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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Jirtho Pally
asoudcu Mgr. Alese Roztocila a JUDr. Dagmar Nygrinové v pravai véci zalobkyné:
KRKA - POLSKA Sp. z 0. 0., se sidlem Rownolegla 5, Varsava, Polsko, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, v fizeni o kasa¢ni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 13. 5. 2013, ¢. j. 10 Ad 20/2010
-78,

takto:

L Kasacéni stiZznost se zamita.

II. Z4dny 7z Glastnikd nem4 privo na ndhradu nakladd fHzeni.
v ’
Odidvodnéni:

L
Ptedchazejici tizeni a obsah kasaéni stiZnosti

[1] Rozhodnutim ze dne 14. 6. 2010, ¢. j. MZDR 7400/2010, sp. zn. FAR: 1.35/2010
(dale jen ,napadené rozhodnuti“) zamitl zalovany odvolani zalobkyné a potvrdil
rozhodnuti Sttniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (dale té% ,Ustav®) ze dne 21. 12. 2009, & j.
SUKLS183704/2009. Tim bylo rozhodnuto o zadosti zalobkyné o zménu vyse a podminek
Ghrady 1é¢ivého p¥ipravku Prenewel 4 MG a 1,25 MG - kédy Ustavu: 0126013 a 0126031
tak, ze v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39¢ odst. 2 pism. a), § 39g a §
39h zakona ¢.48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont (dale té% ,zikon o vefejném zdravotnim pojisténi®) Ustav
nezaradil predmétny lécivy pfipravek do zadné referenéni skupiny, nezménil podminky
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thrady a zménil tomuto lé¢ivému pripravku thradu ze zdravotniho pojisténi nasledujicim
zpusobem:

kéd Ustavu nazev ptipravku doplnék nazvu vyse thrady
0126013 PRENEWEL 2 MG/0,625 MG  POR TBL NOB 30 89,70 K¢
0126031 PRENEWEL 4 MG/1,250 MG  POR TBL NORB 30 119,40 K¢
[2]  Proti napadenému rozhodnuti brojila zalobkyné zalobou podanou k Méstskému

soudu v Praze a domahala se jeho zruseni. Zalobkyné predné namitla, ze podle jejiho
nazoru byla vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi
referencniho kose, zptisobu hodnoceni vyse, podminek a formy dhrady 1é¢ivych pfipravka
i /V 4 / v / / V 4 Ve v/ M 4 / vV /
a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady,
v 1 Ve /s /N v/ /
podle niz Ustav pti stanoveni Ghrady za léCivy pripravek Prenewel postupoval, vydana
v rozporu se zakonem a Ustav tak mél postupovat dle pravidel obsazenych v § 39¢ odst. 2 a
odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Rozpor napadeného rozhodnuti se
4 v v v M v c /4 4 4
zakonem zalobkyné spatrovala i v tom, ze podle jejtho nazoru nebylo timto rozhodnutim
zajisténo hrazeni alespon jednoho pr1pravku nalezejiciho do pr1slusne skupiny prilohy ¢. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Dle Ustavu mé timto pr1pravkem byt lecivy
ptipravek Tanap 1 mg por cps dur 56 x 1 mg (dale jen ,Tanap®); ten je vsak podle
zalobkyné fakticky v Ceské republice obchodovan v minimalnim objemu. Zalobkyné dale
vyjadrila sve presvédcleni, ze jak rozhodnuti Ustavu, tak napadené rozhodnuti zalovaného
jsou neprezkoumatelna, protoze spravni organy vychazely zceny lélivého pripravku
Tanap pro konec¢ného spotrebitele ve vysi 133,28 K¢, ktera odpovida nejvyssi cené sjednané
ve smlouvé o dohodnuté nejvyssi cené uzaviené mezi Vseobecnou zdravotni pojistovnou
CR aspolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o. Soucasti spisu vsak nebyla ucinéna
v/ M ./ v \2 . / 4 M 4 . vvVv/ 4
primo tato dohoda, ale jen jeji dodatek, z néhoz sice vyplyva sjednana nejvyssi cena, neni
v v / VVe v . v 4 / 4 Ve M A v
vsak mozné ovérit, zda sama smlouva splnuje vsechny zakonné nalezitosti a zda byla radné
v v v v v 4 M /v 4 o v 4 4 v/ 4
uzavrena. Prestoze zalobkyné tuto namitku vznasela v celém pribéhu spravniho fizeni,
4 4 . 4 v/ 4 v v . i 7/ /7 vV 4
spravnimi organy byla vyporadana nedostatecné, jen spekulativni Gvahou. Podle minéni
zalobkyné také Ustav pti svém rozhodovani dle § 39c nemél vychazet zvyse dané
z ptidané hodnoty 9 %, kdyz mu jiz pfi vydani rozhodnuti muselo byt zfejmé, zZe se od 1.
1. 2010 bude tato dari uplatriovat ve vysi 10 %. Spravni organy pfi vydavani rozhodnuti, jez
v 4 4 4 / Ve \4 4 v v Ve / .
zalnou Vyvolavat pravni U¢inky az v budoucnu, musi podle zalobkyné prihlédnout 1i
k budouci pravnl uprave Koneéné zalobkyné upozornila, Ze ze spisu ani z napadeného
rozhodnuti nen{ jasné, jak Ustay z;1st11 dostupnost ]ednothvych lécivych prlpravku dle §
39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vere]nem zdravotnim po]lstenl, Ustav uvadi, e vychazi
z hlaseni d1str1butoru, ta vsak ve splse zaloZena nejsou, ]sou zde pouze Ustavem
interpretované Gdaje. Neni tak moZné ové¥it, zda Ustav pHi zpracovani téchto Gdajd
nepochybil, a nelze ani verifikovat Gvahy, které na jejich zakladé ucinil.

[3]  Méstsky soud rozsudkem ze dne 13. 5. 2013, ¢. j. 10 Ad 20/2010 - 78, napadene
rozhodnuti zalovaného zrusil a véc mu vratil kda151mu fizeni. Dale rozhodl tak, zZe
zalovany je povinen zaplatit zalobkyni nahradu nakladd fizeni ve vysi 2.000 K¢. Méstsky

soud nejprve plvripomnél zavéry obsazené v rozsudku Nejvy§§iho spravniho soudu ze dne
28. 4. 2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010 - 237 (vsechna citovana rozhodnuti Nejvyssiho spravniho
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soudu jsou dostupna na www.nssoud.cz), podle nichz zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism.
a) a b) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi nejsou rozhodnutim Ustavu o vys$i dhrady
za ten ktery lecivy pripravek pfimo dotleni na svych vefejnych subjektivnich pravech,
nebot nejsou Gcastniky pojistného vztahu a nemaji proto zadna verejna subjektivni prava,
/ M v/ 4 4 v /4 .. Ve 4 4 4
o kterych je v tizeni rozhodovano. Vzhledem k tomu, ze zakon jim pfiznava postaveni
Ucastnika spravantho fizeni a jejich zalobni legitimace se tak muze opirat o § 65 odst. 2
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (s. f. s.); soudni ochrana tak témto osobam
oV / M v - / M M 4 /4 4
muze byt poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich,
nikoli hmotnych. Méstsky soud vsak vnyni projednavané véci shledal pochybeni
4 4 4 o v 4 4 \4 v 4 4 4 4 o
spravnich organu v poruseni prava zalobkyné na to, aby rozhodnuti spravnich organa
4 .V **V_V / 4 v . .ot / v
vychazelo ze spolehlivé zjisténého skutkového stavu véci ajejich vyrok mél oporu
ve shromazdénych podkladech pro rozhodnuti.

[4]  Spravni organy podle méstského soudu nedostateéné zjistily skutkovy stav, protoze
v/ 4 4 4 M / M vv/ v / Ve / v/
soucasti spravniho spisu nebyla smlouva o dohodnuté nejvyssi cené 1élivého pripravku
Tanap, ackoli zakon o verejném zdravotnim pojisténi v § 39¢ odst. 2 pism. a) pro jeji obsah
stanovi urcité obsahové nalezitosti (kromé uvedeni ceny musi obsahovat ujednani
»uzavieno pro vsechny dodavky lécivého pfipravku na trh Ceské republiky®). Spravni
organ tak musi ovéfit, zda prislusna dohoda tyto nalezitosti spliiuje, nebot jde o okolnost
4 v . / v/ v v /4 4 4

pro rozhodnuti ve véci podstatnou. V daném pripadé vsak takto spravni organy
nepostupovaly a opiraly se jen o domnénku, podle niz tato dohoda jisté zakonem
stanovené predpoklady splruje, protoze podle ni jiz bylo obchodovano a Vseobecna
zdravotni pojistovna CR by neuzavtela dohodu, ktera témto podminkam neodpovida.

[5] Méstsky soud se rovnéz ztotoznil snamitkou zalobkyné, ze podkladem pro
rozhodnuti spravnich organt méla byt pfi posuzovani otazky dostupnosti prfipravku
Tanap primo hlaseni jednotlivych distributort lécivych pripravkt o mnozstvi dodanych
lé¢ivych pHpravkd, nikoli pouze vypis z databize vedené Ustavem. Zadny pravni predpis
totiz nestanovuje, ze by daje obsazené v této databazi byly nadany presumpci spravnosti.
Skute¢nym podkladem pro rozhodnuti byla praveé jednotliva originalni hlaseni distributort
a zalobkyné méla mit moznost se s nimi seznamit a vyjadrit se k nim. I kdyz zalovany
tvrdil, Ze pfenaseni idaji z hlaseni do databaze se déje automaticky, je podle méstského
soudu stale mozné, Ze se pfi jejich zpracovani vyskytne chyba vlivem pouzitého softwaru
nebo nespravnym nastavenim pravidel pro zpracovani téchto adaji. Zalobkyné piitom
nemohla béhem spravniho ftizeni k témto hlasenim ani pfedlozit protidikazy, protoze
nebylo v jejich silach opatfovat protidiikazy k nééemu, co ani nebylo soudasti spisu. Timto
postupem spravnich organd tedy doslo vobou stupnich spravniho fizeni k poruseni
procesnich prav zalobkyné prezkoumat jejich postup.

[6]  Obiter dictum vyjadtil méstsky soud svij nazor, podle néhoz je povinnosti
4 4 4 o Ve 4 4 4 4 4 4 o 4 4 4 / Ve
spravnich organt pfi vydavani rozhodnuti, které ze zakona pusobi pravni ucéinky do
budoucna, zohlednit pravni Gpravu Géinnou v dobé, kdy rozhodnuti tyto pravai déinky
v 4 . M 4 ’ 7/ v 4 4 /7 VvV 4
zalne vyvolavat, je-li dana pravni dprava v dobé vydani rozhodnuti jiz platna. Rozhodoval-
li tedy Ustav v prosinci 2009, kdy se pro lé¢ivé pripravky uplattiovala sazba dané z pfidané
hodnoty ve vys$i 9 %, mél pfihlédnout k tomu, ze dle zakona zacne jeho rozhodnuti
vyvolavat pravni Glinky nejdfive v lednu 2010, kdy se jiz méla uplatniovat sazba této dané
ve vysi 10 %. To plati také pro napadené rozhodnuti zalovaného, které jiz bylo vydano za
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situace, kdy zmeéna vyse dané z pridané hodnoty pro lécivé pripravky byla soucasti pravni
Upravy nejen platné, ale i uéinné.

[7]  Rozsudek meéstského soudu napadl véasnou kasaéni stiznosti zalovany (dale
téz ,stézovatel®); oprel ji pritom o kasa¢ni duvod dle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., tedy
o nezakonnost spocivajici v nespravném posouzeni pravani otazky soudem.

[8]  Stézovatel se neztotoznuje se zavéry méstského soudu, pro néz bylo jeho napadené
rozhodnuti zruseno. Pokud jde o namitku, ze spravni organ mél povinnost ovéfit, zda
dohoda o nejvyssi cené léciveho prfipravku Tanap spliuje vsechny zakonné nalezitosti a
ucinit ji soudasti spisu, cituje stézovatel ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. d) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Z néj pak abstrahuje tfi povinné nalezitosti dohody o nejvyssi cené
1é¢ivého pfipravku; takové ujednani ma byt uzavieno ve vefejném zajmu, pro vsechny
dodavky predmétného 1é¢ivého pripravku na tuzemsky trh a pouzito i v pfipadé, ze cena
1é¢iveho pripravku v ujednani bude niz$i nez cena vypoctena dle predchozich ustanoveni §
39¢ zakona o verejném pojisténi. Z dodatku k dohodé o nejvyssi cené 1é¢ivého pripravku
Tanap, jez soudasti spravniho spisu je, dle stézovatele plyne, ze byla fadné uzavrena dne 26.
8.2009. Nevyvratitelnym predpokladem jejiho uzavreni pritom dle stézovatelova nazoru je
jeji soulad se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Stézovatel konstatuje, ze uzavrena
dohoda o nejvyssi cené bezpochyby spliiuje vSechny nalezitosti stanovené zakonem a neni
je tedy tfeba dale dokazovat, protoze jiz podle této dohody bylo obchodovano, kdyz tato
dohoda jiz byla shledana platnou a déinnou a uzavienou vsouladu se zakonem. Ve
spravnim spise je zalozen jen dodatek k této dohodé spolu s jeji prilohou, ktery urcuje
dohodnutou cenu, protoze ve spravnim fizeni byla podstatna pravé otazka ceny lécivého
ptipravku Tanap. Z tohoto dodatku je také seznatelné, mezi jakymi subjekty byla dohoda
o nejvyssi cené uzavrena, a je zde uvedena i jeho Ucinnost. Vytku meéstského soudu
proto povazuje stézovatel za nedavodnou a irelevantni; ma za to, ze ve spravnim fizeni
postupoval zcela v souladu s § 50 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad.

[9]  Stézovatel odmitl 1 druhou vytku méstského soudu, ktera se tykala zjistovani
dostupnosti lécivého prfipravku Tanap na zakladé hlaseni distributoru obsazenych
v databazi Ustavu. Stézovatel upozornil, Ze soudasti spisu jsou dokumenty FU-22 1-3q09-
27102009-kurzy7 9 2009 a FU-25 2-3q09-kurz7 9 09-20102009, v nich¥ jsou uvedeny
posuzované lé¢ivé pripravky vletné poctu spottebovanych baleni, poctu spottebovanych
definovanych dennich davek i prepocet na procentualni zastoupeni jednotlivych pfipravkd
na trhu. Z nich je mozno prezkoumat postup, kterym Ustav hodnotil dostupnost
/. Ve / v/ o V1°* Ve . / Vv /7 . 4 4 4 4
posuzovanych 1éCivych pripravka. Tato data méli vSichni Gclastnici spravniho fizeni
k dispozici a mohli se k nim 1 vyjadfovat. Stézovatel uvedl, Ze neni technicky mozné, aby
v/ 4 ’ 4 i .. 4 4 /v 4 i . o . . Ve - . .
soucasti spravniho spisu byla originalni hlaseni distributort. Distributofi jsou povinni
hlasit Gdaje za jednotlivé distribuéni sklady, kterych je v soucasné dobé asi 600; hlasenti jsou
Ve 4 v v o > v . 4 v /4 717 4
pritom provadéna dvéma zpusoby: bud prostrednictvim zabezpeceného zasilani dat
vyplnénim formulare na webovych strankich Ustavu, nebo odeslanim souboru dat pfimo
ze skladového systému distributora prostfednictvim specialniho technického vybaveni
v / Ve 7 / g v 1/ v/ v . / v
zabezpeCenym pripojenim do databaze Ustavu. V kazdém pripadé se jedna o plné
elektronicky, automatizovany a zcela bezobsluzny proces. Z databaze lze ziskat vystup,
ktery obsahuje objem distribuovanych 1éivych pfipravki po jednotlivych kodech Ustavu
za dané obdobi od vsech distribu¢nich skladi. U jednotlivych koda jsou vsak hlaseny
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jednotlivé sarze zvlast, coz mésicné predstavuje asi 350 tisic datovych zaznama. Z tohoto je
dle stézovatele patrné, ze nic jako original hlaseni distributort neexistuje, jednotliva podani
jsou automaticky ukladana do databaze hlaseni a do té neni nijak zasahovano. Z databaze
jsou na zakladé pozadavku exportovana finalni data o celkové spotiebé 1é¢ivého pripravku
daného kodu za uréité obdobi. Pozadavek méstského soudu, aby tato hlaseni byla soudasti
4 4 M M i / vV 4 v/ / o
spravniho spisu, je tak nerealizovatelny. Podle stézovatele neni zadny davod
k pochybnostem o jejich obsahu a sam zalobce pfiznava, ze zadné dikazy o jejich
nevérohodnosti nema. Je nutno vychazet z presumpce spravnosti vydaného rozhodnuti
a ne spekulovat o tom, zda se Ustav nahodou nedopustil chyby v opisu dat; zpochybnit
g . v / v o o o v v /
postup Ustavu je mozno pouze na zakladé dukazii a faktt predlozenych v souladu
s pravnimi predpisy. V této souvislosti upozornil stézovatel na znéni § 39g odst. 8 zakona o
v - 4 4 **V_V 4 v 4 / Ve 4 / eV i
verejném zdravotnim pojisténi ve znéni Ucinném od 1. 12. 2011, které jiz presumpci
spravnosti Ustavem shromazdénych cenovych referenci zakotvuje. Dale ma stézovatel za
v / M v v / 4 Ve v i 4 / /v 4
to, ze Udaje o poctu spotfebovanych baleni l1ze oznalit za skuteCnosti znamé z uredni
¢innosti a ty neni nutné dokazovat, postadi je ulinit soucasti spisu, aby se k nim Ucastnici
fizeni mohli vyjadfit - vtomto zavéru odkazuje stézovatel na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 5. 5. 2010, ¢. j. 7 Ans 4/2010 - 36.

[10]  Stézovatel povazuje za nespravny i zavér meéstského soudu vyjadreny obiter dictum,

v v o i 4 4 4 4 o Ve 4 4 4 /7 N o
podle néhoz je povinnosti spravnich organa pfi vydavani rozhodnuti, jez bude zptsobovat
4 /7 SN Ve / 4 7/ v Vo v 4 4 4
pravni ucinky v budoucnu, prihlédnout k pravni Gpravé, jez je v dobé rozhodovani platna,
ale U¢innosti nabude az v dobé, kdy toto rozhodnuti bude zpusobovat pravni ulinky.
Stézovatel upozornuje, ze to, ze urcita pravni Gprava je platna, jesté neznamena, ze se také
stane ucinnou, a poukazuje na priklad zakona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci verejnych
V_o M v V/ / N4 v v V7. o M / v /
rozpoCty, jehoz last tykajici se zmény sazby dané z pfijmu fyzickych osob meéla nabyt
Gcéinnosti k 1. 1. 2009 a byla pfitom jesté v prosinci 2008 novelizovana. Dle stézovatele
odkazujictho na § 96 odst. 2 véta prvni spravatho radu nelze pfipustit, aby spravni organ
postupoval dle jinych predpist, nez které jsou platné a G¢inné ke dni vydani rozhodnuti;
takovy postup by nebyl sluditelny s pozadavky pravniho statu. Protoze Ustav své
rozhodnuti vydal dne 21. 12. 2009, nemohl prihlédnout k Gpravé, jez vstoupila v Gc¢innost
az dne 1. 1. 2010.

[11] Ve svém vyjadieni ke kasalni stiznosti zalobkyné uvedla, Ze zjisténi stézovatele,
podle ného? byla uzaviena mezi Veobecnou zdravotni pojistovnou CR a spoletnosti Teva
Pharmaceuticals CR, s. r. 0. smlouva o dohodnuté nejvy$$i cené 1é¢ivého piipravku Tanap,
jez plné odpovida pozadavkim zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, je zalozené pouze
na domnénkach a spekulacich, protoze neni podlozeno samotnou smlouvou, jez ve
spravnim spise chybi. Aby tato smlouva mohla byt pouzita jako podklad pfi postupu dle §
39¢ odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiténi, musi vykazovat vSechny zidkonem
predpokladané znaky, coz lze prokazat jediné tim, ze bude zalozena do pfislusného
spravniho spisu. Zalobkyné také poukazala na to, e v soulasné dobé jiz Ustav piisluné
smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené do spravnich spist zaklada, pokud se jich dovolava, a
jeho tvrzeni o tom, Ze to v tomto ptipadé nutné nebylo, proto neni presvédcivé.

[12] K problematice zjisfovani dostupnosti referencniho pripravku prostfednictvim
hlaeni distributort pak zalobkyné uvedla, Ze postup Ustavu, ktery vychazi ze svych
internich prehledd a nikoli z ptimych dikazl, sméfuje proti transparentnosti spravniho
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¥zeni. Vypis z databaze Ustavu nepovazuje za prezkoumatelny diikaz a dodava, Ze je jen
véci Ustavu, v jaké formé bude pozadovat jednotliva hlaeni o prodejich 1é¢ivych ptipravka
od distributort; nemuze se proto nyni dovolavat toho, ze forma, kterou zvolil, neni
zpusobila dat vzniknout dikazim, jezje mozné zalozit do spravniho spisu. Sama
alobkyné pak neni schopna ovéfit, zda data, z nichZ Ustav vychazi, jsou spravna, protoZe
mé k dispozici opét pravé jen vystupy z internich databizi Ustavu. Podle Zalobkyné
mohou byt do interni databize Ustavu zapoditina i baleni 1ékd, jeZ jsou jednim
distributorem dodana jinému distributorovi, ktery je v$ak viibec neproda na éeském trhu,
ale vyveze do zahranici, dale baleni, ktera byla na éesky trh uvedena pres vice distributort-
a kazdy z nich je ptitom nahlasil Ustavu- takZe jedno baleni mtize byt evidovano vicekrat.
Z toho pak plyne, ze hlaseni distributort jsou pro ulely zjistovani dostupnosti urcitého
lé¢ivého ppravku nevhodna. Zalobkyné rovnéz podotkla, Ze stéZovatel se myli ve svém
chapani presumpce spravnosti; podle jejtho nazoru je totiz mozné zadat zruseni
napadeného rozhodnuti spravniho organu ve spravnim soudnictvi i pro procesni
pochybeni, ne jen poté, co byla vyvracena jeho vécna spravnost. Udaje obsaZené v hlasent
distributora podle jejiho nazoru neni mozné mezi skutecnosti, které se nemusi dokazovat,
poditat.

[13] Pokud jde o otazku promitnuti zmény vySe dané z pfidané hodnoty do vyse
4 /. Ve v \4 v \4 4 v v / /
stanovené Uhrady, pfipomnéla zalobkyné, ze zavér méstského soudu v napadeném
rozsudku byl vytcen toliko obiter dictum a kasalni stiznost proti nému je nepripustna,
nebot v této Casti sméfuje toliko proti odivodnéni napadeného rozsudku. I presto vsak
i / / v oo % / . ’ 7V
setrvava na svém nazoru, ze jak Ustav, ktery rozhodoval jen sedm pracovnich dni pred
koncem roku za situace, kdy v legislativnim procesu nebyla zadna novelizace zakona o
dani z pridané hodnoty, a zejména zalovanému, ktery rozhodoval jiz za U¢innosti nové
/. / v i 4 M / 4 Vo / Ve /4 v 0,
Upravy této dané, nic nebranilo, aby do svych rozhodnuti prejaly vysi této dané 10 % a
nikoli 9 %, jak byla uplatiiovana do konce roku 2009. Zalobkyné ma za to, ze bylo v zajmu
zdravotnich pojistoven, aby byla vyse této dané v Ghradé lécivého pripravku pro jejich
pojisténce reflektovana ve spravné vysi.

[14]  Stézovatel navrhl, aby jeho kasa¢ni stiznosti byl priznan odkladny Glinek, Nejvyssi
spravni soud vsak usnesenim ze dne 12. 9. 2013, ¢. j. 4 Ads 52/2013 - 36, tento navrh zamitl
a odkladny G¢inek kasacni stiznosti nepfiznal.

II.

Posouzeni kasa¢ni stiznosti

[15] Po shledani ptipustnosti kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud prezkoumal
napadeny rozsudek v rozsahu podané kasac¢ni stiznosti (§ 109 odst. 3 véta pred strednikem
s. t.s.) azdavoda v ni uvedenych (§ 109 odst. 4 véta pred stiednikem s. f.s.). Ve véci
ptitom rozhodl bez natizeni jednani za podminek vyplyvajicich z ustanoveni § 109 odst. 2
véty prvnis. f. s.

[16] Kasacni stiznost je divodna pouze zlasti.
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[17] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkou nedostateéné zjisténého
skutkového stavu, jez spociva vtom, ze ve spravnich spisech neni zalozena dohoda o
nejvyssi cené 1é¢ivého pripravku Tanap uzaviena mezi Vseobecnou zdravotni pojistovnou
a spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o., ktera viak byla pouZita p¥i uréovani vyse
Ghrady léciveho pripravku Prenewel z prostfedkG vefejného zdravotniho pojisténi.
Stézovatel vyjadril své presvédCeni, ze vzhledem k tomu, zZe ve spise je zalozen dodatek
k predmétné dohodé a bylo podle ni jiz plnéno, neni pochyb o tom, ze tato dohoda splruje
vSechny nalezitosti tzv. smlouvy o dohodnuté nejnizsi cené, jez jsou pro ni stanoveny v §
39¢ odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, a neni tedy potreba tyto
skutecnosti dale dokazovat. S timto zavérem se vSak Nejvyssi spravai soud neztotoznuje.

[18] Podle § 39¢ odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, v rozhodném
znéni, stanovi se zakladni Ghrada v referenénich skupinach dle ,,nejvyss? ceny pro konecného
spotrebitele obsaZené v pisemném wujednini uzavieném ve verejném zdjmu (§ 17 odst. 3)
zdravotni pojistovnou s drZitelem registrace, vyrobcem nebo dovozcem, je-li tato cena nizZsi, nez
je cena podle pismene a), b) nebo c), a je-li wjedndni uzavieno pro vsechny doddvky lécivého
pripravku nebo potraviny pro zoldstni lékar'ské iicely na trh Ceské republiky.

[19] Z citovaného ustanoveni (kterého se stézovatel v napadeném rozhodnuti sam
dovolava) je patrné, jednak to, ze zakon stanovi pro tyto dohody uréité povinné nalezitosti
(uzavteni ve vefejném zajmu, ujednani ,pro vsechny dodavky lécivého pripravku na trh Ceské
7« . v . 7 7 v / v . vV/ v ..

republiky“), jednak to, ze s ujednanim obsazenym v dohodé o nejvyssi cené spojuje pro
zadatele o stanoveni vyse a podminek uhrady 1éivych ptipravki z prostredkt verejného
zdravotniho pojisténi (§ 39f zakona o verejném zdravotnim pojisténi) zavazné nasledky.
Cena dohodnuta v dohodé o nejvyssi cené lécivého pripravku, ktery je v fizeni o stanoventi

/ Vv 4 /. .. / I Ve 4 v/ Ve v M /
vySe a podminek uhrady jiného lécivého pfipravku pouzit napt. jako v posuzovaném

v/ v 4 v 4 Vo /4 4 **V_V /. M / v
pripadé na zakladé § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jako nejméné

4 / Ve / v/ Vv v/ . v /7 M M 4 /v
nakladny lécivy pripravek, totiz tvori prakticky referencni kriterium pro stanoveni vyse a
podminek thrady jiného lécivého pripravku, s nimz sdili referenc¢ni skupinu (nebo jehoz
1é¢iva latka je v dané referen¢ni skupiné porovnavana). Notorietou, kterou neni treba
dokazovat, je pfitom skuteCnost, ze ¢im vyssi Cast ceny lécivého pripravku je hrazena
z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi, tim stoupa jeho atraktivita na trhu
humannich 1é¢iv. Stanoveni vySe a podminek thrady 1éivého pfipravku tak mize mit
vyrazny ekonomicky dopad na jeho vyrobce, respektive distributora.

[20]  Za téchto okolnosti je tedy nutno uzavtit, ze zavér méstského soudu, podle néhoz je
otazka existence smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené lécivého ptripravku Tanap pro
4 v v 4 v . . 4 / 4 4 i v
rozhodnuti v predmétné véci podstatnou, je spravny. Ve spravnim spise vsak tato dohoda
zalozena neni, spis obsahuje pouze jeji dodatek ¢. 1 ze dne 26. 10. 2009, kterym se
nahrazuje Pfiloha ¢. 1 pivodné uzavtené smlouvy o dohodnutych nejvyssich cenach ze dne
26. 8. 2009. Pravé v této Priloze ¢. 1 je stanovena dohodnutd nejvyssi cena lécivych
ptipravkt Tanap (v riznych balenich a s riznym obsahem lécivé latky), ktera je pro
4 v . 4 4 v/ 7. v v 4 vV Vv 4 o 4
rozhodnuti ve véci zasadni; v fizeni je vsak treba prokazat rovnéz to, ze sama puvodni
smlouva o dohodnutych nejvyssich cenach odpovida pozadavkim, které na ni klade zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi a je tak mozno z ni vychazet. To vSak z pouhého dodatku
¢. 1 k této smlouvé, jenz je ve spise zalozen, dovodit automaticky nelze. Nejvyssi spravni
soud v této souvislosti predevsim nemuze souhlasit s tvrzenim stézovatele, ze ,,...uzaviend
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smlouva o DNC bezpochyby splriuje vsechny naleZitosti uveden wvyse a stanovené zdikonem
o verejném zdravotnim pojisténi, neni tedy potreba tyto skutecnosti dile dokazovat, a to proto,
Ze bylo dle téro Smlouvy o DNC jiZ postupovino, tj. obchodovino.“ To, ze podle uréité
smlouvy jiz bylo postupovano, totiz nemuze nijak prokazat, ze tato smlouva byla uzaviena
platné a vykazuje vSechny zakonem vyzadované nalezitosti. Z citovaného stézovatelova
A v 4 v M M /4 v v 4 /
vyjadreni naopak plyne, ze jedinou oporou pro zavér, ze uvedena smlouva o dohodnutych
M vVv/ 4 v 4 M M 4 v v v 4 /
nejvyssich cenach byla uzaviena v souladu se zakonem, je jeho vlastni presvédceni o této
skutednosti. Protoze tento zavér nelze za daného stavu zadnym zpasobem prokazat a je tak
7 Ve v Ve 4 v /4 \4 M 4 -V
pouhou spekulact, je nutno prisvédcit nazoru méstského soudu, ze se jedna o vadu, pro niz
muselo byt rozhodnuti stézovatele zruseno pro nezdkonnost a prislusna stézovatelova
kasa¢ni namitka tedy neni davodna.

[21] Dale se Nejvyssi spravni soud zabyval stézovatelovou namitkou, podle niz neni

\4 / M 4 4 v . M v _ 7/ I Ve 4 v/
mozné doplnit dokazovani ve véci dostupnosti referenéntho 1é¢ivého pfipravku
originalnimi hlasenimi distributora lécivych pripravky, nebot to jejich technicka povaha a
proces, kterym jsou predmétna data Ustavu predavana, neumoznuji.

[22] Dle § 39c odst. 1 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, , Ustav zatazuje léivy
pripravek vrdmci ¥izeni podle § 39¢ do referencni skupiny. Zakladni sibrada léGivého
pripravku se rovnd zdikladni ihradé referencni skupiny, do které byl lécivy pripravek zarazen.
Zakladni ibrada je iihrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lécivych latek obsazenych v
lécivych pripravcich a je shodnd pro celou referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou
skupiny lécivych pripravkii v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vynzitim. Seznam referencnich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

[23] Podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi se zakladni
Ghrada v referenénich skupinach stanovi ve vysi ,nemnizsi ceny pro konecného spotrebitele
pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlasini
lékar'ské ticely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro
léGivy pHipravek nebo potravinu pro zvldsini Iékarské icely dostupné v Ceské republice; lécivym
pripravkem nebo potravinou pro zvldsini Iékarské iicely dostupnou na trbu v Ceské republice se
rozumi lécivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarské iicely, jejichz podil na celkovém
objemu prodeje v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki nebo potravin pro
zoldstni lékarské vicely, obsabujicich tutéZ lécivou latku, ¢inil v uplynulém kalendarnim cturtleti
nejméné 3 %, nejde-li o proni a? tieti generikum k 1éGvé ltce, které je uvidéno na trh v Ceské
republice; takové proni aZ treti generikum se vidy povazuje za dostupné na trbu v Ceské
republice. V clenskych statech Evropské unie se lécivy pripravek nebo potravina pro zvldastni
lékar'ské uicely povazuje za dostupnou, neni-li prokdzan opak; zabranicni cena pro konecného
spotrebitele se pro vicely stanoveni zakladni tibrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani
a obchodnich pirdzek mezi statem, kde byla zjisténa, a Ceskou republikon,

[24]  Ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi zni: ,, V prépade,
Ze po stanoveni sihrady podle § 39b az 39 neni v nékteré ze skupin lécivych latek uvedenych v
priloze & 2 alespori 1 1éGvy pripravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim ibrady tak, aby
nejméné nakladny lécivy pripravek naleZejici do této skupiny byl plné hrazen.
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[25] Na zakladé § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o lécivech), jsou distributoti 1é¢ivych prfipravka
povinni ,zajistit pri doddvkdch registrovanych lécivych pripravkii evidenci téchto dodanych
pripravki pomoct jejich kédi a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné
poskytuje Ustavu iiplné a spravné didaje o objemu lécivych piipravki, které distribuoval do
lékaren a dalsim poskytovatelim zdravotnich sluZeb, jinym distributorim, prodejcim
vybrazenych léciv a veterindrnim lékariim a o objemu reklamnich vzorki, které dodal
drZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zdstupcim, (...).“

[26]  Ze spravniho spisu se podava, ze Ustav 16¢ivy pipravek Tanap nezatadil do Z4dné
referencni skupiny dle § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
protoze posouzenim jeho terapeutické zaménitelnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
dospél k zavéru, ze neodpovida zadné skupiné 1élivych pfipravka v zasadé terapeuticky
zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou Gcinnosti, jak jsou stanoveny vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 348/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin. Proved] tedy
jeho cenové srovnani, vzhledem k jeho slozeni (lé¢iva latka perindopril je dlouhodobé
pusobicim inhibitorem angiotensin konvertujictho enzymu a léciva latka indapamid je
diuretikum), v ramci dvou referencnich skupin, a to 25/2 - inhibitory ACE dlouhodobé a
22/1 - diuretika.

[27] Kasaéni namitka se tyka pravé posouzeni spadajictho do referenéni skupiny
25/2 - inhibitory ACE dlouhodobé. Toto posouzeni je na zakladé § 39g odst. 4 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi provadéno postupem dle § 39¢ téhoz zakona. Do
cenového srovnani v rimci této skupiny nejprve Ustav dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zaradil vSechny lécivé pripravky dostupné na ceském trhu
dle tohoto ustanovent, tj. ty, jejich? podil na celkovém objemu prodeje v Ceské republice
dosahl v uplynulém kalendafnim Ctvrtleti alespon 3 %. Pravé pro posouzeni splnéni tohoto
kriteria jsou vyznamna hla$eni distributort 1é&ivych p¥pravka predivani Ustavu dle § 77
odst. 1 pism. f) zakona o léc¢ivech. Jako pripravek s nejnizsi cenou pripadajici na obvyklou
denni terapeutickou davku byl timto zpusobem vyhodnocen 1é¢ivy pfipravek Lisinopril-
Ratiopharm 20 mg tbl 30 x 20 mg obchodovany v Nizozemsku, se zakladni {(hradou
obvyklé denni terapeutické davky vypocltené na 0,9492 K¢.

[28] Ustav vSak posléze dospél k zavéru, ze tato vySe Ghrady nezajisti plnou dhradu
Voo 4 4 vV 7 / v/ v / v_ 7 . .. . \4 .
alespont jednoho pripravku nalezejictho do prislusné referencni skupiny; zjistil, Ze jsou
dany predpoklady pro navyseni thrady s ohledem na vefejny zajem dle § 13 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose,
zptsobu hodnoceni vySe, podminek a formy Ghrady 1éivych pfipravki a potravin pro
zvlastni 1ékarské Glely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady. Dle § 13 odst. 2
4 4 /v /4 v/ v v o v v/ . *VVv/ /4
pism. b) této vyhlasky se v takovém pripadé vypocte prumér tfi nejnizsich cen daného
1éivého pripravku v ramci zemi Evropské unie. Takto vypodtena Ghrada ¢inila 2,77 K¢ na
obvyklou denni terapeutickou davku.

[29] Vramci posuzované referenéni skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
1é¢ivych pripravka vSak Ustav nalezl 1éCivy pripravek s nizsi nez takto stanovenou cenou
za obvyklou denni terapeutickou davku, kterym byl Ramipiril-Polpharma cps 28 x 10 mg,
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jehoz cena za obvyklou denni terapeutickou davku cinila 2,202 K¢, a proto Ustav zvysil
zakladni Ghradu ve vetejném zajmu jen na tuto Groven.

[30] Nasledné Ustav zjistil, ze timto zpusobem nebude ve smyslu § 39¢ odst. 5 zakona
v o / 4 eV _V 4 *V_V v / v/ i vV Vv v/

o vefejném zdravotnim pojisténi zajistén plné hrazeny pripravek ve skupiné ¢. 81 prilohy

¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi - Ostatni ACE inhibitory. Proto postupem

dle tohoto ustanoveni zjistil, ze nejméné nakladnym pfipravkem v této skupiné, ktery je

v Ceské republice obchodovan, je pravé 1éCivy pripravek Tanap.

[31] Pro feseni predestreného problému je ptritom v této situaci nezbytné zaznamenat
dvé okolnosti. Jednak jde o skutecnost, ze ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim poji$téni nestanovi Ustavu povinnost hledat 1é¢ivy p¥ipravek, ktery by byl na
trhu v Ceské republice dostupny v objemu nutném z hlediska § 39¢ odst. 2 pism. a) téhoZ
zakona, tzn. jehoz podil na celkovém objemu prodeje v zasadé zaménitelnych 1é¢ivych
ptipravku ¢inil v poslednim kalendatnim ¢tvrtleti nejméné 3 %. Druha podstatna okolnost
spoliva v tom, Ze Ustav 1é¢ivy p¥pravek dle tohoto ustanoveni § 39c odst. 5 zikona o
verejném zdravotnim pojisténi vybral az po té, co zrelevantniho cenového srovnani
vyradil Ctyfi jiné lécivé pripravky (Ramicard 1,25 mg tbl 100 x 1,25 mg; Fosinopril Teva 10
mg tbl 30 x 10 mg; Lisinopril Galex a Tanap 1 mg), nebot z hlaseni distributort 1é¢ivych
pripravku zjistil, Ze tyto nejsou na Ceském trhu vibec obchodovany.

[32] Za této situace je tedy treba konstatovat, ze podstatnou pro volbu lé¢ivého
ptipravku Tanap jako referencniho, je otazka, zda byl tento lécivy pripravek v rozhodném
obdobi na ¢eském trhu humannich léé¢iv obchodovan, a nikoli otazka, v jakém to bylo
objemu. Z toho plyne, ze at uz by byly namitky zalobkyné vznasené po celou dobu fizent,
podle nichz nebyla schopna ovérit mnozstvi, v jakém byl tento ptipravek v rozhodné dobé
v / 4 v 4 Ve M . . 4 . vV Vv
na Ceském trhu obchodovan, opodstatnéné ¢i nikoli, jde o namitky s fesenou
problematikou mimobézné. Jiné rozhodnuti ve véci by totiz mohlo privodit pouze zjisténi,
ze lécivy pripravek Tanap na Ceském trhu v relevantni dobé dostupny nebyl. To vsak
v v M . . o v 4 4 v/ 4 . v/ 4 v v /
zalobkyné nikdy netvrdila, ani v prubéhu spravniho fizeni, ani v fizeni pred méstskym
/ v . / ©/ 1V ’ v 7 ’v [ v v
soudem; netvrdi to ostatné ani ve svém vyjadreni ke kasalni stiznosti. Zalobkyné vzdy
. . . 4 . 4 v /4 4
polemizovala pouze o objemu, v jakém je pripravek Tanap na Ceském trhu obchodovan,
coz ovSem souasné znamena, Ze nerozporuje, ze tento 1é¢ivy pripravek na deském trhu
obchodovan je (na tomto misté je také nutno poznamenat, ze tvrzeni zalobkyné, podle
nichz dany objem, v jakém byl dle distributory poskytnutych hlaseni 1é¢ivy pripravek
Tanap v rozhodném obdobi obchodovan, nepostaéi k tzv. fadné farmakoterapii nejsou
nijak dolozena).

[33] Ze shora feceného tedy vyplyva, ze méstsky soud pochybil, kdyz konstatoval, ze
doslo k poruseni procesnich prav zalobkyné tim, Ze ve spravnim spise nebyla zaloZena
jednotliva hlaseni distributort 1éCivych prfipravkd tykajici se objemu, vnémz byl
v relevantnim obdobi na leském trhu obchodovan lécivy ptipravek Tanap. Tato
skuteénost totiz nebyla pro rozhodnuti ve véci podstatnou, jak mylné méstsky soud
dovodil. Podstatnou skute¢nosti byla totiz jen otazka, zda vibec byl v dané dobé 1é¢ivy
ptipravek Tanap na leském trhu obchodovan, coz zalobkyné nikdy nezpochybnila.
Pfitom mélali by to viamyslu, bylo by zpochybnéni tohoto zavéru jist¢é mnohem
jednodus$i nez zpochybnit objem, v némz byl ten ktery 1é¢ivy ptfipravek obchodovan,
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protoze pro zalobkyni jako vyznamnou farmaceutickou firmu jisté nejsou udaje

/ I Ve / v/ 4 / \4 A v 4 i
o obchodovanych 1é¢ivych pripravcich nedostupné (coz samoziejmé nemusi platit
o udajich o presnych objemech téchto obchodu).

[34] Nejvyssi spravai soud dodava, ze distributor léciv dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
& 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ,poskytuje Ustavu iidaje o objemu lédivych piipravkd, které
distribuoval do lékaren a dalsich zdravotnickych zarizeni, prodejciim wvybrazenych léGiv a
veterindrnim lékariim a o objemu reklamnich vzorkd (..); rozsab ddaji a zphsob jejich
poskytovdni formou bliseni zveteini Ustav nebo Veterindrni ilstav ve svém informacnim
prostiedku“. Zakon nestanovi povinnost Ustavu shromazdovat ,originilni hlSeni
distributort“, naopak jasné ponechavd na uvazeni Ustavu, zdabude potiebné tdaje
ziskavat prostrednictvim elektronického systému sdileni dat, do néhoz maji jednotlivi
distributofi pHstup. Pro potteby spravniho ¥Hzeni pak Ustav vyhotovi v{pis, v némz jsou
rozhodna data obsazena, a tento vypis zalozi do spisu. Soucasti spravniho spisu
v posuzované véci je dokument ,seznam dostupnych pripravka®, znéhoz vyplyva,
ze pripravek Tanap 1 MG byl v rozhodné dobé na Ceském trhu distribuovan v poctu 26
baleni, resp. 728 doporucenych dennich davek, ktery nespliioval zakonnou definici
»dostupnosti“. Informace vyplyvajici z tohoto vypisu zalobce vécné nijak nezpochybnil,
naopak, ve svych podanich z nich sim vychazi. Proti takovému postupu Ustavu tedy nelze
nic namitat.

[35] Pouze na okraj problematiky prezkoumatelnosti vypist z databize Ustavu
obsahujici tdaje o objemu obchodovani s lécivymi pfipravky na leském trhu, ktera, jak
uvedeno shora, s problematikou fesenou v tomto pripadé ptimo nesouvisi, uvadi Nejvyssi
spravni soud nasledujici. Prisvédcit je nutno méstskému soudu potud, ze v pro posuzovany
ptipad rozhodné dobé nebylo zadnym pravnim predpisem stanoveno, ze by udaje
v databazi Ustavu byly nadany presumpci spravnosti. Je vSak jisté zaznamen4ni hodné, Ze
zakonem ¢. 298/2011 Sb., zména zakona o verejném zdravotnim pojisténti, byl s G¢innosti
k 1. 12. 2011 do ustanoveni § 39g zakona o verejném zdravotnim pojisténi vlozen odstavec
8, ktery zni: ,Ustavem shromdZdéné cenové reference lécivych piipravkii a potravin pro
zvldstni lékarské vicely a sidaje o jejich dostupnosti a pritomnosti se povazuji za spravné, pokud
vcastnikem 7izeni neni prokdzin opak.“ Divodova zprava k zakonu ¢ 298/2011 Sb. mj.
konstatuje: ,Jednd se tedy o skutenosti znamé ziredni Cinnosti (Gdaje o objemu
obchodovanych 1é¢ivych ptipravki; pozn. NSS). Domnénku spravnosti iidaji o dostupnosti a
pritomnosti lécivych pripravki mobou #castnici vizeni vyvrdtit predlozenim svych ditkazi.
Tento institut napomdhd veseni situaci, kdy icastnik 7izeni namitd nespravnost podkladii
Ustavu v p¥ipadech, kdy bud’ predklidd svij diikaz, ktery nelze objektioné verifikovat, nebo

/

Zddny protiditkaz nepredkldda.

[36] Protoze Nejvyssi spravni soud v této véci shledal pochybeni méstského soudu,
konstatuje, ze tato kasa¢ni namitka stézovatele je tedy dtivodna.

[37] Nejvyssi spravni soud se konecné zabyval i problematikou vyse dané z pfidané
hodnoty, z niz mély spravni organy ve svém rozhodovani vyjit. Ustav své rozhodnuti
vydal dne 21.12.2009, Zalovany pak napadené rozhodnuti vydal dne 14. 6. 2010. Dle

zakona ¢. 253/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty (dale téz ,zakon o DPH®), G¢inného do
31. 12. 2009 se na farmaceutické vyrobky pouzivané pro lécbu dle § 47 odst. 3 zakona o
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DPH vztahovala snizena sazba dle § 47 odst. 1 pism. b) zakona o DPH ve vy$i 9 %, nebot
jsou uvedeny v Priloze 1 k zikonu o DPH. Novelizaci tohoto zakona provedenou
zakonem ¢&. 362/2009 Sb., zména zakon v souvislosti s navrhem ziakona o statnim
rozpoctu, vsak byla s Gcinnosti od 1. 1. 2010 tato snizena sazba dané z pridané hodnoty
zvysena na 10 %; tento zakon nabyl platnosti dne 20. 10. 2009.

[38] Meéstsky soud ve svém rozsudku vyjadril nazor, podle néhoz vydava-li spravni organ
rozhodnuti, které ze zdkona pusobi ulinky do budoucna, je jeho povinnosti zohlednit
4 7/ / Ve v M 4 v 4 4 /7 SV M i
pravni upravu uéinnou v dobé, kdy jeho rozhodnuti zalne vyvolavat pravani Géinky, je-li
v dobé jeho rozhodovanti jiz platna. Soudasné upozornil na to, ze stézovatel své rozhodnuti
vydal jiz v dobé¢, kdy zména vyse snizené sazby DPH byla ¢inna a mél z ni tedy dle § 90
odst. 1 pism. ¢) spravniho radu vyjit. Stézovatel vsak s timto zavérem nesouhlasi; spravni
organy jsou podle néj povinny rozhodovat dle zakona platného a 4éinného ke dni vydani
rozhodnuti. Ani sam stézovatel nemohl pfi rozhodovani o odvolani pouzit § 90 odst. 1
4 /4 4 v/ v v/ 4 4 / Vv 4 /. / Ve 4
pism. ¢) spravniho radu, protoze v fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého
v/ v o v - / 4 **V_V 4 i v ./ /v 7 .
ptipravku z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi proti sobé stoji Ucastnici
. o ’ . /. 7 7 4 4 / 4
s protichudnymi zajmy a rozhodnuti odvolaciho organu dle § 90 odst. 1 pism. ¢) spravniho
fadu by nevyhnutelné znamenalo 4jmu pro nékterého z Gcastniku. Naopak zalobkyné ve
/ WL A . v g / o ’ v ’
svém vyjadfeni poukazuje, ze Ustav sam mohl s vydanim rozhodnuti poseckat do nabyti
Ucinnosti nové upravy vyse snizené sazby dané z pridané hodnoty; svym postupem porusil
M v Ve b 4 v 4 4 4 4 v / /. v / M4
svou povinnost Setfit legitimni ocekavani a opravnéné zajmy dotlenych osob. Podle jejiho
nazoru je pak zména sazby této dané objektivni skutelnosti, jejiz reflexe v rozhodnuti
odvolacitho spravniho organu (tedy stézovatele) nemohlo zadného dCastnika fizeni
jakymkoli zptisobem poskodit.

[39] Podle § 39h odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve znéni Uc¢inném

v dobé vydani napadeného rozhodnuti platilo, ze ,Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a

rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek ihrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni je

vykonatelné od pronibo dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabylo pravni
-

moci.

[40] Na zikladé § 90 odst. 1 pism. c) spravniho fadu ,JestliZe odvolaci orgin dojde
k zdvéru, Ze napadené rozhodnuti je v rozporu spravnimi predpisy nebo Ze je nespravné,
napadené rozhodnuti nebo jeho Cist zméni; zménu nelze provést, pokud by tim nékterému
z Ulastniki, jemuz je uklidina povinnost, hrozila sijma z divodu ztrary moznosti odvolat se;

(.)€

[41] Nejvyssi spravni soud nejprve konstatuje, ze stézovateli lze dat za pravdu v tom,
4 4 4 4 . M 4 4 4 / Ve /4 v
ze spravni organy jsou povinny rozhodovat dle pravniho stavu platného a G¢inného v dobé
vydani rozhodnuti. Je vsak tfeba pfihlédnout i ke specifické situaci, v niz jde o zapocteni
sazby dané z pridané hodnoty k vysi Ghrady léCivého pripravku z prostfedkd vetejného
zdravotniho pojisténi v rozhodnuti, jez mimo v$i pochybnost nabude Géinnosti pravé az
v dobé, kdy bude ¢inna pravni Gprava stanovici jinou sazbu této dané. Za téchto okolnosti
nepusobi vyjadfeni stézovatele, podle néhoz Ustav nemohl sedm pracovnich dni pfed
koncem roku prfedpokladat, zda zakon ménici ptislusnou sazbu dané z ptidané hodnoty
vstoupi v tcinnost ve schvalené podobé, presvédlive, zvlasté pokud v dané dobé nebyla
. . , v, 7 V7 ’ . ’
v legislativnim procesu zadna pripadna novelizace zakona o DPH.
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[42] Tato skutecnost vsak nemuize byt divodem nezakonnosti napadeného rozhodnuti.
Ostatné 1 meéstsky svou uvahu uvedl pouze jako obiter dictum, nikoli jako jeden ze
zrusovacich divodu. Podstatné vtéto souvislosti je to, ze stézovatel v napadeném
rozhodnuti prezkoumaval spravnost prvostupniového rozhodnuti Ustavu ,pouze v rozsahu
namitek uvedenych v odvolani, jinak jen tehdy, vyZaduje-li to vereny zajem* (srov. § 89 odst.
2 spravntho radu). V posuzované véci vsak zalobce v podaném odvolani tuto namitku
vubec nevznesl a stézovatel se v napadeném rozhodnuti otazkou pouzité sazby dané
Ve /4 / bd . \4 v 4 ’ 4 4
z ptidané hodnoty nezabyval, nebot nelze ani konstatovat, ze by pfezkoumani této otazky
v odvolacim fizeni vyzadoval verejny zajem. V této souvislosti tedy nelze nic vytknout ani
VvV . /. 4 v 4 4 / . v /4
stézovateli, ktery se otazkou sazby dané v odvolacim rozhodnuti nezabyval, ani méstskému
/. 4 \4 v v /4 4 . . ./ Ve v . v
soudu, ktery se k této zalobcem nové uplatnéné namitce sice vyjadril, avSak dal jasné
najevo, ze zde neshledava diivod nezakonnosti napadeného rozhodnuti.

II1.
Zaveér a rozhodnuti o nakladech tizeni

[43] Nejvyssi spravai soud shrnuje, ze ackoli v pripadé jedné stizni namitky bylo
zjisténo pochybeni méstského soudu, neni to divodem pro zruseni napadeného rozsudku.
Vzhledem k tomu, ze méstsky soud svym rozsudkem spravné zrusil napadené rozhodnuti
stézovatele a véc mu vratil k dal$imu fizeni (jeden z divodt méstskym soudem shledané
nezakonnosti napadeného rozhodnuti obstal), dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze
oduvodnéni napadeného rozsudku méstského soudu v podstatné mire obstalo. Dospél
k zavéru, ze vtéto véci je vhodné korigovat ¢astené nespravné oduvodnéni rozsudku
méstského soudu a v takove podobé jej ponechat v platnosti, nebot zavér méstskeho soudu,
ze ve véci je nutné doplnit dokazovani, i po provedené korekci obstoji (k tomuto postupu
srov. V. pravni vétu usneseni roz§i1vreného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 4.
2009, ¢. j. 8 Afs 15/2007 - 75, ¢. 1865/2009 Sb. NSS).

[44] Vnésledujicim sprévnim fizeni bude tedy doplnéno dokazovani smlouvou o
dohodnuté nejvyssi cené pfipravku Tanap uzavienou mezi VSeobecnou zdravotni
po]lstovnou CR aspolelnosti Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o. Naopak, jak Nejvy$si
spravni soud konstatoval vtomto rozsudku, dokazovani nebude provadéno
prostrednictvim jednotlivych hlaseni distributord lé¢ivych pripravkd tykajicich se objemu
obchodovani 1é¢ivého pripravku Tanap v rozhodné dobé, protoze nejde o otazku pro
rozhodnuti ve véci podstatnou. Spravni organy budou v dal$im fizeni vazany i pravnim
nazorem Nejvyssiho spravniho soudu tykajicim se skutecnosti, ze které vyse sazby dané
z pridané hodnoty maji vyjit.

[45] Vzhledem k tomu, ze Nejvy$si spravni soud neshledal davody, pro které by
rozsudek méstského soudu musel byt zrusen, a jen korigoval jeho dastené nespravné
oduvodnéni, je nutno kasalni stiznost za podminek vyplyvajicich z § 110 odst. 1 s. f.s.
zamitnout.
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[46] O nakladech pak Nejvyssi spravni soud rozhodl v souladu s § 60 odst. 1 ve spojenti
s § 120 s. f. s. Procesné spésna zalobkyné byla zastoupena obecnym zmocnéncem, ktery
4 / Vv v v 4 4 v/ 4 i vV Vv /. v v . v
pravo na ucelné vynalozené naklady fizeni neuplatnil, stéZovatel pak Gspéch ve véci nemél.

Proto zadny z Gc¢astnikd nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.
V Brné dne 27. listopadu 2013

JUDr. Jiri Palla
predseda senatu



