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USNESENI

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudct JUDr. Jittho Pally a Mgr. Alese Roztocila v pravai véci zalobkyn:
a) Les Laboratoires  Servier, sesidlem rue Carnot 50, Suresnes Cedex, Francie,
b) ABBOTT GmbH & Co. KG, sesidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, Némecko,
obé zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Karlovo namésti
288/17, Praha 2, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam.
375/4, Praha 2, v fizeni o kasalni stiznosti zalobkyné a) a o kasacni stiznosti zalobkyné b)
proti rozsudku Méstskeého soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 140,

takto:
Véc se postupuje rozsifenému senatu.
’
Oduvodnéni:

L.
Pfedchazejici fizeni a obsah kasalni stiZnosti

[1]  Rozhodnutim zalovaného ze dne 15. 3. 2010, ¢. j. MZDR 5241/2010,
sp. zn. FAR: 1.22/2010, bylo v intencich zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o léc¢ivech), ve znéni GCinném ke dni vydani
rozhodnuti, zamitnuto odvolani zalobct (a dalsich deviti Gcastnikt) proti rozhodnuti

Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (dale téz ,spravni organ prvaiho stupné®) ze dne 22. 12.
2009, ¢. j. SUKLS175815/2009, a toto rozhodnuti bylo potvrzeno.

[2]  Rozhodnutim spravniho organu prvantho stupné bylo rozhodnuto o zméné vyse
a podminek thrady lé¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych slécivymi
ptipravky nalezejicimi do referen¢ni skupiny ¢. 25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE
dlouhodobé pusobici, p. o., podle prilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni Gc¢inném ke dni vydani rozhodnuti (dale jen ,vyhlaska
¢.384/2007 Sb.“). Predmétem fizeni byly lécive pripravky ACESIAL, APO,
CILAZAPRIL, COVEREX, DAPRIL, DIROTON, FOSINOGEN, FOSINOPRIL,
GLEPERIL, GOPTEN, INHIBACE, LIPRIBELA, LISIGAMMA, LISINOPRIL,
LISIPRIL, MEDORAM, MOEX, MONOPRIL, PERINALON, PERINDOPRIL,
PRESTARIUM, PREXANIL, RAMICARD, RAMIGAMMA, RAMIPRIL, RAMITREN,
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RENPRESS, TANAPRILTRANDOLAPRIL, a to ve variantach podle mnozstvi G¢inné
latky, popt. podle mnozstvi tablet v baleni a podle drzitele registrace, popf. vyrobce
¢idovozce. Vsouladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
U¢inném ke dni vydani rozhodnuti (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
spravni organ prvniho stupné stanovil pro referenéni skupinu ¢. 25/2 zakladni thradu ve
vyst 3,1725 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku. Navazujicimi vyroky zaradil
predmétneé lécivé pripravky do referenéni skupiny ¢. 25/2 a zménil vysi a podminky jejich
Ghrady ze zdravotniho pojisténi v souladu s § 391 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojistént.

[3]  Proti rozhodnuti zalovaného se zalobkyné a) branila zalobou ze dne 26. 5. 2010,
vedenou u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 6/2010, ve které navrhla, aby soud
napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni; souCasné navrhla, aby
byl zalobé pfiznan odkladny Gcinek. Vymezila, ze jeji zaloba se tyka lééivych pripravka
PRESTARIUM NEO, PRESTARIUM NEO FORTE, PRESTARIUM 4 MG,
PRESTARIUM 8 MG a PREXANIL 4 MG, ohledné kterych je drzitelem rozhodnuti o
registraci; tyto pripravky obsahuji 1é¢ivou latku perindopril, urcenou k 1é¢bé hypertenze
(vysokého krevniho tlaku), srdeéni nedostatecnosti (selhavani) a snizeni rizika (opakovani)
srde¢nich ptihod. Zalobkyné a) namitala, Ze spravni orginy nesprivné a netplné zjistily
skutkovy stav, a tento pak po pravni strance nespravné posoudily. Vyse zakladni Ghrady
pro referencni skupinu €. 25/2, jakoz i vySe thrady predmétnych lécivych pfipravka byly
podle jejtho presvédCeni stanoveny nespravné, ato v dusledku nepravné vybraného
referencniho 1éCivého prfipravku. Vypocet byl navic zkreslen nezakonnym prepodtem
podle koeficientl, nebot takovy postup § 39¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a
provadéci pravni predpisy neumoznuji. Vzhledem k netransparentnosti stanoveni thrady
doslo podle zalobkyné a) rovnéz k poruseni ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, o
pruhlednosti opatreni upravuyjicich tvorbu cen u humannich lécivych pripravka a jejich
zaClenéni do oblasti pasobnosti vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi (dale jen
,smérnice ¢ 89/105%). Uhrada pYedmétnych lé¢ivych piHpravkd méla byt mimoto
ve smyslu § 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a provadécich pravnich
predpist zvySena oproti zakladni Ghradé referenéni skupiny ¢. 25/2; tak bylo postupovano
1 v minulosti.

[4]  Proti rozhodnuti zalovaného se branila rovnéz zalobkyné b) zalobou ze dne 26. 5.
2010, vedenou u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 8/2010, ve které navrhla, aby
soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni; soucasné
navrhla, aby byl Zalobé pfiznan odkladny Gclinek. Vymezila, ze zaloba se tyka 1é¢ivého
ptipravku GOPTEN, ohledné kterého je drzitelem rozhodnuti o registraci; tento obsahuje
1é¢ivou latku trandolapril, uréenou k tymz Géeltim jako 16¢iva latka perindopril. Zalobkyné
b) uplatnila az na nékolik odchylek (absence namitek nezakonného nezvySeni Ghrady
oproti zakladni Ghradé referencni skupiny a zmény rozhodovaci praxe) totozné zalobni
body, které byly namitany zalobkyni a).

[5]  Méstsky soud v Praze usnesenim ze dne 9. 9. 2010, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 106, a
usnesenim ze dne 9. 9. 2010, ¢. j. 3 Ad 8/2010 - 105, nepfiznal zalobam odkladny G¢inek.
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[6]  Méstsky soud v Praze usnesenim, vyhlasenym v ramci jednani konaného dne 20. 3.
2013, spojil véc vedenou pod sp. zn. 3 Ad 6/2010 ke spole¢nému projednani s véci vedenou

pod sp. zn. 3 Ad 8/2010 s tim, ze nadale bude vedena pod sp. zn. 3 Ad 6/2010.

[71  Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 3 Ad 6/2010 - 140, zaloby
zamitl a rozhodl dale, ze zadny zGcastniki nema pravo na nahradu nakladd fizeni.
V oduvodnéni se zameéril na aktivni procesni legitimaci zalobct. Vysel z rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237, jehoz zavéry byly
potvrzeny rozsudkem téhoz soudu ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 - 164, a prevzav
pravni argumentaci pouzitou v téchto rozhodnutich vylozil, Ze obsahem pravnich vztaht
vyplyvajicich z verejného zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténct odvadét pojistné
zdravotni pojistovné a tomu odpovidajici pravo na Gthradu zdravotni péce; tato zahrnuje
rovnéz poskytovani lecivych pfipravkd, ohledné kterych zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi v § 15 a § 39b a navazujicich ustanovenich specifikuje vysi thrady ze zdravotniho
*V_V 4 v v v 4 4 v/ /7 / 4 /v M
pojisténi. Vzhledem k tomu, ze predmétem spravniho fizeni je Ghrada zdravotni péce, jsou
osobami, které jsou napadenym rozhodnutim ptimo dotleny na svych pravech, pojisténci
jako castnici pojistného vztahu. Zadatelé o stanoveni vyse a podminek dhrady lécivych
v/ o 4 **V_V /A i 4 / Vv 4 v/ 4
ptipravku ze zdravotniho pojistént jsou sice ze zakona ucastniky fizeni, vzhledem k povaze
v/ 4 v v 4 v 4 / M ./ / i / /- / 4
fizeni vSak predstavuji treti osoby, které sice maji své ekonomické zajmy na Ghradach ze
zdravotniho pojisténi, tyto vsak nelze prezkoumavat vramci soudniho prezkumu
rozhodnuti o vysi Ghrady, nebot s pfedmétem fizeni nesouvisi. Neni tak dana zalobni
legitimace zalobca jako zadatelt podle § 65 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
4 4 v 4 Vev/ v * o 4 M v [ . / Vv 4 o 4 4 v/ 4
spravni, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. t. s.%), jako castnikiim spravniho fizeni
jim nicméné svéd¢i procesni legitimace podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Soudni ochrana jim
proto muze byt poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav
procesnich, nikoli vsak hmotnych.

[8]  Nasledné mestsky soud vztahl zavéry tykajici se procesni legitimace zalobct
na danou véc a dospél k zavéru, ze namitky vztahujici se k jejich procesnim pravim nejsou
divodné. Namitky smeérujici proti vypoctu vySe zakladni Ghrady referenéni skupiny
¢. 25/2 pritom vyhodnotil jako brojici proti aplikaci a interpretaci hmotného prava, které
tak nebylo lze prezkoumat. Do sféry hmotného prava sméfovala i namitka rozporu s ¢l. 6
odst. 2 smérnice ¢. 89/105. Namitkou nespravného posouzeni vlastnosti lécive latky
perindopril, resp. trandolapril se méstsky soud mohl zabyvat vyhradné z hlediska Gplnosti
zjisténého stavu véci, potazmo ptiléhavosti hodnoceni dikazd; pfistup spravnich organu
. M . 4 4 M \4 /. Vev v . 4 4 4 v/ 4
vyhodnotil jako racionalni a logicky soudrzny, priCemz zohlednil, Ze ve spravnim fizeni
nebyly k dispozici zadné podklady (studie), porovnavajici dany lé¢ivy pripravek s
V4 I Ve / v/ v Ve / Vv / v
referen¢nim lécivym pripravkem, a nebylo tak mozno priznat zvysenou thradu. Ohledné
v 4 ’ 4 4 V4 v o . v 4 v v
zmény rozhodovaci praxe pak spravni organy radné oduvodnily, pro¢ bylo k této zméné
pristoupeno, totiz ze spravni organ prvniho stupné nedostal pozadavkim zalovaného jako
4 ’ /4 / 4 4 Ve v /
organu odvolactho; takové odchyleni od rozhodovaci praxe oznacil meéstsky soud za
4 4
zakonneé.

[9]  Proti rozsudku Méstského soudu v Praze se zalobkyné a) [dale téz ,stéZzovatelka a)“]
branila kasalni stiznosti ze dne 2. 5. 2013, podanou z divodu podle § 103 odst. 1 pism. a) s.
v 4 M vVv/ 4 4 / Ve v 7,
f. s., ve které navrhla, aby Nejvyssi spravai soud napadeny rozsudek zrusil a véc vratil
méstskému soudu k dal$imu fizeni. Namitala, Ze napadenym rozsudkem byl porusen
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zakon a mimoto zasazeno do jejich prav podle ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a
svobod (vyhlasena pod ¢.2/1993 Sb., ve znéni pozdéjsich tstavnich predpist, dale jen
»Listina“). Méstskym soudem rovnéz nebyl respektovan pravni nazor vysloveny v nalezu
Ustavniho soudu ze dne 16.1. 2007, sp.zn. Pl. US 36/05, a judikatufe Evropského
soudniho dvora. Rozpor se zakonem stézovatelka spattuje v omezeni soudni ochrany jejich
/ ’ v R . . ’ / / v ’ Ve v
prav vyhradné na vefejna subjektivni prava procesni; méstsky soud vyloudil z prezkumu
v / 4 i / 7 7 ./ 4 / 4 Vo M
veskeré namitky tykajici se jejich prav hmotnych, konkrétné interpretace a aplikace norem
hmotného prava, tykajicich se vyse thrady pfedmétnych lécivych pfipravka ze
4 eV _V 4 i 4 4 M v A4 / 4 VU VvV 4
zdravotniho pojisténi. Aplikace hmotného prava je vSak pro radné posouzeni véci stézejni,
VeV v v 4 i v M i **V_V i v/ o M
pricemz postupem méstského soudu byli poskozeni i1 pojisténci, kteti vubec nejsou
/ Vv 4 4 4 4 v/ 4 v M i 4 4 M
Ucastniky daného spravniho fizeni, a nemohou v ném tak ani uplatnit své namitky.

[10]  Stézovatelka a) si je védoma toho, ze méstsky soud pfi vydani napadeného rozsudku
vychazel z rozsudku Nejvysmho spravmho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 -
237, poukazala v$ak na to, ze pravni Uprava stanoveni vyse a podmmek Ghrad lé¢ivych
pripravku ze zdravotniho pojisténi v ramci spravniho fizeni byla pfijata k realizaci nalezu
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05, na ktery navazalo usneseni téhoz
soudu ze dne 30.3.2011, sp. zn. PL. US 42/10, pfitem? dtvodem ke zruseni predchozi
pravni tpravy Ustavnim soudem byla pravé absence efektivni soudni ochrany dotéenych
osob, mj. drzitela registrace, mezi néz patfi i stézovatelka a). Ve stejném rozsahu by mél
byt garantovan i soudni prezkum rozhodnuti ve spravnim fizeni vydaného; tento by mél
zahrnovat i stanoveni konkrétni vyse thrady lé¢iva. Vyklad provedeny méstskym soudem
je podle stézovatelky a) formalisticky a neodpovidajici smyslu a ucelu zakona. V fizeni
pred spravnimi organy vystupovala vintencich §39g odst. 1 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi jako Géastnik, nikoli pouze jako tfeti osoba. Rizeni bylo zah4jeno na
zakladé jeji zadosti, ona se vSak nemuze domahat soudniho prezkumu jeho vysledku.
Postupem méstského soudu bylo mimoto nezakonné rozliSovano mezi Gcastniky fizeni
podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) na jedné strané a podle pism. c) na strané druhé. Mimoto
byl porusen ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105, jak byl interpretovan rozsudky Soudniho
dvora ze dne 27. 11. 2001, véc C-424/99 Komise proti Rakousku, a ze dne 12. 6. 2003, véc C-
229/00 Komise proti Finsku. Stézovatelka a) je nadnarodni farmaceutickou spolecnosti,
pusobici v fadé zemi Evropské unie; vzadné jiné zemi vSak nebyla konfrontovana
s takovym omezenim svych prav na soudni prezkum. Postupem méstského soudu byla
vyznamné narulena jeji pravni jistota a v koneéném diisledku i investice v Ceské republice.

[11] Proti rozsudku Méstského soudu v Praze se branila rovnéz zalobkyné b) [dale
téz ystézovatelka b)“] kasaéni stiznosti ztéhoz dne 2. 5. 2013, kterd byla podana
z totoznych didvodu a byl v ni obsazen tentyz kasa¢ni petit, jako v pripadé kasalni stiznosti
stézovatelky a).

[12] Zalovany ve vyjadieni ke kasacni stiZnosti stéZovatelky b) ze dne 27. 5. 2013
poukazal na to, ze méstsky soud pfi vydani napadeneho rozsudku vychazel z konstantni
judikatury Nejvyssiho spravniho soudu. Zalovany mé za to, Ze napadeny rozsudek neni v
rozporu s nilezem Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05, jakoZ ani
smérnici ¢. 89/105. Pozadavky nalezu iunijnitho prava jsou podle zalovaného plné
realizovany jiz moznosti podat odvolani, tedy dvojinstan¢nosti spravniho fizeni, pfi¢emz
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zalovany jako spravni organ druhého stupné se véci zabyva jak po strance procesni, tak i
po strance hmotné.

II.
Sporna pravni otazka
a dosavadni judikatura Nejvys$iho spravniho soudu

[13] Méstsky soud vysel pri vydani rozsudku napadeného kasaénimi stiznostmi
4 4 4 v v/ 4 4 v 4 4 4
z pravniho nazoru, ze v fizeni o soudnim prezkumu spravniho rozhodnuti podle §39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, neni dana zalobni legitimace stézovatelek jako
zalobkyn podle § 65 odst. 1 s. t. s., nybrz toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni, a to bez
ohledu na to, ze ve spravnim fizeni stézovatelky vystupovaly jako zadatelky o stanoveni
vyse a podminek ahrady lé¢ivych ptipravki ze zdravotniho pojisténi podle § 39 f odst. 2
4 4 vV - 4 4 *V_V 4 / V /7 V7 4

pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ulastnici fizeni podle § 39g odst. 1
tehoz zakona. Méstsky soud proto dospél k zavéru, zesoudni ochrana muze byt
stézovatelkam poskytnuta vyhradné v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav
procesnich, nikoli v$ak v rozsahu prav hmotnych.

[14] Pravni nazor, vysloveny v kasaCnimi stiznostmi napadeném rozsudku, meéstsky
soud prevzal z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010
- 237, v némz tfeti senat zdejsiho soudu judikoval, ze ,Zadatelé o stanoveni vyse a podminek
sihrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona & 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojistént,
Jjsou aktivné legitimovani k podani spravni Zaloby podle § 65 odst. 2 s. 7. 5.

[15] V odavodnéni rozsudku treti senat vylozil, ze by mél Nejvyssi spravni soud jisté
pochybnosti o povaze rozhodovini o vysi #hrad podle zikona ¢ 48/1997 Sb., jeho navrh na
zrusent &isti Sesté tohoto zdkona (& 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¥
rozhodovini o kasacni stiznosti proto Nejvyssi spravni soud vychdzel ze zikonné sipravy, tj. ze
skutecnosti, Ze o podminkdach a vysi hrady ze zdravotnibo pojisténi se rozhoduje ve spravnim
Yizeni. Jako proni tak bylo treba zodpovédér otazku, co je predmeétem tohoto 7izeni z hlediska
systému vereiného zdravotnibho pojisténi. Obecné Ize konstatovat, Ze obsabem pravnich vztahi
vznikajicich a realizujicich se v ramci vereiného zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténci
odvddeét stanovenou Cdst svych prijmii (&i jinych financnich prostiedkid v pripadé osob bez
zdanitelnych prijma) zdravotni pojistovné v podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu
odpovidajici pravo na ihradu zdravotni péce v pripadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc)
na strané drubé (§ 13 odst. 1 zakona & 48/1997 Sb.). Zdravotni péce hrazend ze zdravotniho
pojisténi pak zabrnuje mimo jiné také poskytovini lécivych pripravkii a potravin pro zvlasini
lekar'ské vicely [§ 13 odst. 2 pism. f) a g) zdkona]. Zdkon dale specifikuje, které lécivé pripravky
se hradi z pojistént piné a kreré nikoli, jako? i zpiisob rozhodovini Ustavu o vysi ithrady (§ 15
zdkona, potazmo jeho (st Sestd). Predmétem spravniho Yizeni, ve kterém se rozhoduje o
podminkdch a vysi ithrady ze zdravotniho pojistént, je tedy v daném pripadé ihrada zdravotni
péce realizované formou poskytnuti lécivych pripravkii a potravin pro zvldsini [ékarské scely.
Osobami, které jsou predmétnym rozhodnutim primo dotceny na svych vetejnych subjektivnich
pravech, jsou pak pojisténci jako vicastnici pojistného vztahu s tou kterou zdravotni pojistovnou.
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Vse uvedenému pak ne zcela koresponduje konstrukce spravnibo vizeni tak, jak je
zakotvena v zikoné ¢ 48/1997 Sb. Dle platné pravni sipravy (§ 39g odst. 1) jsou icastniky
7izeni ,os0by, které podaly Zadost', zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zidost,
drzZitel registrace, jde-li o registrovany lécivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li
o neregistrovany lécivy pripravek pouzivany wve schvileném specifickém lécebném programu,
nebo o potravinu pro zvldstni lékar'ské vicely. Zadost mobou podle § 39f odst. 2 tého zdkona
podat a) drzitel rozhodnuti o registraci léivého pripravku, je-li lécivy pripravek registrovin,
a dovozce nebo tuzemsky wvyrobce potraviny pro zovldstni lékarské sucely, b) dovozce nebo
tuzemsky vyrobce lécivého pripravku, je-li jim doviZeny nebo wvyrabény lécivy pripravek
pouzivin na iizemi Ceské republiky v rimci specifického lécebného programu nebo jiny
predkladatel specifického lécebného programu, ¢) zdravorni pojistovna. Nejuysst spravni soud si
je védom, Ze tyto (z hlediska zakladnibo vztabu zdravotni pojistovna-pojisténec) ,treti osoby*
[Zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona] nepochybné maji své povytce ekonomické
zajmy na realizaci zdravotniho pojisténi a sthraddch z prostredkii zde akumulovanych. Jejich
ochrana byla nakonec ijednim z divodi prijeti aktudlné platné pravni spravy Cisti Sesté
zikona (srov. nélez Ustavnibo soudu ze dne 16. 1. 2007, & j. PL US 36/05, publ. pod & 57/2007
Sb.). Tyto zajmy vsak podle ndzoru Nejvyssiho spravnibo soudu nelze uplatriiovat v ramci
soudniho prezkumu rozhodnuti Ustavu o vysi dbrady, nebot zde nebyly predmétem
rozhodovdni. (...) ,Predmétem tizeni pred Ustavem je iihrada zdravotni péle jakozto plnéni
z pojistného vztabu mezi pojisvt’ovnou a pojisténci. Hospoddrské zdjmy osob, které se podileji
na uskutecriovani tohoto vztabu, nejsou a nemohou byt predmétem posouzeni (rozhodnuti)
Ustavem, nebot’ s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni k jejich posouzent p¥islusny (srov. § 13
zakona & 378/2007 Sb., o lécivech).“ (...)

»Nejuysst spravni soud proto uzavird, Ze drZitelé registrace, dovozci a vyrobci [Zadatelé
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona & 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi
vthrady za ten ktery lécivy pripravek & potravinu pro zolastni lékarské iicely primo dotceni
na svych vereinych subjektivnich pravech, nebot nejsou icastniky pojistného vztabu a Zddna
vereind subjektioni prava, o kterych je v ¥izeni rozhodovino, tudiz nemaji. Na drubou stranu
ovsem nelze preblédnout, Ze zakon prizndava témto osobim postaveni vicastniki spravnibo
Yizent, a soudni ochrana jim proto nepochybné prislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych
vereinych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim ¥izeni jednino, se nicméné bude
jejich Zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. 7. s., a nikoli o odstavec 1.
Postaveni osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢ 48/1997 Sb. tedy odpovidi
postaveni tzv. ,zdjemniki® (srov. napy. pravo treti osoby podat navrb na zruseni ochranné
znamky podle § 31 odst. 1 za'/eona % 44172003 Sb., o ochrannyjch znimkdch; k tomu viz
rozsudek ze dne 21. 2. 2008, ¢ ] 3 As 56/2007 108, www.nssoud.cz). Z vyse uvedeného pak
vypljvd, e soudni ochrana miize byt iicastnikiim vizeni pred Ustavem poskytnuta pouze v
rozsabu jejich verejnyjch subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.

[16] Pravni nazor vysloveny v citovaném judikatu byl, v navaznosti na prezkum
hmotnych subjektivnich vetejnych prav zadateld o stanoveni vyse a podminek dhrady
1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojiéténi, nasledné aplikovan v rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 26.5. 2011, ¢.j.4 Ads 133/2010 - 164, jakoz i v rozsudku
Nejvyssiho spravmho soudu ze dne 11. 7. 2012, ¢. j. 6 Ads 70/2012 - 60, v némz Sesty senat
vysel z pomérné sirokého pojeti procesnich prav Gcéastnikd spravniho fizeni a judikoval, ze
»mezi procesni prava ucastniki spravniho ¥izeni podléhajici soudni ochrané patri v ¥izeni
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0 zatazeni lécivych pripravki mezi ty, které jsou hrazeny z vereiného zdravotnibo pojisténi, tedy
v ¥izeni o stanoveni vyse a podminek ithrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona ¢ 48/1997
Sb., o vereiném zdravornim pojisténi, i pravo na presvédcivé, logicky koberentni a iiplné
odiivodnéni zohledriujici objektivni a ovéritelnd kritéria a obsabujici uvedeni vsech podkladii a
sivah, o které se rozhodnuti opira.

[17]  Téze pravni otazky se tykaji i rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 10.
2013, ¢. 5. 6 Ads 161/2012 - 47, a ze dne 18. 12. 2013, ¢.j. 3 Ads 132/2012 - 23.

II1.
Pravni nazor évrtého senatu

[18]  Ctvrty senat dospél p¥i predbéZném posouzeni véci k odli¥nému pravnimu nizoru,
nez jaky byl zaujat v citovaném rozsudku tretiho senatu ze dne 28. 4. 2011, C. j. 3 Ads
48/2010 - 237. Vzhledem k povaze a vyznamu pravniho nazoru pro rozhodovaci ¢innost
spravnich soudt ¢tvrtému senatu po zralé ivaze nezbylo, nez véc postoupit k rozhodnuti
rozsifenému senatu, a to i presto, ze 1 sam Ctvrty senat v minulosti, konkrétné v rozsudku
ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 - 164, tento pravni nazor aproboval.

[19] Cuvrty senat je presvédlen, ze stézovatelkam jako zadatelum o stanoveni vyse
a podminek Ghrady 1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojisténi podle § 39 f odst. 2 pism.
4 VA V4 4 ceV VvV /7 /' V Vé o v/ /7 V4 Vv
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a Ucastnikum rizeni podle § 39g odst. 1 tehoz
zakona, je v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti, kterym bylo o jejich Zadosti
rozhodnuto, treba garantovat (plnou) aktivni procesni legitimaci podle § 65 odst. 1 s. . s.,
nikoli pouze (omezenou) zalobni legitimaci podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Soudni ochrana
ve vécech tohoto druhu musi byt podle Ctvrtého senatu poskytovana nejen v rozsahu
verejnych subjektivnich prav procesnich, nybrz i co do prezkumu namitek, tykajicich se
4 \ / . . /7 4 /
zasahu do verejnych subjektivnich prav hmotnvch.

[20] Na stanoveni rozsahu soudniho prezkumu ptitom podle ¢tvrtého senatu nemuze

mit vliv, zda se v konkrétnim ptipadé jedna o (prvotni) stanoveni vySe a podminek Ghrady

1é¢ivych ptipravki nebo o (nasledné) rozhodnuti 0 zméné vyse a podminek dhrady, a to 1
. 4 4 / V_ Vv 4 4 4 /e N N v/ / \4 .

pokud je tizeni o takové zméné spravnim organem zahajeno nikoli na zadost, nybrz z moci

/v 4

Uredni.

[21] K uvedenému pravnimu nazoru dospél ¢tvrty senat na zakladé téchto Gvah:

[22] Pravni Gprava regulace cen a thrad léCivych pfipravka a potravin pro zvlastni
lékatské tcely je obsazena v ¢asti Sesté, ustanovenich § 39a az § 39q zakona o vefejném

4 **V_V 4 ’ 7/ M v 4 4 4 4
zdravotnim pojisténi. Tato pravni Gprava navazuje na § 15 odst. 5 véta prvni téhoz zakona,
podle néhoz ,ze zdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovini ambulantni zdravotni péce
lécivé pripravky a potraviny pro zvldsini lékarské scely, pokud pro né Statni vistav pro kontrolu
léciv (dale jen ,Ustav’) rozhodl o vysi sthrady (§ 39h).

[23] O stanoveni vysSe a podminek thrady jednotlivych lé¢ivych pfipravkd a potravin
pro zvlastni lékarské Gcely ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje na zakladé zadosti podle §
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391, kterou podle odst. 2 tohoto ustanoveni ,mohou podat a) drZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku, je-li lécivy pripravek registrovan, a dovozce nebo tuzemsky wvyrobce
potraviny pro zvldstni lékarské ricely; b) dovozce nebo tuzemsky vyrobee lécivého pripravku, je-li
jim dovdzeny nebo vyrdbény léGivy pripravek pouzivin na dizemi Ceské republiky v ramci
specifického lécebného programu nebo jiny predkladatel specifickébo lécebného programu; c)
zdravotni pojistovna.“ Podle § 39g odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
Jhcastnikem ¥izeni o stanoveni maximdlni ceny a ¥izeni o stanoveni vyse a podminek iibrady
jsou osoby, které podaly Zddost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zidost,
drzZitel registrace, jde-li o registrovany lécivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li
o neregistrovany lécivy pripravek pouzivany wve schvileném specifickém lécebném programu,
nebo o potravinu pro zvldstni lékarské ricely.“ O vysi a podminkach thrady rozhoduje Statni
Ustav pro kontrolu lé¢iv spravnim rozhodnutim podle §39h zikona o vetejném
zdravotnim pojisténi, priemz proti tomuto rozhodnuti je pfipustné odvolani, o némz
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ druhého stupné.

[24]  Svyj pravni nazor Ctvrty senat dovozuje z postavent stézovatelek ve spravnim fizeni,
kdyz zakon o vefejném zdravotnim pojisténi koncipuje spravni rizeni a v ném vydané
4 4 4 4 /v 4 /. / Ve / v/ o
spravni rozhodnuti o stanoveni vyse apodminek uthrady lécivych pfipravka ze
zdravotniho pojisténi tak, ze toto fizeni bylo zahajeno na zakladé zadosti stézovatelek jako
zadatelek podle § 39f odst. 2 pism. a), tykalo se Ghrad lécivych pripravkd, ohledné kterych
jsou stézovatelky drzitelkami registrace, a stézovatelky vystupovaly jako udastnici fizeni
podle § 39g odst. 1 téhoz zakona.

[25] Omezeni soudniho prezkumu rozhodnuti spravnich organl o stanoveni vyse a
podminek Ghrady lécivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarske Gcely ze zdravotniho
vV _V 4 4 4 v o 4 4 7. /v 4 o V/ 4
pojisténi na procesni prava zadateli o vydani rozhodnuti jako ucastnik fizeni nelze podle
’ V. 4 4 &5 v v v v/ 4 4
nazoru ¢tvrtého senatu obhajit s odkazem nato, ze predmétem fizeni podle zakona o
verejném zdravotnim pojisténi jsou (vyhradné) povinnosti pojisténct odvadét pojistné a
. v 4 /7 4 / 4 /v / M M 4 . 4
jejich tomu odpovidajici prava na Ghradu zdravotni péce. Takové restriktivni pojeti
/717 °**V M 4 / 4 Vo /4 ’ **V_V 4 /
neodpovida jiz gramatickému vykladu § 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery
vymezuje tri pilife Gpravy zakona, asice 1) verejné zdravotni pojisténi; 2) rozsah
a podminky, za nichz je poskytovana zdravotni péce, resp. hrazeny zdravotni sluzby (ve
znéni Uéinném od 1. 4. 2012); 3) zpusob stanoveni cen a thrad 1é¢ivych piipravka
a potravin pro zvlastni lékatské Gcely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.“ Rozhodovani
o vy$i a podminkach dhrady lééivych ptipravki ze zdravotniho pojisténi je proto treba
vnimat jako plnohodnotnou a pojmové samostatnou soucast pravni Upravy zakona
vV . 4 4 eV V. _/ v v 4 4 4 4 4
o verejném zdravotnim pojisténi. Predmétem spravnich rizeni tohoto druhu tedy neni
Ghrada zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou a pojisténci,
nybrz stanoveni thrad 1éCivych ptipravkl ze zdravotniho pojisténi jako samostatny okruh
pravnich vztaht ve smyslu § 1 pism. ¢) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[26] Z provedeného vymezeni trech pilita Gpravy zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi se podava, ze osobami, které jsou ptimo dotleny na svych vefejnych
. . 4 ’ 4 s Ve / Ve / v/ o M
subjektivnich pravech rozhodnutim o vysi Ghrad lécivych pripravki a potravin pro
zvlastni 1ékarské Gclely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, nejsou (toliko) pojisténci a
zdravotni pojistovny, nybrz 1 drzitelé registrace, popf. dovozci ¢i tuzemsti vyrobci
1é¢ivych pripravkd, kteri podle § 39f odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
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pozadaji o stanoveni vyse Ghrady a Gcastni se nasledného spravniho fizeni. Podle nazoru
étvrtého senatu musi byt zadatelim o vydani rozhodnuti jako Gc¢astnikim rizeni z povahy
v . 4 v i 4 4 / Vv /. 4 4 4
véci dana moznost, podrobit rozhodnuti o stanoveni vyse thrady naslednému soudnimu
prezkumu, a to bez omezeni, tedy jak vrozsahu prav procesnich, takicodo prav
hmotnych. V této souvislosti lze dodat, ze zakon aktivni procesni legitimaci dotéenych
M o V/ / o M Vo oee M /4 v/ M4 \4
subjektt Zadnym zptsobem neomezuje, kdyz jim vymezuje pravo podat zadost, na jejimz
zakladé je vedeno spravni rizeni; takového fizeni jsou ze zakona Gdastniky; rovnéz soudni
v/ 4 4 M v/ /v 7/
tad spravni v tomto ohledu neobsahuje zadnou zvlastni Gpravu.

[27] Podle ctvrtého senatu nelze pii absenci zvlastni Gpravy zakona, ktera by postaveni

Vv v/ 4 4 4 / v b4 / Ve
stézovatelek v fizeni a prava z toho plynouci vyslovné modifikovala (z0zila), dovozovat,
ze by témto zadatelim a Ucastnikim fizeni méla byt garantovana prava v rozsahu jiném,
nez jaka jsou garantovana jinym zadatelim, resp. Gcastnikum fizeni, napt. zdravotnim
pojistovnam ve smyslu § 39f odst. 2 pism. ¢) a § 39g odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim
*V_V 4 / / 4 vV 4 v v v
pojisténi. Takovy vyklad zakona stézovatelky mohou opravnéné povazovat za
diskriminacni, zakladajici nedGvodnou nerovnost mezi jednotlivymi Gcastniky fizeni.
V této souvislosti se lze rovnéz ztotoznit s Gvahami stézovatelek prezentovanymi v kasaéni
stiznosti, totiz ze odepfenim plného soudniho prezkumu napadeného rozhodnuti mohou
byt poskozeni i pojisténci, které zakon viibec neradi mezi Géastniky spravniho fizeni, a lze
tak patrné dovozovat, ze ani jim neprislusi plna aktivni procesni legitimace. Pokud by
tomu tak bylo, zistaly by jedinymi subjekty, které by se mohly proti spravanimu
4 4 M 4 4 V) / v/ v
rozhodnuti branit bez omezeni, zdravotni pojistovny; v takovém pripadé by bylo lze
/- vV _V o v/ 4 v v / ./ /’ .
spekulovat, zda se zajmy pojisténct v rizenich tohoto druhu spise prekryvaji se zajmy
drziteld registrace léCivych pripravki nebo se zajmy zdravotnich pojistoven, jinymi slovy,
jaky vliv mtze mit omezeni zalobni legitimace drziteld registrace na ochranu ziajmu
pojisténcu v rizeni.

[28] Pro posouzeni predkladané otazky je podle c¢tvrtého senatu bez vyznamu,
zda se v pripadé soudniho prezkumu rozhodnuti o vys$i a podminkach Ghrady jedna o
ochranu ekonomickych ¢i (rovnéz) jinych zajmt zadatele jako tucastnika fizeni. Nejen
totiz, ze ohledné rady druhl spravniho fizeni, zejména téch, jehoz ucastniky jsou
. 4 4 . v v v . . . /4 /e /v 4 o
podnikatele, 1ze dovozovat, ze jejich predmétem jsou toliko ekonomické zajmy Gcastnikt
fizeni, ale v nyni projednavané je namisté zvazovat dotleni i jinych nez ekonomickych
zajmu, coz ostatné stézovatelky v fizeni opakované namitaly. Lze tak mit napft. za to, ze
rozhodovani spravnich organt o vysi Ghrady 1é¢ivych ptipravki ze zdravotniho pojisténi
{1 jeji zméné muze predstavovat podstatny zasah do pravni jistoty (i legitimnich oéekavani;
oV 4 . 4 . ’ 4 . /. v /o Ve e / v /
muze mit vliv na celkové podnikani farmaceutickych spolecnosti ¢i jinych dotéenych
subjekt na zemi Ceské republiky. Vzhledem k tomu, Ze vySe Ghrady je nepochybné
stézejnim faktorem pro rozsah pouziti a odbyt konkrétniho lé¢ivého pfipravku na deském
o V 4 Ve vV v 4 4 / M 4 v/ v /4 \4 . M M
trhu, muze stanoveni nepfimérené nizké thrady v krajnim pripadé vest az k likvidaci
daného podnikatele, popt. jeho odchodu a ohrozeni investice v Ceské republice.

[29] Ctuvrty senat je presvédCen, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi nedava
prostor k interpretaci, ze drzitelé registrace, dovozci ¢i vyrobci jako zadatelé ve smyslu §
39f odst. 2 pism.a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nejsou rozhodnutim
Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv o vysi thrady konkrétniho 1écivého pripravku (i
M v 4 4 v /4 / Vv 4 **V_V 4 v/ v M /
potraviny pro zvlastni lekarské ucely ze zdravotniho pojisténi primo dotceni na svych
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verejnych subjektivnich pravech. Zejména nelze dovozovat, ze tyto osoby nemaji zadna
verejna subjektivni prava, o kterych je v rizeni rozhodovano. Podle ¢tvrteho senatu k
témto subjektim nelze pfistupovat jako ke tfetim osobam, které maji toliko urcity zajem
/ v/ 4 M A 4 M i 4 4 v / v/ 4 o 4 ./
na vysledku fizeni, jejich verejna subjektivni prava vsak vysledkem fizeni zGstavaji
v v s 4 / v/ 7 M .. / Vv 4 Vo
nedotcena; dotcent jejich prav vysledkem rizeni je mimo jiné zcela odlisné povahy, nez jak
M v/ vV V/ 4 4 v 4 v 4 A 4 4
je tomu v pripadé fizeni o navrhu tfeti osoby na zruseni (cizi) ochranné znamky podle § 31
odst. 1 zakona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach a o zméné zakona ¢. 6/2002 Sb.,
o soudech, soudcich, pfisedicich a statni spravé soudu a o zméné nékterych dalSich zakona
(zakon o soudech a soudcich), ve znéni pozdéjSich predpist, (zakon o ochrannych
4 4 v 4 Vev/ v * o
znamkach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

IV.

Pravni nazor vysloveny v judikatufe Ustavniho soudu

[30] Pravni nazor tretiho senatu Nejvyssiho spravniho soudu, vysloveny v rozsudku ze
dne 28. 4. 2011, ¢&. j. 3 Ads 48/2010 - 237, podle presvédéent ¢tvrteho senatu nemuze obstat
ani ve svétle nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, publikovan
pod ¢. 57/2007 Sb., N 8/44 SbNU 83, dostupny z: <nalus.usoud.cz>, jimz byla dnem
31.12. 2007 zrusena predchozi uprava § 15 odst. 10 a navazujicich ustanoveni zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, podle niz bylo o hrazeni jednotlivych 1éivych pripravka a
potravin pro zvlastni lékarské Gcely ze zdravotniho pojisténi rozhodovano vyhlaskou
ministerstva jako pravnim predpisem.

[31] Ustavni soud vtomto nalezu judikoval, Ze ,rozhodovinim o zatazeni lécivych
pripravki do seznamu léGiv brazenych z prostredki vereiného zdravotnibo pojisténi dochdzi k
zdsabu do prdv jejich vyrobci a distributori, a proto je treba diisledné dbat na dodrZovani
principii fair procesu. V ramci abstrakini kontroly normy musi Ustavni soud posoudit, zda
zdkonnd prava vytvari takové podminky, aby zdsah byl vyviZen takovymi privy, které
dostatecnym  zpiisobem eliminuji prostor pro libovili v kaZdém konkrétnim rozhodovini
0 zarazeni lécivych prostredkii do seznamu léCiv hrazenyjch z prostredkii vereného zdravorniho
pojisténi. Ustanoveni § 15 odst. 10 zdikona o verejném zdravotnim pojisténi takovému
poZadavkn nevyhovuje, nebot’ negarantuje Zadateli, aby rozhodnuti o jeho Zddosti bylo zaloZeno
na objektivnich a ovéritelnych kritériich, aby bylo soudné prezkoumatelné a aby bylo vydino
bez zbytecnych pritabid. O zaclenéni konkrétnibo léciva do mnoZiny lé¢iv ze zdravorniho
pojisténi hrazenych plné a do mnoZiny léciv hrazenych pouze Cdstecné, jakoZ i o konkrétni vysi
sthrady ministerstvo rozhoduje nikoliv ve spravnim 7izent, ale v ramci normotvorného procesu.
Je proto neslucitelné s principy pravniho statu, a tedy v rozporu s cl. 36 Listiny zdakladnich prav
a svobod.“ (podtrzeni doplnéno).

[32] V odtvodnéni nalezu Ustavni soud jako jeden z dGvodt pro zruseni predchazejici
Gpravy uvedl, Ze dotéené subjekty se za dfivéjsiho pravniho stavu nemohly domoci soudni
ochrany. Poukazal na judikaturu Evropského soudniho dvora a dovodil z ni, ze opravné
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prostredky efektivné zajistujici ochranu prav zadateld o stanoveni vyse uhrady by se
nemély omezovat na opravny prostfedek administrativni, nybrz tento by mél mit povahu
soudniho p¥ezkumu. Pouze takovy vyklad podle Ustavniho soudu plné odpovida
pozadavku zakotvenému v ¢l. 36 odst. 2 Listiny, podle jehoz véty prvni ,kdo tordi, Ze byl
na svych pravech zkricen rozhodnutim orginu vereiné spravy, miize se obratit na soud, aby
prezkoumal zikonnost takového rozhodnuti, nestanovi-li zikon jinak.“

[33] Z odtvodnéni citovaného nalezu je tak podle ¢tvrtého senatu tfeba dovodit, ze

vV - 4 4 v 4 4 4 4 o / N4 / Vv
rovnéz Ustavni soud trva na prezkumu rozhodnuti spravnich organg, tykajicich se vyse
Ghrad jednotlivych 1éCivych pripravkd ze zdravotniho pojisténi, a to k zalobé zadatele o
stanoveni této vyse a v ramci jurisdikce soudd ve spravnim soudnictvi.

[34] K posouzeni otazky predkladané rozsifenému senatu muze naopak jen stézi prispét
obsah usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. PL. US 42/10, kterym Ustavni
soud odmitl navrh na (opakované) zruseni predmétné pravni Gpravy a v jehoz odivodnéni
v navaznosti na zavéry svého nalezu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl US 36/05, vyslovil, ze
SSoucasnd viprava, obsazend v Cisti Sesté zakona ¢ 48/1997 Sb., nazvand ,Regulace cen a ithrad
léGivych pripravkii a potravin pro zoldstni [ékarské iicely’, respektuje poZadavky, které Ustavni
soud stanovil v wvedeném ndlezu. Tato skutecnost ¢ini ndvrh  navrbovatele zjevné
neopodstatnénym. VzZdyt pravé skutecnost, Ze k navrbovateli doputovala kasacni stiZnost,
majici puvod ve zminéném spravnim vizeni, prokazuje, Ze Cist Sestd zdkona ¢ 48/1997 Sb.
respektuje pozadované zaruky fair procesu’. Ve zpusobu, jakym je v této Cisti upraven postup
tvorby cen, neni nic protiistavniho. Vzhledem k tomu, e Ustavni soud v posuzované véci
neshledal divod, pro ktery by se mél od svych zdvéri, wvedenych v ndlezu sp. zn. PL US 36/05
odchylit, v dalsim jen odkazuje na jeho odiivodnéni.“

[35] Z odGvodnéni usneseni, vnémz Ustavni soud toliko odkazuje na své zavéry
vyslovené ve vyse citovaném nalezu, podle nazoru Ctvrtého senatu nelze vycist zadny
postoj, tykajici se rozsahu soudniho prezkumu spravniho rozhodnuti o vysi Ghrad 1écivych
v o 4 **V_V 4 . .. 4 Ve M v/ / o
prostredkt ze zdravotniho pojisténi, mimo jiné z néj tedy nelze vyvodit zadny dtvod pro
redukci soudniho prezkumu rozhodnuti vydaného ve spravnim fizeni, konkrétné
vylouleni soudniho prezkumu co do zasahu do vefejnych subjektivnich prav hmotnych
stézovatelek.

V.
Uprava v pravu Evropské unie
a pravni nazor vysloveny v judikatute Soudniho dvora

[36] Soudni ochranu drzitelG registrace, popf. vyrobct ¢i distributora 1é¢ivych
prostredkt nelze podle nazoru tvrtého senatu redukovat na prezkum zasahu do verejnych
subjektivnich prav procesnich ani v kontextu ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105. Predmétem
/ /4 v . M *eV_V 4 o M Ve v 4 4 I Ve /.
Upravy této smérnice je zajisténi pruhlednosti pfi tvorbé cen humannich 1écivych
v/ o . v v 4 M 4 4 /4 o 4 **V_V 4 Vev vV Vv
pripravku a jejich zaclenéni do vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi, pri¢emz ¢l. 6
Ve I Ve 4 v/ 4 4 4 **V_V 4 .
se pouzije pro lécive pripravky hrazené systémem zdravotniho pojisténi; podle jeho odst. 2
wRazdé rozhodnuti o zamitnuti zdpisu léivého pripravku do seznamu pripravki hrazemych
systémem  zdravotnibo pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zikladé objektivnich a
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ovétitelnych kritérii, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych posudki nebo doporucent, o kterd se
rozhodnuti opird. Kromé toho musi byt Zadatel informovdn o opravnych prostredcich, kterych
maize podle platnych predpisii vyuZit, a o lbiitach pro jejich uplarnéni.“

[37] Povinnost respektovat pfi aplikaci pravni upravy zakona o vefejném zdravotnim
vV _V 7/ v v i / /v v i v 4 v . /
pojisténi Gpravu cl. 6 odst. 2 smérnice vyplyva jiz ze skuteCnosti, ze zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi byl ptijat mj. pravé k provedeni smérnice ¢. 89/105 (srov. poznamku
pod ¢arou 1b k § 1 zakona). Evropsky soudni dvir pfitom ptiznava ustanoveni ¢l. 6 odst. 2
smérnice primy ucinek, tedy bezprostfedni pouzitelnost (zavaznost) v prostfedi

vnitrostatniho prava (srov. bod 41).

[38] CL 6 odst. 2 je tieba interpretovat v kontextu ostatnich ustanoveni smérnice ¢&.
89/105. Podle jejiho ¢l. 1 ,clenské staty zajisti, aby veskerd vnitrostdtni pravni nebo spravni
opatreni ke kontrole cen humdannich léSivych pripravkii nebo k omezeni sortimentu lécivych
pripravki hrazenych vnitrostatnimi systémy zdravotnibho pojisténi byla v souladu s poZadavky
této smérnice.“ Pravni Uprava smérnice byla ptijata mj. ,vzhledem k tomu, Ze clenské staty
prijaly opatreni hospodarské povakry tykajici se registrace lécivych pripravki za iicelem kontroly
nakladii zdravotnictvi na tyto pripravky; Ze tato opatreni zabrnuji primou a nep¥imou
kontrolu cen léivych pripravki jako disledek neexistence hospodarské soutéZe na trbu
s éCivymi pripravky nebo jeji nedostatecnosti a omezeni sortimentu pripravki, jez jsou hrazeny
vnitrostatnimi systémy zdravotnibo pojisténi; vzhledem k tomu, Ze hlavnim cilem téchto
opatreni je podpora vereného zdravi zajisténim dostupnosti dostatecného zdasobovini lécivymi
pripravky za primérené cemy; Ze by vsak ucelem téchto opatveni méla byt také podpora
rentability ve vyrobé lécivych pripravkii a povzbuzeni vyzkumu a vyvoje novych lécivych
pripravki, na cemzZ v zdsadé zdvisi zachovani wvysoké srovné vereiného zdravi v ramci
Spolecenstvi.“ (pododst. 7 a 8 preambule).

[39] Interpretaci ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 byly vénovany zejména rozsudek
Soudniho dvora ze dne 27. 11. 2001, véc C-424/99 Komise proti Rakousku, a rozsudek
Soudniho dvora ze dne 12. 6. 2003, véc C-229/00 Komise proti Finsku. V rozsudku Komise
proti Rakousku ptitom Soudni dvir zduraznil, ze ,opravné prostredky® (Rechtsmittel,
remedies) ve smyslu ¢l. 6 odst. 2 smérnice se nesmi omezovat na prezkum rozhodnuti pred
spravnimi_organy, nybrz se musi jednat o opravné prostfedky vedouci k prezkumu
wskuteénymi soudnimi organy® (echte Rechtsprechungsorganen, genuine judicial bodies), a to
v souladu s pozadavkem soudni prezkoumatelnosti jako obecnou zisadou komunitarniho
(unijniho) prava (body 42-45).

[40] Ctvrty senit se ztotozfiuje srozborem téchto rozhodnuti, jak byl proveden
ve vjie citovaném nélezu, kterym Ustavni soud uloZil rozhodovat o vy$i Ghrad 1é&vych
ptipravk ze zdravotniho pojisténi ve spravnim fizeni a umoznit prezkum v fizeni
vydaného sprivniho rozhodnuti soudy. Ustavni soud v ndlezu vyslovné odkézal pravé
na uvedend rozhodnuti Evropského soudniho dvora a vylozil, Ze o konkrétni Castce
hrazené naléivo z vefejného zdravotniho pojisténi se sice rozhoduje zvlastnim
rozhodnutim, které je odlisné od (vstupniho) rozhodnuti o zapsani daného lé¢ivého
ptipravku do seznamu hrazenych pfipravkd, na toto vstupni rozhodnuti v$ak navazuje. Na
posouzeni véci proto ani podle Ustavniho soudu nemiiZe nic zménit, Ze ustanoveni &. 6
odst. 2 smérnice ¢. 89/105 poukazuje na (vychozi) rozhodnuti o zapisu lé¢ivého pripravku
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do seznamu pfipravka hrazenych systémem zdravotniho pojisténi a vyslovné nepamatuje
M4 4 /N 7 /4 I Ve 4 v/
na (navazujici) rozhodnuti o vysi thrady takového 1é¢ivého ptipravku.

[41] Z pozdéjsi judikatury se otazky interpretace ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 tykal
rozsudek ze dne 26. 10. 2006, véc C-317/05 G. Pobl-Boskamp, v némz Soudni dvur shledal
v/ / / Ve 4 v M M 4 .l v/ 4 / Ve
ptimy Ucinek tohoto ustanoveni, kdyz vymezil pojmova kritéria pfimého Ucinku a
vyslovil, Ze toto ustanoveni ,vykazuje pravé tyto vlastnosti, nebot’ presnym a jednoznacnym
zpusobem popisuje povinnost, a sice povinnost uvést odivodnéni rozhodnuti o zamitnuti zdpisu
a povinnost informovat o opravnych prostredcich, ktera neni viazina na Zadnou podminku,
a ani pri svém vykonu nebo ve svych ucincich neni podminéna ndslednym prijetim aktu. Jeho
znéni se tak jevi byt bezpodminecné a dostatecné presné, takze se jej dotlené osoby mohou
dovoldvat v ramci svych vztahi s dotyénym clenskym statem.* (bod 42). V bodé 43 rozsudku
v / i / Ve / v/ o v / 4 / Vv 4

pak konstatoval, ze vyrobci lécivych pripravka (resp. zadatelé o stanoveni vyse a podminek
M /. 4 **V_V 4 M / v i 4 v 4 4
jejich Ghrady ze zdravotniho pojisténi) jsou opravnéni domahat se prezkumu spravaiho
rozhodnuti bez ohledu na to, zda vnitrostatni pravo jinak vztahuje Gcinky rozhodnuti
(vyhradné) na vztahy mezi zdravotni pojistovnou a pojisténci (coz podle nazoru ¢tvrtého

4 4 4 v/ v / 4 7/ M M 4 / Vv N4
senatu navic neni pripad Ceské pravni upravy, jak bylo pojednano vyse). Za rozhodujici
atribut Soudni dvir oznacil skutecnost, ze disledkem rozhodnuti je hrazeni lécivych
ptipravki systémem zdravotniho pojisténi.

[42]  Ctvrty senat povazuje interpretaci a aplikaci ¢l. 6 odst. 2 a navazujicich ustanoveni
smérnice ¢. 89/105 za natolik jednoznacnou, a to i ve svétle vykladu provedeného
Ustavnim soudem pro tcely aplikace zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, e neshledal
duvody pro polozeni predbézné otazky Soudnimu dvoru podle ¢l.267 Smlouvy o
fungovani Evropskeé unie.

VL

Postoupeni véci rozsifenému senatu

[43] Na zakladé vyse uvedenych Gvah dospél Ctvrty senat Nejvyssiho spravniho soudu
ptisvém rozhodovani v projednavané véci k pravnimu nazoru odliSnému od pravniho
nazoru, ktery byl vyjadien v dtivéjsim rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4.
2011, ¢&.j.3 Ads 48/2010 - 237, a ktery byl pfevzat do vyse specifikované navazujici
judikatury. Tento pravni nazor je pfitom urlujici pro posouzeni a rozhodnuti o kasa¢ni
/v M VvV . v 4 /v . vV Vv M / Vv /4
stiznosti stézovatelky a) 1o kasani stiznosti stézovatelky b) proti vyse uvedenému
rozsudku Méstského soudu v Praze.

[44] Ctvrtému senatu proto nezbylo, nez véc v souladu s § 17 odst. 1 s. f. s. postoupit
k rozhodnuti rozsifenému senatu Nejvyssitho spravniho soudu, spolu svyse uvedenym
zdtivodnénim svého odlisného pravniho nazoru a touto otazkou:

[45] Jsou zadatelé o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych ptipravki ze
’ eV V7 / ’ v v o s
zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
4 **V_V 4 v v v 4 v /. . N4 ’ o . Ve 4
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, jako drzitelé
registrace téchto lé¢ivych pripravkl a Gcastnici spravniho fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz
4 4 . 4 v 4 v/ 4 4 M v
zakona, v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné
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procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. t. s. nebo toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni?
Lze soudni ochranu zadateld omezit na verejna subjektivni prava procesni nebo je treba
podrobit prezkumu i namitky, tykajici se zasahu do jejich vefejnych subjektivnich prav
hmotnych?

Poudeni: Protitomuto usneseni nejsou opravné prostredky ptipustné.

Rozsifeny senat bude ve véci rozhodovat ve slozeni: JUDr. Josef Baxa,
JUDr. Zdenék Kiithn, JUDr. Jan Passer, JUDr. Barbara Pofizkova, JUDr.
Petr Pricha, JUDr. Karel Simka a JUDr. Jaroslav Vla$in. Uéastnici mohou
namitnout podjatost téchto soudcu (§ 8 odst. 1 a 5 s. t. s.) v propadné lhuté
jednoho tydne od doruceni tohoto usneseni.

Ve stejné lhuté se mohou tUcastnici fizeni vyjadfit k otazce predlozené
rozsifenému senatu.

V Brné dne 23. ledna 2014

JUDr. Dagmar Nygrinova
predsedkyné senatu



