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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy senatu JUDr. Jaroslava
Vlasina a soudct JUDr. Petra Pruchy a JUDr. Milana Kamlacha v pravni véci zalobce:
ABBOTT GmbH & CO.KG, se sidlem Némecko, Wiesbaden, Max-Planck-Ring 2, zast.
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo nam. 17, proti
alovanému: Ministerstvo zdravotnictvi CR, se sidlem Praha 2, Palackého ndm. 4, za G&asti
osob zhlastnénych na fHzeni: a) Cesk4 narodni zdravotni pojisfovna, se sidlem Praha 2,
Je¢na 39, b) Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna, se sidlem Slezska Ostrava,
Michélkovicka 967/108, ¢) Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Praha
9, Drahobejlova 1404/4, d) Zaméstnaneck4 pojistovna Skoda, se sidlem Mlada Boleslav,
Husova 212, €) Zdravotni poji§tovna METAL-ALIANCE, se sidlem Kladno, Cermakova
1951, f) Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Praha 10, Na
Micdankach 1498/2, o pfezkoumani rozhodnuti zalovaného ze dne 4. 9. 2008, ¢.j. MZDR
23761/2008, sp. zn. 1.35/2008, o kasalni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 13. 11. 2009, ¢. j. 7 Ca 332/2008 - 66,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13. 11. 2009, ¢. j. 7 Ca 332/2008 - 66,
se zruSuje avéc se vraci tomutosoudu k dal$imu fizeni.

Oddvodnéni:

Rozhodnutim Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 6. 5.
2008, sp.zn. SUKLS9969/2008, potvrzenym nasledné rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 4. 9. 2008, ¢. j. MZDR 23761/2008, sp. zn. 135/2008, stanovily tyto
spravni organy na zakladé zadosti zalobce vys$i Ghrady ze zdravotniho pojisténi pro 1é¢ivy
ptipravek TARKA 240/4MG TBL POR TBL RET 28 na ¢astku 244,16 K¢ a pro TARKA
240/4MG TBL POR TBL RET 98 na castku 854,56 K.
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Na zakladé podané zaloby Meéstsky soud v Praze obé spravni rozhodnuti zrusil a
véc vratil zalovanému k dal$imu rizeni. Soud prisvédéil vsem zalobnim namitkam. Jiz
zakladni thrada referen¢ni skupiny byla podle néj stanovena v rozporu s pravnimi
predpisy, nebot byla stanovena podle pfipravku Quinapril-Teva. Podle § 39¢ odst. 1 véta
étvrta zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakona (dale ,zakon ¢. 48/1997 Sb.“ nebo jen ,zakon®) jsou
referencnimi skupinami skupiny lécivych ptipravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
obdobnou nebo blizkou Géinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Mezi
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Ucastniky pritom nebylo sporu, ze lé¢iva latka quinapril obsazena v pripravku Qiunapril-
Teva ma stredné dlouhou dobu Géinku (do referencni skupiny 25/2 jsou zarazeny

. . . . . vV Ve / i v I Ve /
antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé 4¢inné). Nebylo sporu ani o tom, ze 1é¢ivy
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ptipravek TARKA obsahuje 1é¢ivou latku verapamili hydrochloridum a trandolaprium,
pticemz trandolapril je 1éivou latkou dlouhodobé Gcinnou. Jakkoliv tedy fakticky byla
latka quinapril ke dni rozhodnuti Zalovaného zafazena do referencni skupiny 25/2,
nemohla byt zakladni Ghrada této referencni skupiny stanovena podle 1é¢ivého pripravku,
ktery charakteristice této referencni skupiny neodpovida, nebot neni v zasadé terapeuticky
zaménitelny, s obdobnou nebo blizkou cinnosti a bezpeénosti a obdobnym klinickym
vyuzitim.

Duvodnym shledal soud rovnéz namitku, podle niz zakon ¢. 48/1997 Sb.
neumoznuje pouzit koeficienty pti stanoveni vyse zakladni Ghrady referen¢ni skupiny,
jakoz i namitku, ze nebyl naplnén pozadavek § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle
kterého v pripadé, ze po stanoveni Ghrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin
lé¢ivych latek uvedenych v piloze & 2 alespori 1 1é¢ivy pipravek plné hrazen, Ustav
upravi rozhodnutim Ghrady tak, aby nejméné nakladny lécivy pripravek nalezejici do této
skupiny byl plné hrazen. Cilem tohoto ustanoveni je zabezpecit plnou thradu alespon
jednoho 1é¢ivého pripravku z dané skupiny. Po stanoveni thrady tedy spravni organ nutné
fesi otazku, zdali uréena vyse Ghrady poskytne plnou Ghradu lécivych pripravka
zatrazenych do dané skupiny 1é¢ivych latek tak, ze thradou budou pokryty vsechny druhy
lécivych pripravka do skupiny zarazenych. Pokud pak neni dana skupina homogenni, tedy
neobsahuje vylucné 1é¢ive pripravky vzajemné terapeuticky zaménitelné (jako je tomu v
daném pfipadé), musi byt pro Gcely Ghrady zvolen ,zastupce lé¢ivych piipravka® tak, aby
se plna thrada vztahovala na celé spektrum druht 1éivych pfipravkd v dané skupiné.

V posuzovaném ptipadé je nastolen takovy skutkovy stav, kdy jeden druh lé¢ivych
pHpravkd z dané skupiny hrazen neni. Zalovany v rozhodnuti neuvedl, zdali takovy stav
povazuje za souladny se zikonem ¢i nikoli, tj. zda je naplnén cil § 39¢ odst. 5 zakona i v
pripadé, kdy 1é¢ivy ptipravek zatfazeny v téze skupiné, avsak jinou lékovou formou a k
jinym terapeutickym Ucelim plné hrazen neni. Z tohoto pohledu podle soudu
nezodpovédél otazku zasadni, a to zdali ma byt tento léc¢ivy pripravek, na jehoz plnou
Ghradu jim stanovena zakladni (hrada nestali, plné hrazen ze zdravotniho pojisténi ¢i
nikoli. Soud dospél k zavéru, ze smysl daného ustanoveni postupem spravnich organd
naplnén nebyl. Nebylo jimi pfihlédnuto k § 39b odst. 2 pism. a) a e) zakona, tedy k
rozdilné terapeutické Géinnosti a 1ékové formé 1é¢ivych pfipravka zatazenych prilohou ¢. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb. do stejné skupiny 1élivych latek.
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Rozsudek Méstského soudu v Praze napadl zalovany (dale jen ,stézovatel®) kasacni
stiznosti. Podle stézovatele je zavér soudu ohledné stanoveni vyse zakladni dhrady
nespravny.

Pokud jde o zarazeni lécivé latky quinapril do referenéni skupiny ¢ 25/2,
postupovaly spravni organy v souladu s platnou pravni apravou; prehodnocovat obsah
referencnich skupin jim zakon neumozoval.

Ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. 1 § 3 odst. 2 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. pak predpokladaji prepocet sily lécivého pripravku na obvyklou denni
terapeutickou davku (ODTD). Zakladni thrada muze byt vypoéitana jak podle pripravku
se stejnou silou, jako je stanovena ODTD, tak za pomoci uritého prepoctu z lécivého
ptipravku o odlisné sile, nez je ODTD. Pouziti koeficienta pro vypocet zakladni Ghrady je
pak dle nazoru stézovatele pripustné, nebot tentyz zptsob vypoctu je zakonem stanoven
pro urceni vysledné vyse Gthrady a nelze pritom ptipustit situaci, kdy by byla sila 1é¢ivého
ptipravku prepocitavana pomoci dvou odlisnych mechanismu.

Je nakonec treba rozliSovat mezi skupinou lé¢ivych latek v priloze ¢. 2 zakona ¢.
48/1997 Sb. a referen¢nimi skupinami tak, jak jsou stanoveny vyhlaskou ¢&. 384/2007 Sb.
Skupina lécivych latek v priloze ¢. 2 nemusi byt totozna se skupinou 1é¢ivych pripravka
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zatazenych do referencni skupiny. Prestoze pfipravky ve skupiné nemuseji byt vzajemné
terapeuticky zaménitelné, nelze podle stézovatele olekavat, ze bylo zamérem zakonodarce,
aby v kazdé skupiné byl plné hrazeny kazdy léCivy pripravek, ktery neni v zasadé
terapeuticky zaménitelny s jinym 1é¢ivym pripravkem do této skupiny zarazenym.
Stézovatel proto odmitl nazor soudu, podle néhoz je treba zajistit plnou uhradu pro
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vSechny zastupce vzajemné nezameénitelnych lecivych pripravka ve skupinach pfilohy ¢. 2
zakona, nebot takovy zavér odporuje § 39¢c odst. 5.

Stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud rozsudek Méstského soudu v Praze
zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni.

Nejvyssi spravni soud shledal v fizeni pred Méstskym soudem v Praze vady, které
mohly mit vliv na zdkonnost rozhodnuti o véci samé a k nimz je povinen piihlédnout z
Uredni povinnosti (§ 109 odst. 3 s. t. s.). Po posouzeni véci proto napadeny rozsudek zrusil
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a véc vratil Méstskému soudu v Praze k dal$imu fizeni.

Podle § 2 s. t. s. poskytuji soudy ve spravnim soudnictvi ochranu vefejnym
. . ’ /o . ’ . ’ . / o / ’ /
subjektivaim pravam fyzickych 1 pravnickych osob zpisobem stanovenym timto zakonem
a za podminek stanovenych timto nebo zvlastnim zakonem.

Podle § 65 odst. 1 s. t. s. kdo tvrdi, ze byl na svych pravech zkracen pfimo nebo
v disledku poruseni svych prav v predchazejicim fizeni Ukonem spravniho organu, jimz
se zakladaji, méni, rusi nebo zavazné urcuji jeho prava nebo povinnosti, mize se zalobou
domahat zruseni takového rozhodnuti, poptipadé vysloveni jeho nicotnosti, nestanovi-li
tento nebo zvlastni zakon jinak.

Podle odst. 2 tohoto ustanoveni muze zalobu proti rozhodnuti spravniho organu
podat iudastnik fizeni pred spravnim orginem, ktery neni k zalobé opravnén podle
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odstavce 1, tvrdi-li, ze postupem spravniho organu byl zkracen na pravech, ktera jemu
prislusejt, takovym zptsobem, ze to mohlo mit za nasledek nezakonné rozhodnuti.

O véci same uvazil Nejvyssi spravni soud takto:

Byt mél Nejvyssi spravai soud jisté pochybnosti o povaze rozhodovani o vysi thrad
podle zakona ¢. 48/1997 Sb., jeho navrh na zruSeni Casti Sesté tohoto zakona (C. j. 3 Ads
48/2010 - 216, ze dne 25. 8. 2010) Ustavni soud odmitl jako zjevné neopodstatnény (srov.
usneseni ze dne 30. 3. 2011, & j. Pl. US 42/10). P¥i rozhodovani o kasaéni sti¥nosti proto
Nejvyssi spravni soud vychazel ze zakonné Upravy, tj. ze skutecnosti, ze o podminkach a
vysi thrady ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje ve spravnim fizeni. Jako prvni tak bylo
treba zodpovédét otazku, co je predmétem tohoto fizeni z hlediska systému verejného
zdravotniho pojisténi.

Obecné lze konstatovat, ze obsahem pravnich vztahd vznikajicich a realizujicich
se v ramci verejneho zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténca odvadét stanovenou
dast svych ptijmu (¢1 jinych financnich prosttedka v pripadé osob bez zdanitelnych pfijma)
zdravotni pojistovné v podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo
na thradu zdravotni péce v pripadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na strané
druhé (§ 13 odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb.). Zdravotni péce hrazena ze zdravotniho pojisténi
pak zahrnuje mimo jiné také poskytovani 1éivych ptipravki a potravin pro zvlastni
lékarské uclely [§ 13 odst. 2 pism. f) ag) zakona]. Zakon dale specifikuje, které lécivé
ppravky se hradi z poji$téni plné a které nikoli, jakoZ i zptisob rozhodovani Ustavu o
vysi uhrady (§ 15 zakona, potazmo jeho ¢ast sesta). Predmétem spravniho fizeni, ve kterém
se rozhoduje o podminkach a vys$i Ghrady ze zdravotniho pojisténi, je tedy v daném
ptipadé shrada zdravotni péce realizované formou poskytnuti léGivych pripravkii a potravin
pro zolasini [ékarské icely.

Osobami, které jsou predmétnym rozhodnutim primo dotéeny na svych vefejnych
subjektivnich pravech, jsou pak pojisténci jako Gcastnici pojistného vztahu s tou kterou
zdravotni pojistovnou.

Vyse uvedenému pak ne zcela koresponduje konstrukce spravniho fizeni tak, jak je
zakotvena v zakoné ¢. 48/1997 Sb. Dle platné pravni Gpravy (§ 39g odst. 1) jsou Gcastniky
fizeni ,osoby, 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 lé¢ivy pripravek pouzivany ve schvaleném specifickém
lé¢ebném programu, nebo o potravinu pro zvlastni léka¥ské tcely. Zadost mohou podle §
39f odst. 2 téhoz zakona podat a) drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, je-li
1é¢ivy pripravek registrovan, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni
lékatské Gcely, b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého pripravku, jeli jim dovazeny
nebo vyrabény 16&ivy ptipravek pouzivan na Gzemi Ceské republiky v rimci specifického
1é¢ebného programu nebo jiny predkladatel specifického lé¢ebného programu, c) zdravotni
pojistovna.

Nejvyssi spravni soud si je védom, ze tyto (z hlediska zakladniho vztahu zdravotni
pojistovna-pojisténec) ,treti osoby* [zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona]
nepochybné maji své povytce ekonomické zijmy na realizaci zdravotniho pojisténi a
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Ghradach z prosttedku zde akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i jednim z
dtvodt pijeti aktualné platné pravni Gpravy &Asti Sesté zikona (srov. nalez Ustavniho
soudu ze dne 16. 1. 2007, & j. PL. US 36/05, publ. pod & 57/2007 Sb.). Tyto zajmy viak
podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze uplatnovat v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti Ustavu o v§3i Ghrady, nebot zde nebyly pfedmétem rozhodovani.

Ve zmitlovaném nalezu Ustavni soud doslova uvedl: , ... stanoveni konkrétni vyse
sihrady ma zdsadni vyznam pro poptavku po tom kterém lécivu, a to dle zdsady, Ze poptavka je
tim vétsi, ¢im je vyssi podil shrady z vereinébo zdravotnibo pojisténi. Toto rozhodnuti
ministerstva o konkrétni vysi uhrady tobo kterého léciva, resp. v nasem pripadé to, v jaké
podobé pripravi a publikuje predmétnon vyblisku, se tak odrdzi i na hospodarském vysledku a
prospéchu  p¥islusnébo  wvyrobce i distributora.  Vytvdtenim  nerovmych  podminek
pro podnikatele svym zpiisobem deformuje jejich svobodnou soutéz na trbu humannich léciv.
Podminky pro podnikdni ovsem musi byt pro vsechny jeho icastniky shodné, a to i pokud jde o
jeho omezeni dana zikonem. Vsichni wvyrobci a distributori lécivych pripravki mobou na
vnitrostatnim trbu podnikat jen za splnéni zdkonem stanovenych podminek, které vsak musi
byt pro viechny stejné. Pokud se zarvazenim urcitého pripravku na seznam léGiv hrazenych z
prostiedki vereiného zdravotnibo pojisténi jeho vyrobce ¢i distributor dostdvd proti jinym
vyrobcim & distributorim do vybody, musi se o to diislednéji dbat na to, aby tuto nerovnost
vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vytvareni téchto podminek, a to v kazdém
individudlnim pripadé”.

S timto nazorem nelze nez souhlasit. Soudasné je vsak treba pamatovat
na to, ze predmétem ftizeni pred Ustavem je Ghrada zdravotni péle jakozto plnéni z
.. / i V) **V_V M /v / /. / 4 ./
pojistného vztahu mezi pojistovnou a pojisténci. Hospodarské zajmy osob, které se podilejt
na uskute¢novani tohoto vztahu, nejsou a nemohou byt predmétem posouzeni
(rozhodnuti) Ustavem, nebot s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni k jejich posouzeni
ptislusny (srov. § 13 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech). Ochrana ekonomickych zajmu
(soutéznich prav) subjekta podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., ktera je
bezesporu zadouci, proto nemuze byt poskytovana tak rikajic ,po linii zdravotniho
eV V7 ’ v ... 7V / VV o« ;. M / ’
pojisténi®, nybrz ,po linii ochrany hospodarské soutéze“, ke které jsou ovSem pravnim
fadem povolany odlisné organy verejné spravy.

Nejvys$i spravni soud proto uzavira, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci
[zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim
Ustavu o v§$i Ghrady za ten ktery 1é¢ivy pHpravek & potravinu pro zvla$tni 1éka¥ské tlely
primo dotéeni nasvych vetejnych subjektivnich pravech, nebof nejsou Gcastniky
pojistného vztahu a Zadna vetejna subjektivni prava, o kterych je v tizeni rozhodovano,
tudiz nemaji. Na druhou stranu ovSem nelze prehlédnout, ze zikon pfiznava témto
osobam postaveni Glastnikl spravniho fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné
ptislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych vetejnych subjektivnich prav, o kterych
by bylo ve spravnim fizeni jednano, se nicméné bude jejich zalobni legitimace opirat jen o
ustanoveni § 65 odst. 2 s. 1. s., a nikoli o odstavec 1. Postaveni osob uvedenych v § 39f odst.
2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb. tedy odpovida postaveni tzv. ,zajemniki* (srov. napt.
pravo tfeti 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).
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Z vyse uvedeného pak vyplyva, ze soudni ochrana muze byt Glastnikim fizeni
pred Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnjch subjektivnich prav procesnich,
nikoliv hmotnych. Pfikladmo tedy muze byt poskytnuta ochrana jejich pravu oznadit
nékteré z informaci obsazenych v zadosti nebo prilohach k zadosti za predmét obchodniho
tajemstvi (§ 39f odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb.); pravu na to, aby bylo o vysi a podminkach
Ghrady rozhodnuto nejpozdéji do 75 dnt od zahijeni fizeni (§ 39g odst. 2); pravu
navrhovat dukazy a Cinit jiné navrhy 30 dni od zahajeni fizeni (§39g odst. 5); pravu
navrhnout zménu vyse nebo podminek thrady (§ 391 odst. 1) ¢i pravu podat zadost o
zruseni vyse a podminek Ghrady [§ 39 odst. 2 pism. a) zakona]; adale samozrejmé
veskerym pravum garantovanym zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravanim radem.

Vztahne-li Nejvyssi spravni soud tyto zavéry na projednavanou véc, pak nezbyva
nez konstatovat, ze se Méstsky soud v Praze otazkou procesni legitimace zalobce pfi svem
rozhodovani vibec nezabyval a jal se bez dalsiho prezkoumavat povytce vécné aspekty
napadenych spravnich rozhodnuti. Bude tak na Méstském soudu v Praze, aby v dal$im
fizeni predné posoudil charakter zalobnich namitek a urdil, které z nich lze povazovat za
namitky pripustné, smérujici proti poruseni prav procesnich, a které jsou jiz neptipustne,
smeéfujici primo proti vykladu a aplikaci hmotného prava. S ohledem na takto stanoveny
rozsah prezkumné cinnosti soudu pak o véci znovu rozhodne.

Ze vsech vyse popsanych davodu dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze
napadeny rozsudek trpi vadou vymezenou v § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s., a proto jej zrusil

a véc vratil Méstskému soudu v Praze k dalsimu fizeni (§ 110 odst. 1 s. f. s.). Nazorem
vyslovenym v tomto rozsudku je Méstsky soud v Praze vazan (§ 110 odst. 3 s. t. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.
V Brné dne 28. dubna 2011

JUDr. Jaroslav Vlasin
predseda senatu



