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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
asoudcu JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Bohuslava Hnizdila v pravni véci zalobce:
ABBOTT GmbH & CO.KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, zastoupeného
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Karlovo namésti 17, Praha 2,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, za
Gasti osob zhtastnénych na Fizeni: 1) Ceska pramyslova zdravotni pojistovna, se sidlem
Jeremenkova 11, Ostrava - Vitkovice, zastoupena Mgr. MUDr. Markétou Skutovou,
advokatkou se sidlem Humny 333, 273 08 Pchery, 2) Zdravotni pojistovna ministerstva
vnitra CR, se sidlem Na Mi¢ankich 1498/2, Praha 10, 3) Teva Czech Industries, s.r.o., se
sidlem Komarov, Ostravska 29, Opava, a 4) Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130,
Praha 10, v pravni véci zaloby proti rozhodnuti zalovaného ze dne 14. 5. 2010, ¢.j.
MZDR8547/2010, sp. zn. FAR: 146/2010, o kasaéni stiznosti zalobce proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 11. 2012, ¢. 5. 11 Ad 15/2010 - 129,

takto:

L Kasacni stiznost se zamita.

II. Zadny z Gastniki nema pravo na nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.
o v 4
Odivodnéni:

Zalobce (dale jen ,stéZovatel“) podal kasa¢ni stiznost proti rozsudku Méstského
soudu v Praze (dale jen ,méstsky soud”) ze dne 15. 11. 2012 ¢. 5. 11 Ad 15/2010 - 129, jimz
meéstsky soud zamitl zalobu proti rozhodnuti zalované ze dne 14. 5. 2010, ¢. j.
MZDR8547/2010, sp. zn.: FAR:L46/2010 (dale jen ,napadené rozhodnuti®).

Napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani stéZovatele a dalSich Glastnikd
fizeni proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) ze dne 31. 12.
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2009, sp. zn. SUKLS5992/2009 a prvostupfiové rozhodnuti Ustavu bylo potvrzeno.
Prvostupfiovym rozhodnutim Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism.
a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®) zakladni vysi Ghrady pro lécive
ptipravky nalezejici do referenéni skupiny ¢. 24/3 - antihypertenziva, blokatory
kalciovych kanalt, fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu, per os, (dale jen
oreferencni skupina®) a soulasné zaradil lécivé pripravky (vCetné lécivého pripravku
Isoptin) do referen¢ni skupiny a zménil vysi thrady ze zdravotniho pojisténi téchto
1é¢ivych pripravka.

V zalobé proti napadenému rozhodnuti stézovatel uvedl, ze spravni organ
nespravné a neuplné zjistil skutkovy stav a tento chybné zjistény skutkovy stav nasledné
nespravné posoudil po pravni strance. Spravni organ postupoval v fizeni v rozporu se
zakony i provadécimi predpisy. Jako prvni zalobni namitku stézovatel uvedl, ze vyse
zakladni Ghrady referenéni skupiny byla stanovena nespravné. Z tohoto duvodu byla
rovnéz nespravné stanovena vyse uhrady léecivého pripravku Isoptin (dale jen ,predmétny
ptipravek®). Pro vypocet vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny byla rozhodna cena
lé¢ivého pipravku, ktery byl v Ceské republice nedostupny, a navic neni pouZitelny pro
fadnou farmakoterapii pacienti s arterialni hypertenzi. Dale uvedl, ze ptizarazeni
jednotlivych lééivych pripravka do referen¢ni skupiny a pti stanoveni zakladni Ghrady
byly nespravné posouzeny jejich vlastnosti s ohledem na zakonna hlediska uvedena v § 39¢
odst. 1 véty Ctvrté, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Spravni organ neposoudil
ani zakonna kritéria rozhodna pro vysi a podminky Ghrady predmétného pripravku podle
ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) a e), zejména terapeutickou ucinnost, bezpecnost a
lékovou formu. Vypocet vyse zakladni Ghrady referencni skupiny byl podle stézovatele
nespravny a netransparentni. Netransparentnim postupem pfi stanoveni vyse zakladni
Ghrady referencni skupiny, nedivodnymi rozdily a nezohlednénim vlastnosti lécivych
pripravki doslo k poruseni pozadavki na rozhodovani na zakladé objektivnich a
overitelnych kritérit, ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatreni
upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pfipravkt a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice Rady ¢.
89/105/EHS®), jakoz i1 k poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti.

V odtvodnéni napadeného rozsudku méstsky soud vychazel z rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237. O podminkach a vysi Ghrady
4 eV V. / . ’ 7/ 4 4 4 4
ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje podle zakonné Gpravy ve spravnim fizeni. Obsahem
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pravnich vztahu vznikajicich a realizujicich se v ramci verejného zdravotniho pojisténi
je povinnost pojisténct odvadét stanovenou cast svych ptijmt (¢ jinych finanénich
prostredkt v pripadé osob bez zdanitelnych ptijmt) zdravotni pojistovné v podobé
pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na Ghradu zdravotni péce
v pripadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na strané druhé. Ptedmétem spravniho
v/ 4 4 M 4 4 /N 7 4 **V_V 4 M
fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi, je
tedy vdaném pfipadé thrada zdravotni péle realizované formou poskytnuti lécivych

v/ o M Vv 4 /4 Vv 4 /v . /4 . v v /
pripravki a potravin pro zvlastni lékarske ucely. Osobami, které jsou predmétnym
rozhodovanim pfimo dotleny na svych vefejnych subjektivnich pravech, jsou pak
pojisténci  jako Wcastnici pojistného vztahu se zdravotni pojistovnou. Ochrana
ekonomickych zajmua subjektd podle ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o
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verejném zdravotnim pojisténi nemuze byt poskytovana ,po linii zdravotniho pojisténi®,
protoze zajmy téchto osob nejsou predmétem posouzeni Ustavem, ale musi byt
poskytovana ,po linii ochrany hospodarské soutéze“. Z vyse uvedeného pak plyne, ze
drzitelé registrace, dovozci a vyrobci nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi thrady primo
& y ) y Yy P
dotéeni na svych subjektivnich pravech, nebot nejsou Gcastniky pojistného vztahu. Zakon
b v Ve 4 4 /7 IV 4 o 4 4 v/ 4 b v/ v/ 4
jim vsak pfiznava postaveni Gcastniku spravniho fizeni a proto jim pfislusi soudni ochrana,
. .. v ’ . v ’ . , ’ v/
jejich zalobni legitimace se vsak bude opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 soudniho radu
spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. t. s.“). Postaveni osob, uvedenych v
ustanoveni§ 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi tedy
odpovida postaveni tzv. zajemnikt. Z toho plyne, ze soudni ochrana mtze byt Gcastnikim
fizeni pred Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnych prav
, . . ’ ’ . /7 Vv Vv 4
procesnich, nikoliv hmotnych. Namitky, ve kterych stézovatel poukazoval na rozdilnou
rozhodovaci praxi zalovaného spravniho Gradu, na poruSeni principu predvidatelnosti
spravnich rozhodnuti a na netransparentni postup spravnich organt, by bylo mozné
povazovat za namitky smérujici proti poruseni procesnich prav, ale v kone¢ném dusledku
smeéfuji do aplikace hmotného prava. VSemi namitkami totiz zalobce vyjadifuje ve své
podstaté nesouhlas s vys$i Ghrady 1é¢ivého pripravku. Namitka rozporu sevropskym
komunitarnim pravem také sméruje do aplikace prava hmotného. Méstsky soud z vyse
/ o o v 4 v \4 v 4 o / 4 b
uvedenych davodu dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna a zamitl ji.

Vcas podanou kasacni stiznosti se stézovatel domaha, aby Nejvyssi spravni soud
napadeny rozsudek zrusil a véc vratil k dalsimu fizeni. Kasacni stiznost podal stézovatel
z duvodu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., tedy nezakonnosti
spocivajici v nespravném posouzeni praval otazky soudem v predchazejicim fizeni.
Meéstsky soud vychazel ve svém rozhodnuti z pravniho nazoru uvedeného v rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011 . j. 3 Ads 48/2010 - 237 a zamitl namitky
stézovatele proto, ze v podané zalobé mohl uplatnit pouze tzv. procesni prava, nikoliv
prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti veskerych namitek stézovatele sméfujicich proti
vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy namitek o tom, ze konkrétni vyse thrady
predmétného pripravku byla stanovena nespravné a v rozporu se zakonem o verejnem
zdravotnim pojisténi. Stézovatel je nazoru, ze mu bylo timto postupem odepreno pravo na
soudni ochranu garantované ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod, protoze ze
soudniho pfezkumu byly vylouceny vsechny jeho namitky proti vykladu a aplikaci
hmotného prava, konkrétné namitky proti vysi Ghrady pfedmétného ptipravku.

Postup méstského soudu je podle stézovatele v rozporu s nalezem Ustavniho soudu
ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05. Timto nalezem Ustavni soud zrusil predchozi
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pravni Upravu, ktera neumoznovala, aby drzitelé registrace lecivych pripravku ¢i vyrobei
mohli uplatnit opravné prostredky proti stanovené vysi Ghrady toho kterého 1é¢ivého
v/ Vv / Vv 4 4 M v v / 4 \4 4 4
pripravku. Podle stézovatele z vyse uvedeného nalezu jednoznacné vyplyva, ze konkrétni
/ Vv /. Ve /4 ’ M 4 4 M 4 4 v
vyse uhrady léciva podléha garanci procesnich prav a je tedy nutné, aby soudni prezkum
zahrnoval 1 otazku prezkumu postupu a jednotlivych krokd spravnich organt pti
stanoveni konkrétni vy$e tthrady toho kterého 1é¢iva. Jak uvadi stézovatel, otazka vykladu
a aplikace hmotného prava je zcela zasadnim a rozhodujicim krokem pfi posuzovani
vlastnosti jednotlivych lé¢ivych pfipravkd a pfi nasledném stanovovani vyse a podminek
. / 4 ’ / Vv 4 o V/ 4 v/ v /v 4 V. *eV_V 4
jejich Ghrady. Procesni prava ulastniku rizeni slouzi v prevazné mire k zajisténi toho, aby
. / Vv 7 . vV M 4 4 . 4 . . ’
tito Ucastnici mohli uplatriovat svoje navrhy a namitky k vykladu a aplikaci hmotného
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prava spravnimi organy. Sté¥ovatel upozornil také na usneseni Ustavniho soudu ze dne 16.
1. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10, kterym byl jako zjevné neopodstatnény odmitnut nvrh
Nejvyssiho spravaiho soudu na zruseni sesté Casti zakona o verejném zdravotnim pojistént.
Z odivodnéni tohoto usneseni je podle stézovatele zfejmé, ze pravé moznost soudniho
prezkumu konkrétni vyse thrady na zakladé namitek drzitele rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku zajistuje soulad se shora uvedenym nalezem ze dne 16. 1. 2007, sp. zn.

P1. US 36/05.

K tomu stézovatel dale uvadi, ze drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku
M / Vv 4 v/ 4 4 /v 4 /. v/ v v/ /
je GCastnikem fizeni o stanoveni vySe a podminek Ghrady tohoto ptispévku a zadné
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neomezuje pravo zadného z uéastnikt
podavat namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava v dané problematice. Takové
omezeni prezkumu by muselo byt dano zakonem. Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni
§ 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., je podle néj zcela odlisné od postaventi tzv.
zajemnikd, nebo jakékoliv osoby, ktera neni Gcastnikem ftizeni. Meéstsky soud vychazel
z pravniho nazoru, ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) tohoto zakona nejsou
4 ~ /N ) / Ve / v/ v/ v M / vV - /
rozhodnutim Ustavu o vysi thrady za 1é¢ivé pripravky pfimo dotceni na svych verejnych
M i 4 4 b4 M / Vv 4 .. / v/ 4 Vv . 4
subjektivnich pravech, nebot nejsou udastniky pojistného vztahu a zadna verejna
subjektivni prava nemaji. Pak by ale muselo podle stézovatele platit, ze zadatelé ve smyslu
§ 39f odst. 2 pism. ¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi (tedy zdravotni pojistovny),
ktefi Géastniky pojistného vztahu jsou, maji verejna subjektivni prava a mohou tak uplatnit
7 4 4 4 4 / 7 M / / Vv 4 o
procesni 1 hmotna prava. Tim dochazi k nerovnému postaveni jednotlivych ucastnika
fizeni pred Ustavem, pficemz podle ustanoveni ¢lanku 96 odst. 1 Ustavy maji vSak vSichni
Ucastnici fizeni pred soudem mit rovna prava.

Stézovatel v kasa¢ni stiznosti upozornil také na to, ze ve spravnim fizeni doslo
také k poruseni pozadavka na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii,
jak jsou uvedeny v ustanoveni clanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS. Pravo na prezkum
otazek hmotného prava navic vyplyva i zjudikatury Soudniho dvora Evropské unie.
Stézovatel odkazal na rozhodnuti Soudniho dvoru Evropské unie C-424/99, Komise proti
Rakousku, a C-229/00, Komise proti Finsku, kterymi se méstsky soud vibec nezabyval,
ackoliv je stézovatel uvadel.

Kasa¢ni namitky lze shrnout tak, Ze podle stézovatele mu bylo odepfeno pravo
na soudni ochranu, pokud jde o stanoveni vyse Ghrady za 1élivy ptipravek, o rozdilnou
rozhodovaci praxi spravniho organu, o poruseni principu predvidatelnosti spravnich
rozhodnuti a netransparentni postup spravnich organd. VSechny tyto namitky méstsky
soud odmitl pfezkoumavat jako neptipustné, protoze smétuji do aplikace hmotného prava,
priCemz stézovatel ma za to, ze mu jako Glastnikovi fizeni nalezi nejen procesni, ale i
hmotna prava.

Zalovany ve svém vyjadfeni ke kasaéni stiznosti odkazal rozsudek Nejvy$iho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011 ¢&. j. 3 Ads 48/2010 - 237. Méstsky soud podle néj
postupoval v souladu s pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu a svoje rozhodnuti
nalezit¢ odtGvodnil. Napadeny rozsudek podle néj neni vrozporu se smérnici C.
89/105/EHS, ani s nalezem Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05.
Zalovany poukézal na usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. P1. US 42/10,
podle kterého soucasna pravni Giprava obsazena v {asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim
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pojisténi respektuje poradavky stanovené predchozi judikaturou Ustavniho soudu.
Dvojinstancénost fizeni a moznost podani opravného prostredku, jichz se stézovatel
dovolava na zikladé nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05, je
plné realizovana jiz moznosti podat odvolani, kterym se pak Ministerstvo zdravotnictvi
zabyva jako po strance procesni, tak i hmotné. Zalovany navrhl, aby byla kasa¢ni stiZnost
zamitnuta jako nedtvodna.

Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasa¢ni stiznosti,
pricemz zjistil, ze je podana osobou opravnénou a je proti ozna¢enému rozsudku pfipustna
za podminek ustanoveni § 102 a § 104 s. 1. s.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu i fizeni, jez
jeho vydani predchazelo, vsouladu s § 109 odst. 2 a 3 s. f. s. a neshledal pfitom vady,
k nimz by musel podle § 109 odst. 4 s. f. s. prihlédnout z Gfedni povinnosti, vazan
rozsahem a duvody, které stézovatel uplatnil ve své kasacni stiznosti, dospél k zavéru, ze
kasacni stiznost neni divodna.

Podle ustanoveni § 39b odst. 1 véta prva zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
v rozhodném znéni, o vys$i a podminkach thrady léivych pfipravka a potravin pro
zvlastni lékarske Gcely rozhoduje Ustav. Podle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném

4 vV _V 7 1~ v M / Ve / v/ 4 * V7 4 i 4
zdravotnim pojisténi Ustav zarazuje léCivy ptipravek v ramci fizeni podle § 39g citovaného
zakona do referencni skupiny. Zakladni dhrada lécivého pripravku se rovna zakladni
Ghradé referenéni skupiny, do které byl lécivy pfipravek zarazen. Zakladni thrada je
Ghrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lééivych latek obsazenych v lécivych
ptipravcich a je shodna pro celou referen¢ni skupinu. Referen¢nimi skupinami jsou
skupiny lécivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
/ Ve 4 v 4 / M . / Ve / VA M
Ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referencnich skupin
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem. Podle ustanoveni § 39g
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou Ucastniky rizeni o stanoveni
M 4 4 v/ 4 4 /v 4 / / v/

maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady osoby, které podaly zadost,
zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly zadost, drzitel registrace, jde-li o
registrovany lé¢ivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany
1é¢ivy pripravek pouzivany ve schvaleném specifickém lééebném programu, nebo o
potravinu pro zvlastni 1ékatské acely.

Méstsky soud vychazel ve svém rozhodnuti z privniho nazoru Nejvyssiho
spravniho soudu uverejnéném v rozsudku ze dne 28. 4. 2011 ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237
(pfistupny na www.nssoud.cz). Podle uvedeného rozsudku ,drZitelé registrace, dovozci a
vyrobci [Zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona & 48/1997 Sb.] nejsou
rozhodnutim Ustavu o vysi ithrady za ten ktery lécivy pripravek & potravinu pro zvldstni
lékar'ské vicely primo dotceni na svych vetejnych subjektivnich pravech, nebot nejsou iicastniky
pojistného vztabu a Zddnd vereind subjektioni prava, o kterych je v ¥izeni rozhodovano, tudiz
nemaji. Na drubou stranu ovsem nelze preblédnout, Ze zikon prizndva témto osobam postaveni
vcastniki spravniho rizent, a soudni ochrana jim proto nepochybné prislusi. Vzhledem k absenci
vlastnich hmotnych verejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim 7izeni jednano,
se nicméné bude jejich Zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. 7. s., a nikoli o
odstavec 1“. Tento pravni nazor byl opakované potvrzen v judikatufe Nejvyssiho
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spravniho soudu (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 5. 2011, ¢. j. 3 Ads
59/2011 - 73, ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 - 164, rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 30. 10. 2013 ¢. j. 6 Ads 161/2012-47, i ze dne 11. 7. 2012, €. . 6 Ads 70/2012
- 60, pristupné na www.nssoud.cz). Nejvyssi spravni soud proto 1 v ramci posouzeni této
kasaéni stiZnosti opétovné dospél k nizoru, Ze témto Glastnikiim ¥zeni pfed Ustavem
muze byt soudni ochrana poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav
procesnich, nikoliv hmotnych.

Meéstsky soud tedy vychazel z pravniho nazoru, ze stézovateli mize byt soudni
ochrana poskytnuta pouze v rozsahu prav procesnich. Namitky stézovatele zhodnotil jako
4 i VvV /7 / M 4 /4 i 4 M 4 N4
namitky sméfujici do aplikace hmotného prava, a to i namitky na prvni pohled vypadajici
. ’ . . v 4 4 4 / v /4 M 4 / 4
jako namitky proti poruseni procesnich prav. Konkrétné namitku rozdilné rozhodovaci
4 4 4 o vV v v o M v 4 b / 4 4 4
praxe spravnich organu stézovatel v zalobé odivodnil tak, ze odkazal na jiny pravni nazor,
ktery zalovany spravni organ uvedl ohledné pfipravka, které lze pouzit k naplnéni
pozadavku § 39c¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v jiném rozhodnuti.
K posouzeni takové namitky soudem by tento musel hodnotit jednotlivé faktory, zda
spravni organy posoudily spravné a jednotné napf. charakteristiku lékoveé formy a obvyklé
davkovani, zda thrada pfedmétného pripravku byla stanovena nespravné podle pfipravku
s jinou lékovou formou, se zasadné odlisSnymi vlastnostmi, atd. Tato namitka byla proto
uplatnéna jako namitka smérujici k poruseni hmotného prava. Poruseni principu
predvidatelnosti spatfoval stézovatel v nepfedvidatelnosti vysledné vysi thrady lécivého
ptipravku a netransparentni postup v prepoctu vyse thrady zakladni referenéni skupiny.
Také namitku rozporu se smérnici Rady ¢. 89/105/EHS vyhodnotil méstsky soud jako
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namitku sméfujici do aplikace hmotného prava, protoze stézovatel vidél rozpor
4 Ve 4 4 4 /. o / 4
v netransparentnim postupu pfi stanoveni zakladni Ghrady, v nedavodnych rozdilech a
v nezohlednéni vlastnosti lécivych prostredkt. Méstsky soud tedy v souladu s judikaturou
Nejvysstho spravniho soudu neprezkoumaval rozhodnuti spravniho organu z hlediska
namitek stézovatele, které vyhodnotil jako sméfujici do hmotného prava.

Stézovatel ve své kasa¢ni stiznosti namital rozpor napadeného rozhodnuti s pravem
Evropské unie, podle néj pravo na prezkum otazek hmotného prava navic vyplyva i
z judikatury Soudniho dvora Evropské unie, pticemz s touto namitkou se méstsky soud
vibec nevyporadal. Méstsky soud se s touto zalobni namitkou vypotadal v odivodnéni
svého rozhodnuti tak, ze smétuje do aplikace prava hmotného, a proto namitku rozporu
s pravem Evropské unie povazoval za nediivodnou. Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi
nasledujici. Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, ,,Kazdé rozhodnuti o
zamitnuti zdpisu lécivého pripravku do seznamu pripravki brazenych systémem zdravotnibo
pojisténi musi obsahovat odiivodnéni na zikladé objektivnich a ovéritelnych kritérii, vcetné, je-
li to nezbytné, znaleckych posudki nebo doporucent, o ktera se rozhodnuti opira. Kromé toho
musi byt Zadatel informovan o opravmyjch prostredcich, kterych miiZe podle platnych predpisi
vyuzit a o lhitdach pro jejich uplatnéni.

Soudni dvir Evropské unie se v rozhodnuti Komise proti Rakousku se zabyval
otazkou, jestli lze rakousky systém dhrad kvalifikovat jako seznam ve smyslu clanku 6
citované smérnice. Podle jeho nazoru na to, aby systém spadal pod ¢lanek 6 smérnice
postaluje, ze zahrnuti 1é¢iva do registru obvykle znamena, Ze v systému bude vytvorena
také vyse jeho thrady. Rozhodovani o zatazeni lé¢ivych pfipravkd do seznamu ptripravka
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hrazenych vnitrostatnim systémem zdravotntho pojisténi pak musi podléhat efektivnim
opravaym prostredkim (rozsudek Komise proti Rakousku ze dne 27. 11. 2001, C-424/99,
bod 29, 42). V dalsi kauze Komise proti Finsku tykajici se systému thrad z vetejného
zdravotniho pojisténi za 1é¢ive pripravky, které obsahuji urcité Géinné latky, Soudni dvar
EU posuzoval, zda spada finsky systém stanovovani G¢innych latek spadajicich do rezimu
vVv/ .. 4 4 v v M . 4 i 4 4 /4 4
vysstho pojistneho kryti pod ¢l. 6 odst. 1 a 2 Smérnice a zda finska vnitrostatni pravni
Uprava konvenuje se smyslem a Gcelem této Smérnice. I v této véci Soudni dvir EU dospél
k zavéru, ze pokud je finsky systém rozhodovani o zafazeni téchto Uc¢innych latek zalozen
na vladou vydaném natizeni, jde ve skutecnosti spiSe o hromadné individualni rozhodnuti
v 4 v A / 4 Ve _/ Ve / VeV v 4 eV v/ v 4 4 4
o podrazeni kazdé G¢inné latky urcitému rezimu Ghrady, priemz dale jiz prislusné spravni
/ V. ./ /v 4 M i / / Ve / v/ 4 M
Urady nemaji pravomoc uvazeni rozhodnout o jednotlivych lécivych ptipravcich a jejich
zatazeni pod urlity rezim pojistného kryti, a proto se jedna o systém rozporny
v v v . . ,
s pozadavky ¢l. 6 odst. 1 a 2 Smérnice (viz k tomu rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 12.
6. 2003, C-229/00).

Ve véci C-317/05 Soudni dvur Evropské unie rozhodl, ze ,, Clinek 6 bod 2 smérnice
89/105 je treba vykladat v tom smyslu, Ze prizndvd vyrobcim lécivych pripravki, kteri jsou
dotceni rozhodnutim, jehoZ ucinkem je umoznit hrazeni nékterych lécivych pripravkd
obsahujicich cinné ldatky, které jsou vném wuvedeny, pravo na odivodnéné rozhodnuti
obsahujici pouceni o opravnych prostredcich, prestoze pravni siprava clenského statu nestanovi
odpovidajici ¥izeni ani opravné prostredky.” (viz rozsudek G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG proti Gemeinsamer Bundesausschuss ze dne 26. 10. 2006, C-317/05).

Tuto judikaturu Soudniho dvora EU vztahujici se k predmétnému pravnimu
problému Nejvyssi spravni soud jiz drive vylozil ve svém rozsudku ze dne 11. 7. 2012, ¢. j.
6 Ads 70/2012 - 60 (pfistupny na www.nssoud.cz), kde dospél k zavéru, rozhodovani o
zatazeni léCivych pripravki do seznamu pripravki hrazenych vnitrostatnim systémem
zdravotniho pojisténi ve smyslu uvedené judikatury Soudntho dvora EU musi byt
transparentné oduvodnéné, atato nalezitost ma podléhat efektivnimu soudnimu
prezkumu.

Ulastnici Hzeni podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi maji na zakladé vnitrostatniho prava a prava Evropské unie pravo na to, aby
rozhodnuti obsahovalo odiivodnéni na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, véetné
uvedeni vSech podkladd a Gvah, o které se rozhodnuti opira. Jedna se o jejich procesni
pravo a spravni soudy proto pfi soudnim prezkumu posuzuji zakonnost odivodnéni
rozhodnuti Ustavu a Zalovaného podle vyie uvedenych kritérii (viz k tomu rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 11.7.2012, ¢ j. 6 Ads 70/2012 - 60 pfistupny na
www.nssoud.cz). Stézovatel vSak ve své zalobé netvrdil, ze bylo porusené jeho procesni
pravo timto zptsobem, napiiklad tak, Ye by rozhodnuti Ustavu nebo Zalovaného
neobsahovalo oduvodnéni, jakym zplGsobem byla stanovena vyse zakladni dhrady
referencni skupiny a nasledné i vys$e Ghrady predmétného pripravku. StéZovatel nenamital
zasah do svych procesnich prav, ale v zalobnich nimitkich brojil proti samotnému
zpusobu stanoveni vySe zakladni (hrady referencni skupiny, ktery byl podle jeho nazoru
nespravny, netransparentni a nezakonny z duvodu, ze vyse Ghrady neodpovida redlnym
cenam, podle kterych spravni organy postupovaly, a to v disledku pouziti koeficienti u
ptipravkl v sile odlisné od obvyklé denni terapeutické davky (ODTD). Stézovatel ve své
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zalobé namital pouze poruseni hmotnych prav, které z vyse uvedenych divodt nemohl

v / v /4 o M VVv/ 4 4 v M v 7
méstsky soud prezkoumavat. Z toho diavodu Nejvyssi spravni soud povazuje kasacni
namitky sméfujici proti postupu meéstského soudu v otazce neprezkoumani hmotného
prava jako nedavodné.

Stézovatel dale v kasaéni stiznosti namital, ze pokud zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2
4 4 A 4 4 **V_V 4 A Ve 4 4
pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (to znamena i drzitelé rozhodnuti
. . . ’ % A SN SN v/ v .
o registraci) nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi Ghrady za 1élivé pfipravky primo dotceni
/ v o / M M 4 4 b4 M / Vv 4 .. /4
na svych verejnych subjektivnich pravech, nebotf nejsou uclastniky pojistného vztahu a
zadna verejna hmotna subjektivni prava vtomto pravnim vztahu nemaji, zatim co
zdravotni pojistovny, které Gcastniky pojistného vztahu jsou, maji verejna subjektivni
prava a mohou tak uplatnit procesni i hmotna prava, dochazi tim k nerovnému postaventi
jednotlivych Gcastnika fizeni. Pfitom podle ustanoveni clanku 96 odst. 1 Ustavy maji vsak
Ve M / V /7 V7 4 v 4 4 4 / v_ 7/ /4 M M VVv/
vsichni udastnici rizeni pred soudem mit rovna prava. K této kasaéni namitce Nejvyssi
4 4 4 4 v M eV / Vv Ve / 4 i M M
spravni soud uvadi, ze jak jiz bylo vyse uvedeno, drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou
dotéeni na svych verejnych subjektivnich pravech, nebof nejsou Ucastniky pojistného
v/ 4 4 v - /4 M M 4 4 / M v/ 4 4
vztahu a zadna hmotna vefejna subjektivni prava, o kterych je v ftizeni rozhodovano,
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nemaji. Z rozliSeni, zdali Glastnik fizeni je nebo neni dotéen na svych verejnych
subjektivnich pravech, pak logicky plyne rozdilné postaveni téchto osob z hlediska toho,
jaka prava mohou uplatiiovat v soudnim prezkumu. V posuzované véci se tak v pripadé
stézovatele vzhledem k absenci jeho vlastnich hmotnych vefejnych subjektivnich prav, o
kterych by bylo ve spravnim fizeni jednano, muze jeho aktivni Zzalobni legitimace
ve spravnim soudnictvi opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. f. s., a nikoli o ustanoventi
odst. 1. Presto vSak stézovatel ve smyslu ¢l. 96 odst. 1 Ustavy CR neni nijak dotlen, nebot
v fizeni pred spravnim soudem disponuje naprosto stejnymi procesnimi pravy jako ostatni
UcCastnici, zejm. zalovany spravni organ. To, ze jeho zalobni legitimace se opira o tvrzené
poruseni procesnich prav, tak nijak nesnizuje jeho procesni status ulastnika fizeni.
Nejvyssi spravni soud tedy neshledal v tomto ohledu ani poruseni zakonnosti prubéhu
fizeni pred méstskym soudem, ani poruseni Gstavné zarucenych prav stézovatele.

Z uvedenych duvodt Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost stézovatele
jako nedtivodnou a ve smyslu § 110 odst. 1 s. . s. ji zamitl.

O nahradé nakladt tizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s § 60 odst. 1

M 4 v Vv v v 7/ v 4 4 4
ve spojenti s § 120 s. . s. Stézovatel nemél ve véci Gspéch, a proto nema pravo na nahradu
/ o v/ 77 / / v v .o v . v/ / / v/ ’
nakladt fizeni. Zalovanému, ktery mél ve véci Gspéch, nevznikly zadné naklady fizeni
v N4 ’ . vV A /7 Ve i 4 4 4 4 o V/ 4
presahujici ramec jeho bézné Uredni ¢innosti, a proto mu zadna nahrada nakladu fizeni
nepfislusi. Osobam z(c¢astnénym na fizeni naklady ve smyslu § 60 odst. 5 s. f. s. nevznikly.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 18. prosince 2013

JUDr. Petr Prucha
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