18.9.2009, ¢&j: SUKLS78674/2009
v &asti vyroktl, kterymi Ustav zménil maximalni cenu 1é&ivych piipravki LEUCOVORIN-
TEVA, jejiz drzitelem rozhodnuti o registraci byla v dob& rozhodovani Ustavu spole¢nost
Teva Pharmaceuticals s.r.o. a pod bodem II. zalovany odvolaci spravni ufad zrusil rozhodnuti
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv v &asti vyrokd, kterymi Ustav zménil maximélni cenu
1é¢ivych pripravki LEUCOVORIN-TEVA, vyslovn€ uvedenych ve vyroku tohoto rozhodnuti
a v této ¢asti vratil véc zalovany Ustavu k dal$imu projednant.

Zalobce v podané Zalobé namitl, Zze podle jeho nazoru je napadené rozhodnuti o
odvolani céaste€né vnitin€ rozporné a tudiZ nepfezkoumatelné, spo€ivd na nespravném
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pravnim posouzeni merita véci a bylo vydano na zakladé tizeni, které trpélo zavaznymi
procesn¢ pravnimi vadami.

Zalobce v podané Zalobé pod bodem III. upozornil na skuteénost, Ze rozhodnutim
Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv ze dne 16.12.2009, sp.zn. SUKLS212397/2009 byla
registrace piipravku LEUCOVORIN-TEVA ¢. 19/017/99-C pievedena z puvodniho drzitele
rozhodnuti o registraci — spoleénosti Teva Pharmaceuticals CR s.r.o. — na nového drzitele
rozhodnuti o registraci spole¢nosti Hospira UK Limited s novym ndzvem CALCIUM
FOLINATE HOSPIRA 10 MG/ML. Pfes tuto skutecnost je spole¢nost Teva Pharmaceuticals
CR s.r.0. v napadeném rozhodnuti uvedena jako wi¢astnik fizeni a jsou ji timto rozhodnutim
ukladany povinnosti a i proto podava predmétnou zalobu.

Zalobce dale v podané Zalobé uvedl, Ze dne 30.4.2009 byla ke Statnimu Ustavu pro
kontrolu 1éciv dorucena zadost Zalobce o stanoveni maximalni ceny lécivych pripravka
LEUCOVORIN jako splnéni povinnosti plynouci Zalobci z ustanoveni ¢lanku III odst. 5
cenového predpisu €. 2/2009/FAR, ktery byl Ministerstvem zdravotnictvi vydan na zaklade
ustanoveni § 10 zakona ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd&jsich piedpisi. Zalobce
z diivodu své procesni i hmotnépravni opatrnosti a bezpecnosti Zadost o stanoveni maximalni
ceny podal, nebot’ byl presvédcen, ze je vici jeho 1é¢ivym piipravkiim naplnéna hypotéza
ustanoveni ¢l. III odst. 5 cenového predpisu €. 2/2009/FAR. V pribéhu celého fizeni vSak
zalobce upozorioval na skutecnost, ze pfedmétnym piipravkim LEUCOVORIN byla jiz
v minulosti maximalni cena Ministerstvem financi stanovena a tato maximalni cena nikdy
nezanikla a proto je dispozice ustanoveni ¢lanku III odst. 5 cenového predpisu ve vztahu
k ptipravkim LEUCOVORIN nesmyslna a zadost o stanoveni maximalni ceny je vzhledem
k existenci maximalnich cen ptipravkil LEUCOVORIN zjevné pravné nepiipustna.

Zalovany navrhoval, aby Ustav jeho Zadost jako pravné neptipustnou zamitl, kdyz
zadost byla podana disledné pro splnéni povinnosti plynouci z ¢lanku III odst. 5 cenového
predpisu jako zadost o stanoveni maximalni ceny, ackoliv posuzované pfipravky
LEUCOVORIN maximalni cenu stanovenou jiZz v dobé zahdjeni fizeni mély. V takovém
pfipadé pochopitelné nebylo mozné a piipustné zadat o stanoveni maximalni ceny podle
ustanoveni § 39f zakona ¢&. 48/1997 Sb., bylo mozné pouze zadat 0 jeji zménu podle
ustanoveni 8 39i téhoz zakona. Podani zadosti o zménu maximalni ceny cenovy piedpis
nepfedepisuje ani nepfedepisoval a toto by mohlo byt posouzeno jako nesplnéni povinnosti
podle uvedeného ustanoveni. Ustav vak presto zadost posoudil podle ustanoveni § 37 odst. 1
spravniho tadu ,,podle jejiho obsahu“ jako zadost o zménu maximalni ceny a Ministerstvo
zdravotnictvi se s timto postupem ztotoznilo. Zalobce se domniva, Ze postup spravnich tiadi,
kdy byla jeho zadost, ve které jasné, zfetelné¢ a bez jakychkoliv pochybnosti projevil svou
vuli, prekvalifikovana podle ustanoveni § 37 odst. 1 spravniho fadu byla zasahem do jeho
procesnich prav. Zalobce nemél zajem ani imysl zahajovat ¥izeni o zméné maximalni ceny,
ale pouze a vyhradné fizeni o ustanovenim maximalni ceny a procesni postup spravnich urada
byl v rozporu s platnymi pravnimi piedpisy.

V dalsi Zalobni namitce Zalobce namitl, Ze i kdyby se soud neztotoznil s uvedenou
argumentaci, pfesto ma zalobce zato, Ze napadené rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu
1é¢iv bylo vydano v rozporu s ustanovenim § 48 odst. 2 spravniho tadu. Toto ustanoveni
zaklada piekazku tizeni spocivajici v tom, Ze o témZe pravu (povinnosti) nelze rozhodovat
vicekrat. Zalobce se domniva, Ze Ministerstvo zdravotnictvi v napadeném rozhodnuti zasahlo
do prav Zalobce, které v mezidobi jiz vzniklo fikci spravniho rozhodnuti. Zalobce podal
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zadost o stanoveni maximalni ceny dne 30.4.2009, ustav si vyzadal doplnéni zadosti a dne
26.5.2009 prerusil fizeni az do 2.7.2009. Ustanoveni § 39g odst. 2 zakona predepisuje ustavu
rozhodnout v fizeni o maximalni cené¢ do 75 dni ode dne, kdy bylo ftizeni zahajeno. I
s vylouCenim celého trvani preruSeni fizeni a nezapocitani tohoto preruseni do béhu uvedené
zakonné lhty trvalo fizeni Gstavu celkem 104 dntl, pticemz od skonceni pferuSeni do vydani
rozhodnuti uplynulo 77 dnd, takze byla zfeteln¢ piekrocena lhita, kterou platné pravo
ptedepisuje ustavu jako lhitu k vydani rozhodnuti. Ustanoveni § 39b odst. 2 zakona pro tento
piipad stanovi, Ze neni-li vydano rozhodnuti ve lhuté stanovené zakonem, vznika zadateli
pravo uvadét piipravek na trh za cenu uvedenou v Z&dosti. Zalobce mé za prokéazané, Ze
k piekrocené zakonné lhity nepochybné doslo a Ze mu vzniklo pravo uvést ptipravek na trh
za cenu uvedenou v Zadosti, resp. pravo tuto cenu uplatnit na trhu v plném navrzeném
zvyseni. Podle ustanoveni § 48 odst. 2 spravniho faddu nelze znovu rozhodnout o pravu ¢i
povinnosti ucastnika fizeni uplatnit na trhu urcitou cenu, resp. respektovat urcitou maximalni
cenu, nebot’ o takovém pravu jiz bylo rozhodnuto na zékladé fikce souhlasného spravniho
rozhodnuti. Pravé na obranu necinnosti spravniho ufadu je zamysSlena fikce souhlasného
rozhodnuti spravniho Gfadu, a proto napadené rozhodnuti ministerstva spo¢iva na nespravném
pravnim vykladu ustanoveni § 39b odst. 2 zakona, pokud ministerstvo zaujalo zcela opacny
vyklad, ktery podle ndzoru Zalobce v podstaté znamena, ze by bylo u ustanoveni § 39b odst. 2
zcela obsolentni a bez jakéhokoli pravniho vyznamu. Zalobce se na rozdil od ministerstva
domnivda, ze vyznam ustanoveni § 39h odst. 2 zakona nespociva pouze v doCasné uprave
poméru, kterd by navic byla ve vykladu ministerstva bez jakéhokoli pravniho vyznamu, ale je
nutné ji povazovat za ex lege vznik stanovené maximalni ceny, kterd je pravomocna i
vykonatelnd marnym uplynutim zakonné lhiity pro rozhodnuti Gistavu. Zalobce se domniva, Ze
ani procesni ani hmotné pravni prava jinych ucastniki fizeni takovym vykladem nemohou byt
dotéena, nebot’ takovy vyklad pro drzitele rozhodnuti o registraci znamena bezprostiedni
omezeni jeho prava uvadét 1é¢ivé piipravky na trh za jakoukoli cenu, coz je stav z pohledu
potencionalniho vlivu na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi jisté priznivy, a nadto
jsou zdravotni pojistovny nasledné opravnény podat vlastni zddost o zménu maximalni ceny
podle ustanoveni 8 39i odst. 1 zakona, pokud byla maximalni cena stanovena ex lege dle
ustanoveni § 39h odst. 2 zdkona vyssi nez cena vypoctena podle ustanoveni § 39a odst. 2
zakona. Ustav tim, Ze vydal rozhodnuti o Zadosti o stanoveni maximalni ceny po zakonné
lhate, porusil ustanoveni § 66 a § 48 odst. 2 spravniho fadu a tato vada nebyla rozhodnutim
Zalovaného ministerstva zhojena a i rozhodnuti ministerstva se tak zaklada na nespravném
pravnim posouzeni véci.

Z obsahu vyjadreni zalovaného spravniho ufadu k podané Zalobé ze dne 19.6.2010
vyplyva, Ze zalovany spravni ufad napadené rozhodnuti ustavu zalobou napadenym
rozhodnutim v &asti, ve kterém ho povazoval za vécné spravné a zakonné, potvrdil. Zalovany
upozornil na zasadni neptesnost, kterou Zalobce uvadi ve své zalobg, a sice tvrzeni zalobce, Ze
rozhodnuti Gstavu o pfevodu registrace pro predmétné 1é¢ivé pripravky zalobce — spolecnost
Teva Pharmaceuticals CR s.r.o. na spole¢nost HOSPIRA UK Limited nabylo pravni moci dne
1.1.2010. K tomu zalovany odkéazal na ustanoveni § 73 odst. 1 spravniho fadu, ktery stanovi,
ze rozhodnuti spravniho ufadu je v pravni moci, kdyz je oznameno a nelze proti nému podat
odvolani, pfi¢emz zakonna lhita pro odvolani je stanovena ustanovenim § 83 odst. 1
spravniho fadu na 15 dnti. Rozhodnuti o pievodu registrace pro predmétné 1€¢ivé piipravky
z pivodniho drzitele rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals CR s.r.0. na spoleénost
HOSPIRA UK Limited tstav dorucoval kazdému z Gcastnikti individualné a i odvolaci lhiita
byla u obou spole¢nosti pocitana individualn€. Rozhodnuti spravniho ufadu se povazuje za
doru¢ené momentem doruceni poslednimu ucCastniku fizeni. Ve spojeni s citovanymi
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ustanovenimi spravniho fadu Zzalovany konstatuje, Ze rozhodnuti je v prdvni moci az
uplynutim posledniho dne lhiity pro odvolani toho ucastnika fizeni, kterému bylo doruceno
rozhodnuti jako poslednimu. Protoze se spolecnost HOSPIRA UK Limited nenechala v fizeni
o prevodu registrace zastupovat jinym subjektem, bylo i rozhodnuti ustavu o pievodu
registrace zaslano na adresu jejiho sidla nachazejiciho se ve Velké Britanii. Na zakladé
oznameni o vysledku reklamacniho fizeni ze dne 15.3.2010 Zalovany zjistil, Ze rozhodnuti o
ptevodu registrace predmétnych 1é€ivych pfipravkl bylo doruceno zalovanému dne 11.1.2010
a lhita pro odvolani zalobci ub&hla az dne 26.1.2010. Z uvedeného vyplyva, Ze rozhodnuti
ustavu o prevodu registrace nabylo pravni moci dne 27.1.2010, zatimco zalobou napadené
rozhodnuti, které je pfedmétem nyni projednavané zaloby, bylo vydano dne 6.1.2010, tedy
v dobé, kdy o rozhodnuti tstavu o ptevodu registrace nebyli informovani vSichni tadni
ucastnici spravniho fizeni, a tudiz samotné rozhodnuti tstavu o pievedeni registrace u
predmétnych 1é¢ivych piipravki nebylo a ani nemohlo byt v té dob& v pravni moci. Rizeni tak
bylo vedeno se spravné oznacenymi Gcastniky Fizeni po celou dobu a zadny z nich nebyl na
svych pravech zkracen. Zalovany k tomu dale uvadi, Ze i v soucasné dobé je drzitelem
registrace pripravkid Calcium Folinate Hospira 10 MG/ML, dtive ptipravky Leucovorin —
Teva, spolecnost HOSPIRA UK Limited, tedy nikoliv zalobce. Pokud by mélo obstat tvrzeni
zalobce, ze na pravech byla zkracena spolecnost HOSPIRA UK Limited, neni jasné, jak byl
na svych pravech zkracen Zalobce Teva Pharmaceuticals.. Napadeno je rozhodnuti
zalovaného, kterym byla zménéna maximalni cena léCivého ptfipravku Calcium Folinate
Hospira 10 MG/ML, tedy rozhodnuti se zcela jinym pfedmétem, nez je pievod registrace, a
proto Zalovany uvedenou namitku zalobce povazuje za nedtivodnou.

K dal$im uplatnénym namitkam se zalovany domniva, Ze pro pochopeni pravniho
aspektu dané problematiky je dilezité primarné analyzovat skutkové okolnosti dané situace.
Pfedmétné 1é¢ivé piipravky podléhaly v minulosti cenové regulaci, a proto jim piislusny
cenovy organ, ktery k tomu byl opravnén (Ministerstvo financi Ceské republiky), stanovil
maximalni cenu v cenovém vyméru tak, jak stanovoval maximalni cenu vSem 1é¢ivym
piipravkiam obchodovanym na trhu v Ceské republice, které podléhaly cenové regulaci. Ke
dni 1.1.2008 vstoupila v G¢innost novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktera
zavedla nové postupy a metody pro stanoveni vySe maximalnich cen a podminek Ghrad
lécivych piipravki. Pravomoc ve ziizeni piesla z Ministerstva financi na Statni Gstav pro
kontrolu 1¢é€iv, ktery byl nasledné zmocnén zah4jit spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny
Z moci ufedni u takovych 1é¢ivych ptipravku, které prekracovaly limity uvedené v ustanoveni
§ 39a odst. 2 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi. K tomuto zahajeni spravnich fizeni ex
offo byl tstav zmocnén v obdobi od 1.1. do 30.6.2008. Predmétné 1écivé pripravky byly
v dobé& od 1.6.2008 novym cenovym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi vyiaty z cenovée
regulace, coz znamena, Ze od tohoto data, tj. 12.5.2008, jsou pavodci takovych hrazenych
1écivych pripravki limitovani pouze cenou ohlaSenou podle ustanoveni § 3 odst. 7 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zptisobu hodnoceni vyse
podminek a formy uhrady léCivych pfipravkll a potravin pro zvlastni lékarské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady. Protoze predmétné léCivé pripravky byly
regulovany maximalni cenou pouze po Cast rozhodného obdobi od 1.1. do 1.5.2008 a
nasledné byly deregulovany, ustav spravni fizeni za ucelem stanoveni maximalni ceny
nezahdjil. Pfedmétné 1é¢ivé pripravky nicméné byly novym cenovym rozhodnutim ze dne
20.3.2009 opét vraceny do seznamu IéCivych pripravkl regulovanych maximalni cenou, a
proto spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR s.r.o. do 30.4.2009 podala zadost o stanoveni
vySe maximalni ceny pro predmétné 1éCivé pripravky a nasledné v pribéhu fizeni pied
spravnim Gfadem prvého stupné n€kolikrat pozadovala, aby ustav zhodnotil tuto zadost jako
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pravné nepfipustnou, coz odivodioval pravé skutecnosti, ze léCivym piipravkim jiz
vV minulosti maximalni cena stanovena byla. Podle nazoru Zzalovaného spravniho tfadu
Z ¢lanku 3 odst. 5 cenového piredpisu vyplyva, ze ptivodce 1éCivého pripravku, ktery meél
v minulosti stanovenu maximalni cenu Ministerstvem financi, je povinen v ptipad¢ jeho
opctovné cenové regulace podat Zadost o stanoveni maximalni ceny do 30 dnii. Pokud svoji
povinnost pivodce splni, jak uéinil Zalobce Teva Pharmaceuticals CR s.r.o., je pavodce
takovéhoto 1écivého ptipravku povinen distribuovat a obchodovat tento ptipravek na trh za
kdysi stanovenou maximalni cenu Ministerstvem financi az do doby, neZ bude vykonatelné
rozhodnuti Gstavu o nové maximalni cené. Zalovany tedy souhlasi sargumentaci Zalobce
Vv tom bod¢, Ze v pfipadé vynéti 1éCivych pripravkl z cenové regulace maximalni cena ze
zakona nezanikla, ale stala se net¢innou a nepouZzivala se pro obchodovani s pfedmétnymi
1écivymi piipravky. Plivodce 1écivého pripravku tedy po dobu, kdy je 1é¢ivy ptipravek hrazen,
avSak nepodléha cenové regulaci, mize dodavat 1é¢ivé pripravky na trh za ohlaSenou cenu a
Vv piipadé, kdy je 1éCivy ptipravek opét regulovan maximalni cenou, uplatni diive stanovenou
maximalni cenu pouze do doby, nez bude vykonatelné rozhodnuti Ustavu o nové maximalni
cend. Postup Zalobce Teva Pharmaceuticals CR s.r.o. byl spravny a zcela v souladu
S ptislusnymi zakony.

Podle nazoru zalované¢ho kazdy léCivy piipravek, ktery podléha regulaci maximalni
cenou, by m¢l mit maximalni cenu stanovenou podle pfedpisu soucasné pravni Upravy, tedy
na zakladé rozhodnuti ustavu, kterému predchazelo spravni fizeni. To bylo smyslem nové
pravni Upravy, ktera reaguje na smérnici Rady ¢. 89/105 EHS o prihlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humannich lé¢ivych piipravki a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti  vnitrostatnich systémti zdravotniho pojiSténi. Plvodci takovych 1éCivych
ptipravkt, které jiz v minulosti maximalni cenu stanovenou méli, avSak ne podle pravidel
vychazejicich ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, maji povinnost uvadét svoje 1é¢ivé
pripravky na trh za dfive stanovenou maximalni cenu, ktera je platna do doby, neZ ustav vyda
rozhodnuti o stanoveni nové maximalni ceny postupem podle Casti Sesté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Podle Zalovaného umyslem zakonodarce pii vytvareni novych pravidel
pro stanoveni maximalnich cen 1éCivych ptipravkil bylo nastavit situaci, kdy vSechny 1éc¢ivé
ptipravky podléhajici cenové regulaci maji stanovené maximdlni ceny podle pravidel
vychazejicich ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Postup, jehoz se dovolava zalobce
Vv podané zalobé, by piinesl zavedeni urcitého dvojkolejniho systému pro stanoveni vyse
maximalnich cen a interpretace Zalobce by podle nazoru Zalovaného musela veést
k nemoznosti zménit maximalni cenu, ktera byla stanovena v minulosti ve smyslu stanovit
maximalni cenu podle pravidel nové pravni pravy. Zalovany ma za to, Ze hlavnim u¢elem
ustanoveni ¢lanku 3 odst. 5 cenového predpisu je zakotvit povinnost vSem plivodcim
1écivych piipravki, které nemaji stanovenou maximalni cenu podle casti Sesté zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, aby podali zadost o stanoveni maximalni ceny a uUstav tak
mohl zah4jit spravni fizeni. Bez ohledu na to, zda-li je spravni fizeni zahajeno jako fizeni o
stanoveni nebo o zméné maximalni ceny léc¢ivého piipravku, pribéh a konecny vysledek
spravniho fizeni bude vzdy v obou piipadech stejny. Spravni fizeni o stanoveni maximalni
ceny a spravni fizeni o zméné€ maximalni ceny sohledem na pravni a vécnou Stranku
problematiky se od sebe nijak nelisi a Ize konstatovat, Ze jsou zcela identické.

K namitce uplynuti lhity pro vydani rozhodnuti Zalovany uvedl, Ze se neztotoznil
s zalobcovym vykladem ustanoveni § 39a odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Zalovany stile zastava nazor, vyjadfeny v odtivodnéni napadeného rozhodnuti, a sice, Ze
ustanoveni § 39h odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je dualezité vykladat
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s ohledem na jeho smysl a Gc¢el. Toto ustanoveni nebylo zakonodarcem vytvofeno za ucelem
nahrazeni vydani pravomocného rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny pro ty pfipady, kdy
spravni organ nedodrzi zdkonnou lhiitu, jako spiSe za ucelem vytvoreni uréitého mechanismu
na obranu pied piipadnou necinnosti ¢i liknavosti spravniho ufadu pro dotcené subjekty —
zadatele, ktefi maji zajem na v€asném vydani rozhodnuti o stanoveni vySe maximalni ceny.
Tento ochranny mechanismus musi byt vniman jako systém docasné napravy pomérd, ktery
ma minimalizovat pfipadné financ¢ni Skody vyrobctd 1é¢ivych pripravki, ale nelze jej chapat
jako vytvofeni naroku na prodej 1é¢ivého piipravku za navrzenou cenu natrvalo. Zalovany se
domniva, ze pii zmeskani zakonem stanovené lhiity ma zadatel ne méné a ne vice nez pravo a
moznost prodavat své 1é¢ivé piipravky za navrzenou cenu pouze do doby, nez dojde k piijeti
rozhodnuti. Ze samotného faktu nedodrzeni zdkonné lhlty nelze rozhodné dovozovat napf.
zakaz dokonceni spravniho fizeni ¢i vznik pravomocné maximalni ceny ex lege uplynutim
lhiity pro vydani rozhodnuti.

Zalovany ma zato, Ze jestlize ustav nevyda rozhodnuti ve lhiitd, zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi poskytuje zadateli ochranu pred necinnosti spravniho ufadu tim, ze
umoznuje zadateli doCasné uplatnit cenu navrZzenou v zadosti, aby nedoslo necinnosti
spravniho tfadu ke znevyhodnéni postaveni zadatele na trhu 1é¢ivych piipravka.

Pfi Gstnim jednani u Méstského soudu v Praze dne 28.2.2012 z&stupce Zalobce i
zastupkyné zalovaného spravniho ufadu odkézali v plném rozsahu na své piednesy, uc¢inéné
ve sporu, vedeném u Méstského soudu v Praze pod spisovou znackou 11A 67/2010.

V uvedeném tizeni zastupce Zalobce odkézal v pIném rozsahu na pisemné vyhotoveni
podané Zaloby a dodal, Ze rozhodnuti bylo vydano v rozporu s pravnimi piedpisy a fizeni
neprobihalo v souladu snimi. Zduraznil, Ze samotna Zadost byla nespravné posouzena,
rozhodnuti bylo vydano po uplynuti lhity, kterd je pravnim ptedpisem stanovena. Jde o
specifickou lhdtu, s jejim marnym uplynutim doSlo ke vzniku prava a pokud bylo o tomto
pravu znovu rozhodovano napadenym rozhodnutim, bylo rozhodnuto o pravu, které jiz
vzniklo. Otazka uhrady je otdzkou odliSnou od rozhodovani o maximalni cené. Maximalni
cenu Zalobce nesmi v zadném piipad¢ piekrocit, proto mu nemize byt brano pravo namitat
hmotnépravni namitky. V dané véci predmétné piipravky proSly procesem deregulace od
1.6.2008, pticemz diive stanovené maximalni ceny, které stanovilo ministerstvo financi v roce
2007, zastaly nedotCeny a platily i nadale. Nasledné pak byly pfedmétné ptipravky zatazeny
do kategorie regulovanych cen, mély vsak stale stanovenu maximalni cenu. Po nové pravni
upravé mél Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv pravni povinnost provést revizi maximalnich cen.
Kdyby Ustav jednal, bylo by rozhodnuti o zméné maximélnich cen vydano z Gfedni
povinnosti. Ur¢itou neschopnost statu zajistit povinnost revize maximalnich cen mél
preklenout cenovy piedpis ministerstva zdravotnictvi, ktery je jedinym, avSak podzakonnym
pravnim predpisem, kde je stanovena povinnost podat zadost o stanoveni maximalnich cen.
Ucel zakona mél naplnit stat podzikonnym piedpisem, tuto povinnost viak pienesl na jiné
subjekty. Zalobce tak zastava nizor, ze zadost spole¢nosti TEVA méla byt jako pravné
nepfipustnd zamitnuta, protoze nemohla byt jiz stanovena maximalni cena, kdyZ maximalni
cena platila od roku 2007. Na druhou stranu nepodani takové Zadosti by mohlo zaloZit
odpovédnost zadatele za spravni delikt, proto z opatrnosti tato Zadost byla podana. Pokud jde
o marné uplynuti lhiity, ma Zalobce za to, Ze jde o lhitu materialni, jejimz uplynutim vzniklo
pravo spole¢nosti TEVA pouzivat cenu navrzenou. Je zfejmé, ze za nevcasné rozhodnuti by
m¢él nést odpovédnost stat, nebot’ Gi¢astnik fizeni nema dostateéné prostiedky k obrané pied
takovou ne¢innosti spravniho ufadu. Zadatel byl opravnén uvadét piipravek na trh za
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jakoukoliv cenu, uplynutim lhiity mu nové pravo nevzniklo. Novelou zakona ¢. 48/1997 Sb.
bylo stanoveno, ze opravnéni pouzivat navrzenou cenu plati do vykonatelnosti rozhodnuti.
Navic vSak byl zaveden institut podobnych ptipravki a za specifickych okolnosti byla
stanovena tiicetidenni lhita. Jde o ustanoveni § 39g odst.9 zakona 48/1997 Sb., ve znéni
platném od 1.12.2011. K avaze o tom, ze by véc méla byt ptedlozena Evropskému soudnimu
dvoru, uvadi Zalobce, Ze to nepovaZuje za vyznamné, nebot’ Evropsky soudni dvir ve véci zn.
C-293/03 Glaxus proti Belgii rozhodl, ze véc musi fesit narodni pravo stim, Ze jsou to
Clenské staty, které maji rozhodnout o tom, zda prvni instance spravniho organu ma opravnéni
rozhodnout ¢i nikoliv.

Zastupkyné zalovaného spravniho tGfadu odkazala na pisemné vyjadieni k podané
zalobég, poukazala na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu sp.zn. 3 Ads 48/2010, ve kterém
Nejvyssi spravni soud vyjadiil, ze farmaceutické spolecnosti maji v fizenich o stanoveni cen
jen procesni prava. Pokud jde o piipravky, jejichz cena byla stanovena ¢i zménéna, je nutno
poukazat na to, ze jde o pripravky, u kterych byla podle predchazejici pravni upravy jiz
stanovena maximalni cena ministerstvem financi. Pfedmétné vyrobky byly po urcCitou
omezenou dobu deregulovany, aby nasledné byly opét zarazeny do vyrobkil, jejichz cena je
regulovana a proto si spolecnost TEVA spravné pozadala o stanoveni maximalni ceny.
Vzhledem k tomu, Ze dosud platila starda maximalni cena, jeZ byla stanovena ministerstvem
financi, pfehodnotil Ustav pro kontrolu 1é¢iv zadost spoleénosti na zadost 0 zménu s védomim
si toho, ze zakon o stabilizaci vefejnych rozpocti hovofi o stanoveni ceny a nikoliv o zméné.
Podle ndzoru Zalovaného bylo postupovano v souladu se zakonem, kdyZ bylo rozhodnuto o
této zadosti jako o Zadosti 0 zménu maximalnich cen. Pokud je namitano, ze rozhodnuti bylo
vydano po uplynuti zdkonem stanovené lhuty a jeji uplynuti mélo za dasledek vznik prava
pouZivat navrZzenou cenu, ma Zalovany za to, Ze vyklad Zalobce je nespravny. Podle znéni
ustanoveni § 39h zadkona navrZend cena plati jen do doby, neZ je pravomocné rozhodnuti
Ustavu o stanoveni ceny. V v piipadé, Ze jde o regulovany 1é¢ebny piipravek, je vylouéeno,
aby byl uvadén na trh za jakoukoliv cenu, vzdy muze byt uvadén jen za cenu regulovanou. Je
nutno zdlraznit, ze podle predchazejici pravni Gpravy cenové regulace nebyly provadény ve
spravnim fizeni, ale ministerstvo financi vydavalo cenova rozhodnuti. AZ po u¢innosti nové
pravni Upravy byla provedena zména v ¢asti VI.zakona ¢. 48/1997 Sb. a bylo tieba regulovat
ceny poté, kdy bylo provedeno spravni fizeni. Na to pamatoval pravé clanek 65 zékona o
stabilizaci vefejnych rozpoctl, ktery je prechodnym ustanovenim. Bylo vSak zde opomenuto
presné urcit, ze dojde nejen ke stanoveni ceny, ale 1 ke zméné ceny jiz existujici. Logicky jde
i 0o zménu toho, co bylo stanoveno dfive. Pfechodné ustanoveni je nedokonalé, byla vSak
snaha o to, aby bylo navazano na starou pravni Gpravu. Ostatné i v ¢asti VI. zakona 48/1997
Sb. po novele se se zménou ceny pocitd a zména je upravena. Pokud jde o rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu, je nutno konstatovat, ze fizeni o thradach je odliSnym fizenim
od fizeni o cenach, nicméné analogické pouZiti je mozné. Je pravdou, ze Ustav mél povinnost
stanovit ve 1hlité¢ cca pal roku ceny, ovSem v pribéhu této pulroc¢ni lhity predmétné vyrobky
byly vynaty zcenove regulace, proto z ufedni povinnosti nebylo o maximalnich cenach
rozhodnuto. Proto také cenovy vymér z roku 2009 ukladal ptivodcim lé¢ivych piipravki, aby
podali ve tficetidenni lhité zadost o stanoveni maximalni ceny. Cenovy piedpis se vsak tyka
SirSiho spektra 1é¢ivych piipravki, nejde pouze o ustanoveni ¢lanku III. Pokud jde o lhitu pro
vydani rozhodnuti, zastava Zalovany i nadale nazor, ze jde o lhitu procesni, jejimz uplynutim
nemuze vzniknout hmotné pravo ucastnikim fizeni. Svym charakterem jde o Ilhitu
poradkovou, Ucastnik fizeni se mohl branit vyuzitim opatfeni proti necinnosti podle nového
spravniho fadu. Spole¢nosti nevzniklo pravo uvadet piipravky na trh za zvolenou si cenu ani
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v souvislosti s novou pravni Upravou. Rozhodnuti bylo vydano v souladu se zakonem a Zaloba
je nedivodna.

Z obsahu spisového materialu, ktery byl soudu piedlozen zalovanym spravnim ufadem
v elektronické podobé¢ na nosi¢i datovych zprav, byly zjistény nasledujici, pro rozhodnuti ve
véci samé podstatné skutecnosti:

Doruéenim Zadosti spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR s.r.o. bylo dne 20.7.2009 u
Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv zahajeno spravni fizeni o0 zméné maximalni ceny pro 1éCivy
ptipravek LEUCOVORIN-TEVA.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 18.9.2009, &.j. SUKLS78674/2009,
zménil ve svém vyroku dosavadni stanovenou maximalni cenu u pfedmétného ptipravku
LEUCOVORIN-TEVA na zaklad¢ ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zadkonl na
zakladé ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Proti uvedenému rozhodnuti podala spoleénost Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
v zékonné 1hité¢ odvolani, které bylo doruceno Stitnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv dne
7.10.2009. V tomto odvolani namitl odvolatel, Ze ustav nespravné posoudil obsah zadosti o
stanoveni maximalni ceny a zahajil fizeni o0 zméné maximalni ceny u pfedmétného ptipravku,
ptestoze odvolatel upozoriioval na skutenost, ze ucelem podané zadosti je stanoveni
maximalni ceny, a nikoli jeji zména. Odvolatel dale zkritizoval postup Ustavu, ktery nevydal
napadené rozhodnuti v zakonné lhuté 75 dni, a dodal, ze podle ustanoveni § 39h zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi ma drzitel registrace uvést predmétny lécivy pripravek za
cenu, kterou navrhoval v Zadosti.

O podaném odvolani rozhodl Zalovany odvolaci spravni tfad Zalobou napadenym
rozhodnutim ze dne 6.1.2010, ¢.j. MZDR52354/2009 tak, Ze napadené rozhodnuti se v I.¢asti
fizeni o 1é¢ivych ptipraveich LEUCOVORIN-TEVA, kdd ustavu 001781, 0011188, 0017177,
0011184, 0017178 a 0011185 potvrzuje a odvolani se zamitd. Pod bodem Il.Zalovany
odvolaci spravni fad rozhodl, Ze v ¢asti fizeni o pfedmétnych piipravcich LEUCOVORIN-
TEVA, kod ustavu 0017182, 0011189, 0017179, 0011186, 0017180, 0011187, 0017183 a
0011190 se cast napadeného rozhodnuti rusi a véc se vraci Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv
k novému projednani.

Z oduvodnéni napadeného rozhodnuti vyplyva, Zze bez ohledu na to, zda-li je
predmétnd zadost posouzena jako zadost o zménu ¢i o stanoveni maximalni cenu, konecny
vysledek spravniho fizeni bude vzdy stejny vzhledem k tomu, Ze tstav se vzdy musi fidit
pravidly stanovovani maximalni ceny lé¢ivych ptipravkii ve smyslu ustanoveni § 39a odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud jde o namitku nedodrzeni zékonem stanovené
lhity pro vydani rozhodnuti, zalovany konstatoval, ze pochybeni bylo neimysIné zptisobeno
obtiznou administraci velkého poctu probihajicich spravnich fizeni, poukéazal na to, ze
odvolatel na postup spravniho tfadu prvého stupné neupozornil, nepodal podnét na opatieni
proti necinnosti a vzhledem Kk tomu, Ze poruSeni této zakonné lhity neni zdkonem nijak
sankcionovano a nema na kone¢ny vysledek fizeni zadny dopad, povazuje odvolaci spravni
ufad namitku odvolatele za irelevantni. Jestlize Ustav nevyda rozhodnuti v zakonné 1huté,
zékon o vefejném zdravotnim pojisténi poskytuje zadateli ochranu pied necinnosti spravniho
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ufadu tim, Ze umoziuje Zadateli do¢asné uplatnit cenu navrzenou v Zadosti, avSak pouze do
doby pravni moci rozhodnuti, kterym se stanovuje nova maximalni cena predmétnym
ptipravklim. Tento institut slouzi jako ochrana Uc€astnikll spravniho fizeni pfed necinnosti
spravniho ufradu.

Z opisu rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 16.12.2009, c.j.
sukls212397/2009, predlozeného Zalobcem, soud zjistil, Ze ustav uvedenym rozhodnutim
prevedl registraci léCivého piipravku CALCIUM FOLINATE HOSPIRA 10 MG/ML
z dosavadniho drzitele TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o. na nového drzitele Hospira UK
Limited.

Jesté diive, nez Méstsky soud v Praze piezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti a
jemu piedchazejici fizeni pfed spravnimi ufady obou stupiiti z hlediska Zalobnich namitek,
uplatnénych v podané zalobé, zabyval se otazkou, zda v posuzované véci byly spln€y vsechny
zakonem stanovené predpoklady, za nichZ tak soud miize ucinit (podminky fizeni) a ptritom
dospél k zavéru, Ze tomu tak neni.

Podle ustanoveni § 75 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho tadu spravniho, ve znéni
pozd¢jsich piedpisti — dale jen s.t.s., pii pfezkoumani napadeného rozhodnuti vychazi soud ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl vdobé vydani napadeného rozhodnuti.
Zéakonodarce v uvedeném ustanoveni pouzil termin ,,rozhodovani®. Zalovany spravni uiad
rozhodl Zalobou napadenym rozhodnutim dne 6.1.2010 a podle ndzoru soudu tak Zalobce
nemohl byt dotéen ve svych pravech ktomuto datu, protoze vzhledem Kk pravomocné
neskoncenému fizeni o prevodu registrace opravnéni ze spole¢nosti TEVA Pharmaceuticals
na Zalobce (rozhodnuti o pfevodu nabylo pravni moci az dne 27.1.2010) nebyl drzitelem prav
a povinnosti z registrace vyplyvajicich. V dobé rozhodovani spravniho ufadu dne 6.1.2010
bylo rozhodovano o pravech a povinnostech jiného subjektu (spole¢nosti TEVA
Pharmaceuticals).

Na zakladé vyse uvedenych zavért proto Méstsky soud v Praze ptrezkoumal Zalobou
napadené rozhodnuti a jemu piedchazejici fizeni pted spravnimi ufady obou stupnd z hlediska
zalobnich namitek, uplatnénych v podané zalob&é Zalobcem TEVA Pharmaceuticals a pfi
prezkoumani vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé vydani
napadeného rozhodnuti (ustanoveni § 75 s.t.s.). Véc soud posoudil takto:

Zalobce se podanou zalobou doméhal piezkoumani a zruseni rozhodnuti zalovaného
spravniho Ufadu, jimz bylo pod bodem I. potvrzeno rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv ze dne 18.9.2009, &j: SUKLS78674/2009 v &asti vyrokd, kterymi Ustav zménil
maximalni cenu 1é¢ivych ptipravki LEUCOVORIN-TEVA, jejiz drzitelem rozhodnuti o
registraci byla v dobé rozhodovani Ustavu spoleénost Teva Pharmaceuticals s.r.o. a jimz
bylo dale pod bodem II. odvolacim spravnim uradem zruseno rozhodnuti Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv v &asti vyroki, kterymi Ustav zménil maximalni cenu lé&ivych piipravki
LEUCOVORIN-TEVA, vyslovné uvedenych ve vyroku tohoto rozhodnuti - v této ¢asti vratil
véc zalovany Ustavu k daldimu projednani.

Podle ¢lanku LXV, bodu 1 a 2 zakona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych
rozpoctl, Maximalni ceny stanovené podle dosavadnich cenovych pifedpisi pro 1éCivé
ptipravky a potraviny pro zvlastni lékairské ucely, které na zakladé cenového piedpisu
vydaného podle tohoto zékona podléhaji cenove regulaci maximalni cenou, plati az do dne
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nabyti pravni moci rozhodnuti Ustavu o stanoveni maximalni ceny podle tohoto zakona.
Maximalni ceny stanovené podle dosavadnich cenovych ptedpisi pro 1é¢ivé pripravky a
potraviny pro zvlastni lékatrské Gcely, které na zakladé cenového piedpisu vydaného podle
tohoto zakona nepodléhaji cenové regulaci maximalni cenou, plati aZ do vydani cenoveho
predpisu podle tohoto zédkona. DrZzitel rozhodnuti, vyrobce nebo dovozce 1é¢ivého piipravku
nebo potraviny pro zvlastni 1ékatrské ucely je povinen podat zadost o stanoveni maximalni
ceny do devadesati dnti od nabyti Gi¢innosti tohoto zakona, pokud 1é¢ivé piipravky a potraviny
pro zvlastni 1ékaiské ticely podle cenového piedpisu vydaného podle tohoto zadkona podléhaji
regulaci maximalni cenou a maximalni cena nebyla stanovena podle dosavadnich cenovych
predpist. Uhrada stanovena pro tento 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékatské
ucely zanika prvnim dnem po uplynuti devadesati dnii od nabyti ucinnosti tohoto zakona,
pokud v této lhtté nebyla podana Zadost o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady.

Podle bodu 5 téhoz pravniho ustanoveni Ustav do stoosmdesati dni od nabyti
ucinnosti tohoto zakona zahaji fizeni o sniZeni maximalni ceny u léCivych piipravkl a
potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, které ke dni 31.12.2007 piekra¢ovaly omezeni uvedené
v ustanoveni § 39a odst.2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Podle ustanoveni § 39h zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném do dne 30.11.2011,
Ustav rozhodnutim stanovi maximalni cenu nebo stanovi vysi a podminky Ghrady, jsou-li
splnény podminky pro jejich stanoveni podle tohoto zdkona. Stanovena vySe uhrady se
nepouzije, pokud cena léc¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely pro
kone&ného spotiebitele je nizsi, nez vyse thrady stanovena Ustavem v rozhodnuti; v takovém
pripad¢ se hradi uhrada pouze do vySe ceny pro kone¢ného spotiebitele. Stanovena vySe a
podminky uhrady se rovnéz nepouzije, pokud zdravotni pojiStovna postupuje podle
ustanoveni § 39c odstavce 6 tohoto z&kona. Neni-li rozhodnuti vydano ve lhiatach
stanovenych timto zdkonem, muze osoba ktera podala zadost o stanoveni maximalni ceny,
uvést 1écivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékafské tcely na trh za cenu, kterou
navrhla v Zadosti. Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a rozhodnuti o stanoveni vyse a
podminek thrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni je vykonatelné od prvniho dne mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabylo pravni moci.

Méstsky soud v Praze se nejprve zabyval Zalobni ndmitkou, v niz Zalobce namital, Ze
zalobou napadené rozhodnuti i rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv bylo vydéano
Vv rozporu sustanovenim § 48 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho tadu. Toto
ustanoveni zaklada ptekazku Fizeni, spocivajici v tom, Ze o témZe pravu (povinnosti) nelze
rozhodovat vicekrat. Zalobce se domniva, Ze Ministerstvo zdravotnictvi v napadeném
rozhodnuti zasahlo do prav Zalobce, které v mezidobi jiz vzniklo fikci spravniho rozhodnuti.
Zalobce podal zadost o stanoveni maximélni ceny dne 30.4.2009, Ustav si vyzadal doplnéni
zadosti a dne 26.5.2009 prerusil fizeni az do 2.7.2009. Ustanoveni § 39g odst.2 zdkona
ptedepisuje Gstavu povinnost rozhodnout v fizeni o0 maximalni cen¢ do 75 dnt ode dne, kdy
bylo fizeni zahajeno. I s vylou¢enim celého trvani pferuSeni fizeni a nezapocitani tohoto
preruseni do béhu uvedené zdkonné lhiity trvalo fizeni Ustavu v piipadé Zalobce celkem 104
dnt, pficemz od skonceni pferuseni do vydani rozhodnuti uplynulo 77 dnt, takze byla
zietelné piekroena lhita, kterou platné pravo predepisuje Ustavu jako lhditu k vydani
rozhodnuti. Ustanoveni § 39b odst. 2 zdkona pro tento piipad stanovi, Zze neni-li vydano
rozhodnuti ve 1hité stanovené zakonem, vznika zadateli pravo uvadét piipravek na trh za cenu
uvedenou v Zadosti.
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Soud se suvedenou Zzalobni argumentaci neztotoznil. Podle nazoru soudu urcitou
nedokonalost ustanoveni § 39h odstavec 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. je tieba vykladat zptisobem,
jak to ucinil v odtivodnéni napadeného rozhodnuti zalovany odvolaci spravni Gfad. Jde tedy o
opravnéni zadatele pouZzivat jim navrzenou maximalni cenu pouze do té doby, nez je
spravnim ufadem rozhodnuto o jeho zadosti. Soud zastava nazor, ze je nutno vychazet z toho,
ze podanim zadosti se zahajuje spravni fizeni, jehoz vysledkem je vydané rozhodnuti
spravniho uradu. Pravni teorie nevyluCuje tzv. fiktivni rozhodnuti v ptipadech, kdy jsou
splnény zakonem stanovené podminky. K tomu, aby bylo mozno ucinit zavér o tom, Ze
V posuzované véci nastala fikce spravniho rozhodnuti o ur€itém obsahu, musi byt v pravnim
predpise obsaZzena vyslovna adekvatni Gprava této fikce. Jestlize tomu tak neni, jak ma soud
za to v ptipad€ ustanoveni § 39h zakona €. 48/1997 Sb., je nutno vychazet ze zavéru, ze po
dobu probihajiciho spravniho fizeni, nez je rozhodnuto o zadosti samé, je zadatel opravnén
uvadét na trh své vyrobky za ceny, které sam v zZadosti navrhoval. Tim je dostate¢né ochranén
pred piipadnou hrozbou necinnosti ¢i pratahd v fizeni pred spravnim ufadem. Fikce
negativniho ¢i pozitivniho rozhodnuti musi byt podle pravni teorie i podle praxe (naptiklad
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, v ptivodnim znéni) zcela
jednozna¢né stanovena a vyjadiena v zdkoné a nelze ji dovozovat vykladem pravniho
ustanoveni.

Diavodnou shledal méstsky soud zalobni namitku, v niZz Zalobce poukazal na
skutecnost, ze spravni Ufad prvého stupné nespravné a neopravnéné piekvalifikoval obsah
zadosti zalobce o stanoveni maximalni ceny léCivého pfipravku na zadost o zménu této
maximalni ceny.

Z4dost Zalobce ze dne 30.4.2009 byla skuteéné a nepochybné formulovana jako zadost
0 stanoveni maximalni ceny s odkazem na piechodné ustanoveni ¢lanku LXV zakona ¢&.
261/2007 Sh. Je sice pravdou, Ze pravni fad, konkrétn¢ ustanoveni § 37 odstavec 1 spravniho
fadu, umoznuje spravnimu uUradu postupovat tak, ze nelze vyloucit upfesnéni ¢i naopak
odchyleni se od pfedmétu spravniho fizeni, umoziuje-li spravnimu tfadu vychazet z obsahu
podané Zz&dosti bez ohledu na jeji formalni oznaCeni, avSak v posuzované véci z vySe
citovan¢ho prechodného ustanoveni vyslovné vyplyva, Ze maximalni ceny dosud stanovené (v
ptipad¢ zalobce stanovené v roce 2007 za ucinnosti ptedchozi pravni Gpravy jinym spravnim
tfadem — ministerstvem financi) plati do doby nabyti pravni moci rozhodnuti Ustavu o
stanoveni maximalni ceny jiZz podle nové pravni Upravy. Z uvedeného vyplyva, ze piechodné
ustanoveni clanku LXV zakona ¢. 261/2007 Sb. pamatovalo i na situace, kdy maximalni ceny,
stanovené ministerstvem financi, budou ,,zménény* tim, Ze je stanovi ,,noveé* Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv.

Podle nazoru meéstského soudu tak nejde o zménu maximalni ceny, jak nespravné
dovozoval zalovany i spravni Gfad prvého stupné, ale nova pravni tprava predpokladala
stanoveni nové maximalni ceny noveé k tomu piisluSnym spravnim tfadem. Ze skutecnosti, ze
pfechodné ustanoveni vyslovné neuvadi pojem ,,zmény* diive stanovenych maximalnich cen
1é¢ivych piipravkd, nevyplyvd podle nazoru soudu potfeba piekonavat tento Udajny
nedostatek rozsifujicim vykladem zékona, nebot’ Ustav byl prosté povinen stanovit maximélni
cenu podle uvedeného zékona i v pfipadé, kdy diive stanovena maximdalni cena jiz
nespliiovala podminky, upravené novou pravni upravou, nejde o zménu stavajici ceny, ale o
stanoveni ceny nove za novych pravnich podminek a okolnosti.
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Dospél-li soud k zavéru o divodnosti uplatnéné zalobni namitky, zabyval se nasledné
otazkou, nakolik tato zjisténd procesni vada Zalobou napadené¢ho rozhodnuti a rozhodnuti
spravniho afadu prvého stupné méla za nasledek poruseni prav a povinnosti Zzalobce jako
ucastnika spravniho fizeni. Soud po posouzeni vSech relevantnich okolnosti projednavané
véci dospél k zavéru, ze k poruseni ani procesnich, ani hmotnych prav Zalobce nedoslo.

Pokud jde o procesni prava Zalobce, je zcela nepochybné, Ze pro fizeni o stanoveni
maximalni ceny léc¢ivého pfipravku i pro fizeni o stanoveni thrad lé¢ivych ptipravkli a
potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely podle Casti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb. plati témér
totozna pravidla. Zaroven soud konstatuje, Ze v podané Zalobé poruSeni svych procesnich
prav z hlediska skute¢nych procesnich prav, tj. zachovani procesniho postaveni zalobce jako
ucastnika spravniho fizeni, zachovani moznosti vyjadfit se k podkladiim rozhodnuti pted jeho
vydanim a podobné, Zalobce nenamital.

K poruseni hmotnych prav Zalobce v disledku postupu spravnich tiadi obou stupii
mohlo dojit v piipadé, kdy by Zalobce v podané zalobé byl namital, ze byl — napiiklad —
poSkozen tim, Ze maximalni cena byla napadenym rozhodnutim stanovena nespravnym
postupem, Vv nespravné vysi a podobné. Ani zalobni body obdobného obsahu vSak podana
zaloba zjevn¢ neobsahuje.

Meéstsky soud v Praze se proto ptiklonil k zavéru, ze zalobce nebyl ve svych pravech
poruSenim procesniho ustanoveni a tedy zpusobenim uréité procesni vady spravnimi urady
jakkoli poskozen, kdyz de facto spravni Gfady dospély k témuz zavéru, tj. ur¢eni maximalni
ceny uvedeného 1é¢ivého piipravku za pouziti nespravné terminologie ve vyroku rozhodnuti.
Soud nesdili nazor zalobce, podle néhoz méla byt jeho Zadost ze dne 30.4.2009 jako zjevné
nedivodna zamitnuta anebo mélo byt spravni fizeni o Zadosti zastaveno pro neopodstatnénost,
protoze maximalni cena 1é¢ivého piipravku byla stanovena za piedchozi pravni Upravy. Soud
Z ustanoveni ¢lanku LXVI zakona ¢. 261/2007 Sb. naopak dovodil, Zze byla-li stanovena
maximalni cena 1é¢ivého piipravku podle predchozi pravni Gpravy, bylo na Ustavu, aby — at’
JiZ v tizeni z vlastniho podnétu ¢i v fizeni o podané Zzadosti — stanovil cenu podle nové pravni
Upravy.

Z vyse uvedenych duvodd tedy Méstsky soud v Praze po posouzeni Zaloby a
podrobeni ptezkumu zalobnich bodd neshledal Z&dné divody pro zruseni zalobou napadeného
rozhodnuti a na zakladé toho soud zalobu podle ustanoveni § 78 odstavec 7 s.i.s. jako
nedivodnou zamitl.

Vyrok o nakladech soudniho fizeni je odiivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 véta prva
s.f.s., podle n¢hoz by pravo na nahradu tcelné¢ vynalozenych nakladu fizeni podle uspéchu ve
véci prisluselo Zalovanému spravnimu ufadu, tomu vSak zadné nad ramec ¢innosti spravniho
ufadu prokazatelné néklady v fizeni nevznikly.

Poudéeni

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasa¢ni stiznost ve 1hlit¢ dvou tydni ode dne jeho
doruceni. Kasacni 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.
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Lhita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni
den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhiity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost Ize podat pouze z diivodl uvedenych v ustanoveni § 103 odst.1 s.i.s.
a krom¢ obecnych ndlezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz
sméiuje, v jakém rozsahu a z jakych divoda jej stéZzovatel napada, 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 Clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zdkonl 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 strankéach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 28.Unora 2012 JUDr.HanaVeberova,
predsedkyné senatu
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