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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
a soudcu JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklickeho v pravni véci zalobce: Zentiva,
k.., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10 - Dolni Mécholupy, zast. JUDr. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Karlovo nam. 17, Praha 2, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého nam. 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného
ze dne 30. 10. 2009, ¢j. MZDR 35050/2009, za Ufasti osoby zGlastnéné na fizeni:
Zdravotni poji$fovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Kodatiska 1441/46,
Praha 10 - VrSovice, o pfezkum rozhodnuti zalovaného ze dne 30. 10. 2009 ¢.j. MZDR
35050/2009, sp. zn. MZ: 1305/2009, v fizeni o kasacni stiznosti zalobce proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 9 Ca 435/2009-85,

takto:

L Kasacni stiznost se zamita.

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

Vcas podanou kasac¢ni stiznosti zalobce (dale téz ,stézovatel®) brojil proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze (dale jen ,,méstsky soud®) ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 9 Ca 435/2009 -
85 (dale jen ,napadeny rozsudek®), jimz meéstsky soud zamitl zalobu proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 30. 10. 2009 ¢.j. MZDR 35050/2009, sp. zn. MZ: 1.305/2009 (dale jen
»napadené rozhodnuti®).

Timto rozhodnutim zalovany zamitl odvolani proti prvostupnovému rozhodnuti
Statniho Gfadu pro kontrolu 1é&v (dale jen ,Ustav®) ze dne 25. 6. 2009, &
SUKLS39988/2008, jimz Ustav rozhodl ve véci zmény vy$e a podminek Ghrady 1é¢ivého
ptipravku RAMIL ve specifikacich uvedenych ve vyroku prvostupriového rozhodnuti.
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V oduvodnéni zalovany uvedl, ze pfepocitaci koeficienty byly v dané véci pouzity spravné
a podle nich byla stanovena zakladni Ghrada referenéni skupiny ¢. 25/2, a tedy 1 zakladni
thrada predmétného pripravku. Pritom ovsem poukazal na to, ze stézovatel mél tuto
namitku uplatnit jiz v Hzen{ pted Ustavem ve smyslu koncentrace upravené v ustanoveni §
82 odst. 4 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen
»spravni rad“). Proto tuto namitku stézovatele zalovany vécné neposoudil. K namitce
neprezkoumatelnosti vypoctu ceny za pripravky DIROTON 10MGX100TBL a LISIPRIL
1IOMGX30TBL zalovany uvedl, ze tuto cenu bylo mozné zjistit z Prehledu pripravka
dostupnych v Ceské republice s uvedenim maximélnich cen pro kone¢ného spotfebitele,
ktery je kdispozici na internetovych strinkach Ustavu. V této souvislosti poukézal
zalovany i na novou metodiku stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny (le¢ivé latky)
a plné hrazeného 1é¢ivého pripravku ucinnou ode dne 15. 9. 2009, ktera by meéla
Gastnik@im pomoci v orientaci v postupech Ustavu p¥i stanovovani zékladni (thrady a
napomoci pfezkoumatelnosti rozhodnuti Ustavu. Zalovany déle pfezkoumal namitku, Ze
v disledku zmén kurza mén je stanovena nizsi vyse uhrady posuzovaného pfipravku, nez
je vySe odpovidajici ptislusnym ustanovenim zakona, a vyhodnotil ji jako irelevantni,
nebot proces zmén kurzi mén je naprosto nezavisly na jakémkoliv spravnim rizeni agendy
maximalnich cen a tGhrad. Skute¢nost, ¥e Ustav vydal prvostuptiové rozhodnuti po
zakonem stanovené lhuaté, zalovany rovnéz neshledal jako divod nezidkonnosti tohoto
rozhodnuti. Z uvedenych davoda odvolani stézovatele zamitl.

Zalobou podanou u méstského soudu se stéZovatel doméihal zruSeni napadeného
rozhodnuti zalovaného, jakoz i zruseni jemu predchazejiciho rozhodnuti spravaiho organu
L stupné, a vraceni véci zalovanému k dalsimu fizeni. V zalobé predné konstatoval,
ze je drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného 1é¢ivého pripravku RAMIL. Jedna se o
1é¢ivy pripravek obsahujici lécivou latku ramipril, urceny klécbé hypertenze, srdecni
nedostatecnosti a nékterych poruch funkce ledvin, prevence infarktu myokardu a cévni
mozkové prihody u pacienti s diabetem. Léciva latka ramipril nalezi do referencni
skupiny ¢.25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé tGcinné, p. o. dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin (dale jen ,vyhlaska o seznamu referen¢nich
skupin®). Predmétny lé¢ivy pripravek uziva v CR cca 53.000 pacientd. StéZovatel oznadil
napadené rozhodnuti, jakoZ i jemu p¥edchézejici rozhodnuti Ustavu za vécné nespravné a
nezakonné. Ma za to, Ze spravni organ nespravné a neuplné zjistil skutkovy stav a tento
chybné zjistény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil po pravni strance. Vyse thrady
predmétného 1lé¢ivého pripravku byla uréena nespravné, a to zdavodu nespravné
stanovené zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢&. 25/2. Zakladni Ghrada referencni skupiny
& 25/2 byla rozhodnutim Ustavu stanovena v rozporu s pravnimi p¥edpisy, a to jednak
z divodu nespravné vybraného 1élivého pripravku, podle kterého byla stanovena vyse
zakladni Ghrady referencni skupiny ¢ 25/2, dale z divodu nezakonného prepoltu sily
ptipravku pomoci koeficientu a téz z divodu neprezkoumatelnosti s ohledem na splnéni
pozadavku na zajisténi plné Ghrady alesporn jednoho z pfipravky, pouzitelnych pro fadnou
farmakoterapii v dané skupiné. Nespravnym stanovenim zikladni thrady pomoci
koeficient doslo rovnéz k poruseni pozadavkd na rozhodovani na zakladé objektivnich a
ovétitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v pravnim fadu Evropskych spolecenstvi, konkrétné
vilanku 6 odst. 2 Smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS o prihlednosti opatfeni
upravujicich tvorbu cen u humannich lé¢ivych pfipravkd a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti  vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice .
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89/105/EHS®) a k poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti. Stézovatel
4 i v / 4 v 4 \4
namitl i nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti s ohledem na splnéni pozadavku na
**V_V 4 s Vo v/ o Ve / A4 b
zajisténi plné thrady alespon jednoho z pripravka pouzitelnych pro radnou farmakoterapii
u pacientu, kterym jsou indikovany lécivé pripravky zatazené do referenc¢ni skupiny C.

25/2.

V odiavodnéni napadeného rozsudku, jimz byla zaloba zamitnuta, méstsky soud
vyporadal zalobni namitky stézovatele s nasledujici argumentaci. Predné se zabyval
otazkou, co je predmétem tohoto typu spravniho ftizeni z hlediska systému vetejného
zdravotniho pojisténi. Méstsky soud se ve svych pravnich nazorech opira zejména o
rozsudek Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 26. 5. 2011 ¢. j. 4 Ads 133/2010 - 164, které
byl vydan v obdobné véci, azného prevzal pro své odivodnéni znaénou ¢ast pravni
argumentace. V toto rozsudku Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze tyto (z hlediska
zakladniho vztahu zdravotni pojistovna - pojisténec) ,tfeti osoby“ [zadatelé podle § 39f
odst. 2 pism. a) a b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi] nepochybné maji své
ekonomické zajmy na realizaci zdravotniho pojisténi a thradach z prostredka zde
akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i jednim z duvodu pfijeti aktualné platné
pravni Gpravy &Asti Sesté zakona (srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl.
US 36/05, publikovany ve Sbirce zikont pod & 57/2007 Sb.). Tyto zijmy viak podle
nazoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze uplatnovat v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv o vysi thrady, nebot zde nebyly predmétem
rozhodovani. Nejvyssi spravni soud ztoho dovodil pravni nazor, ktery méstsky soud
prevzal jako nosny rozhodovaci divod v posuzované véci, a to, ze drZitelé registrace,
dovozci a vyrobci [Zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona o vereném zdravotnim
pojisténi] nejson rozhodnutim Stdtniho distavu pro kontrolu léiv o vysi sibrady za ten ktery
lécivy pripravek & potravinu pro zovldsini lékarské ucely primo dotéeni na svyjch vereinych
subjektivnich pravech, nebot’ nejsou castniky pojistného vztabu a Zidnd verena subjektioni
prdava, o kterych je v 7izeni rozhodovino, tudiz nemaji. Na drubou stranu ovsem nelze
preblédnout, Ze zakon prizndvd témto osobim postaveni vicastniki spravnibo 7izent, a soudni
ochrana jim proto nepochybné piislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych verejnych
subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim 7izent jedndno, 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 o vereném zdravotnim pojisténi tedy odpovida
postaveni tzv. ,zdjemniki (srov. napr. rozsudek Nejvyssibo spravnibo soudu ze dne 21. 2. 2008,
¢ j. 3 As 56/2007 - 108, www.nssoud.cz - pravo treti osoby podat navrb na zruseni ochranné
znamtky podle § 31 odst. 1 zakona ¢ 441/2003 Sb., o ochrannych znamkdch).

Z vyse uvedeného pak vyplyvd, Ze soudni ochrana mize byt uvedenym iucastnikim
Yizeni pred Statnim dstavem pro kontrolu léciv poskytnuta pouze v rozsabu jejich verejnych
. . / Ve /7 . . ’ v/ oV /
subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych. Prikladmo tedy muze byt poskytnuta
M ’ Ve v 4 M 4 \4 / v/ . v/ 4
ochrana jejich pravu oznacit nékteré z informaci obsazenych v zadosti nebo prilohach
k zadosti za predmét obchodniho tajemstvi (srov. ustanoveni § 39f odst. 11 zikona
A 4 4 *eV_V 4 4 s Ve 4 4 /
o verejném zdravotnim pojisténi); pravu na to, aby bylo o vy$i a podminkach dhrady
rozhodnuto nejpozdéji do 75 dnt od zahajeni fizeni (srov. ustanoveni § 39g odst. 2 téhoz
4 4 o Ve M .. 4 4 4 /e 4 v/ 4
zakona); pravu navrhovat dikazy a dinit jiné navrhy 30 dni od zahajeni fizeni
4 4 4 v / Vv 4
(srov. ustanoveni § 39g odst. 5 zakona); pravu navrhnout zménu vyse nebo podminek
Ghrady (srov. ustanoveni § 391 odst. 1 zakona) ¢i pravu podat zadost o zruSeni vySe a
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podminek Ghrady [srov. ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona]; a dale samoziejmé
veskerym pravum garantovanym zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravnim radem.

Meéstsky soud z téchto premis pro posuzovanou véc dovodil, ze zalobce jakozto
drzitel rozhodnuti o registraci predmétného lécivého ptipravku RAMIL neni rozhodnutim
Ustavu o vy$i Ghrady tohoto lé¢ivého pHpravku p¥mo dotéen na svjch vefejnjch
subjektivnich pravech, nebot neni dlastnikem pojistného vztahu a zadna vetejna
subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano, tudiz nema. Vzhledem k absenci
vlastnich hmotnych vetejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizeni
jednano a rozhodovano, se jeho zalobni legitimace muaze opirat jen o ustanoveni § 65 odst.
2 s. t.s. Zalobci jako Glastniku spravniho ¥izeni pfed Ustavem tak miZe byt soudni
ochrana v projednavané véci poskytnuta pouze v rozsahu jeho vefejnych subjektivnich
prav procesnich, nikoliv prav hmotnych.

Ze znéni nalezu Ustavaniho soudu ze dne 16. 1. 2007, publikovaného pod ¢. 57/2007
Sb., nelze dovodit pravo stézovatele domahat se prezkumu napadeného rozhodnuti
/ M /4 v / i INI 7 v 4 4 4 v .
v plném rozsahu, tedy i na zakladé namitek miricich do hmotnépravniho posouzeni véci
spravnim organem, a toto pravo zalobci nezakladaji ani rozhodnuti ESD, jejichz podstata je
ve zminéném nalezu Ustavniho soudu stru¢né rekapitulovana. Ustavni soud v nalezu
naopak vyslovné hovori o potrebé ,dusledné dbat na dodrzovani principu fair procesu® a o
tom, ze ESD se ztetelné vyslovil, ze rozhodnuti tykajici se vyse ahrady 1é¢ivého pripravku
v o vV - / 4 **V_V 4 4 / / 4 7/
z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi musi byt doprovazeno garanci procesnich
prav obsazenych v ¢lanku 6 smérnice ¢. 89/105/EHS. Nelze rovnéz pominout, ze zavéry
v / i / 4 ~ 4 4 */ 4 4 / v v 4
obsazené v citovaném nalezu Ustavntho soudu se upinaji k pravni Gpravé obsazené
v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi v jeho znéni uéinném do 31. 12. 2007, ktera nent
pro posouzeni zakonnosti napadeného rozhodnuti relevantni.

Poukazoval-li zalobce na to, ze mu postaveni Gcastnika spravniho fizeni vyslovné
Ve 4 4 4 A 4 4 *eV_V 4 v / v 4
priznava zakon o verejném zdravotnim pojisténi, méstsky soud k tomu uvedl, ze pouhé
% 4 v/ / * VNV .V V . 4 4 Vo 4 M M 4 4 4 .. \4
Ucastenstvi v rizeni jesté zalobci nezaklada verejna subjektivni hmotna prava, jichz by se
mohl v daném ftizeni domahat. Existuje fada pfipadt, kdy zakon pfiznava postaveni
Glastnika fizeni i subjektGm, které nositeli subjektivnich hmotnych prav, o néz se v tizeni
jedna, nejsou. Je tomu tak napiiklad v pripadé Gcastenstvi obcanskych sdruzeni, jejichz
’ M Ve 4 v 4 v/ 4 .. Vv oV / Ve 4 v 4 v
cilem je ochrana zivotniho prostredi, v fizenich, jimiz maze byt zivotni prostredi dotéeno
(Gzemni, stavebni fizeni aj.). Napadaji-li nasledné tyto subjekty meritorni rozhodnuti
spravniho organu zalobou u spravniho soudu, je jejich Zalobni legitimace zaloZena
4 v ’ v v/ 4 v / Ve v
ustanovenim § 65 odst. 2 s.f.s. To znamena, ze v rizeni pred soudem mohou u¢inné
namitat pouze to, ze postupem spravniho organu byli zkriceni na pravech, ktera jim
v/ v _*/ M 4 4 /v /7 v/ r /. o v 4
prisluseji (tj. na procesnich pravech Ucastnika tizeni) takovym zptsobem, ze to mohlo mit
za nasledek nezakonné rozhodnuti.

Meéstsky soud se v souladu se shora citovanym nazorem Nejvyssitho spravniho
soudu zabyval nejprve otazkou procesni legitimace zalobce, resp. posouzenim charakteru
</ v _ 7 v / ) Ve ’ . v ;.
jim uplatnénych zalobnich namitek, aby urcil, které z nich lze povazovat za namitky
pripustné, sméfujici proti poruseni prav procesnich, a které jsou jiz nepfipustné, protoze

VV */ v/ . / . . 4 ’ Ve 4 v
sméruji primo proti vykladu a aplikaci hmotného prava. Pti tomto posouzeni soud dospél
k zavéru, Ze az na nize uvedenou vyjimku namitky stézovatele sméruji vylucné proti
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hmotnépravnimu posouzeni véci ze strany Ustavu a zalovaného, a jedna se tudiz o namitky
nepfipustne.

Meéstsky soud shledal, ze proti vykladu a aplikaci hmotného prava sméruji namitky,
.. ‘v v / i 4 / 4 / Vv /. v v 4 I Ve 4
jimiz zalobce broji proti nespravnému stanoveni vyse uhrady predmétného lécivého
ptipravku. Do této skupiny nepripustnych namitek patii jednak veskeré zalobni namitky
/ 7 /7 N / 4 / / v v/ 4 / Vv
vytykajici zalovanému nespravny vybér pfipravku, podle kterého byla stanovena vyse
zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 25/2 (y. pfipravku Dapril 5 mg x 30 tbl), a také
namitky brojici proti pouziti koeficientd pfi stanoveni vyse zakladni whrady dané
referencni skupiny. Témito zalobnimi namitkami se stézovatel nedomaha ochrany svych
4 4 / V 4 4 4 v/ 4 v . b i 4 /
procesnich prav Ucastnika spravniho fizeni, ale zpochybnuje jimi zakonnost vykladu a
aplikace norem hmotného prava, na jejichz zakladé Ustav stanovil konkrétni vysi dhrady
v v / Ve / v/ 4 v / 4 v / 4
predmétného léciveho pripravku a které zalovany nasledné napadenym rozhodnutim
potvrdil.

Meéstsky soud zalobci prisvedéil vtom sméru, ze argumentace zalovaného, ktery
v napadeném rozhodnuti zalobci vytkl, Ze mél namitku nezakonného pouziti koeficientt
pti stanoveni vyse zakladni Ghrady v souladu s § 82 odst. 4 spravniho radu uplatnit jiz
v prubéhu prvoinstanéniho fizeni, zatimco v dalsi Casti rozhodnuti ptipustil, ze zalobce
tuto namitku uplatnil jiz ve svém prvnim odvolani proti rozhodnuti Ustavu ze dne 20. 8.
2008 ¢.j. SUKLS39988/2008 (toto v poradi prvni rozhodnuti spravniho organu I. stupné
bylo na zakladé zalobcova odvolani zruseno rozhodnutim zalovaného ze dne 4. 2. 2009 ¢.j.
MZDR 38293/2008), je do jisté miry rozporna. Ze spisového materialu totiz méstsky soud
zjistil, ze stézovatel nesouhlas s pouzitim koeficientd pfi stanoveni vyse zakladni Ghrady
referenéni skupiny &. 25/2 skute¢né namital jiZ v odvolani proti rozhodnuti Ustavu ze dne
20. 8. 2008 ¢.j. SUKLS39988/2008, a poté, co bylo toto rozhodnuti v odvolacim fizeni
7alovanym zrufeno a Ustav dne 25. 6. 2009 vydal nové prvostuptiové rozhodnuti,
opétovné uplatnil tuto nimitku v odvolani, které podal proti rozhodnuti Ustavu ze dne 25.
6. 2009. Vytka zalovaného, ze stézovatel mél danou namitku uplatnit jiz v prubéhu
prvoinstanc¢niho fizeni, je tedy vskutku nepfipadna, nebot stézovatel tak ucinil. Uvedené
pochybeni zalovaného vsak nelze povazovat za podstatnou vadu tizeni, ktera by mohla mit
za nasledek nezikonnost rozhodnuti ve véci samé. Zalovany se totiz uvedenou namitkou
v napadeném rozhodnuti zabyval, a to tim zpusobem, ze odkazal na zavéry, které k této
namitce zaujal ve svém predchozim rozhodnuti ze dne 4. 2. 2009 ¢.j. MZDR 38293/2008.
Z tohoto odkazu je dle nahledu soudu zfejmé, zjakych divodd zalovany povazoval
uvedenou namitku za neopodstatnénou a na zakladé jakych {vah k tomuto zavéru dospél.
Nebylo proto zapottebi, aby v napadeném rozhodnuti znovu opakoval zavéry, které ucinil
ve svém predchozim rozhodnuti ze dne 4. 2. 2009, ¢.j. MZDR 38293/2008.

Meéstsky soud k tomu dodal, ze i zalobci je bezpochyby znimo, ze Zalovany

se v odvolacim fizeni ztotoznil s nazorem Ustavu o opravnénosti pouziti koeficientd

Ve 4 / Vv 4 7/ 4 V4 . bd M v v

pri stanoveni vyse zakladni Ghrady dané referencni skupiny, nebot proti tomu v zalobé

vznesl konkrétni zalobni namitky. Ty vsak jsou, jak vyse uvedeno, nepfipustné, protoze
sméfuji vyluéné proti hmotnépravnimu posouzeni véci zalovanym.

Jako namitku procesni povahy méstsky soud vyhodnotil pouze namitku
v . J ’ v /o /
neprezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti. Totoznou namitku se shodnym
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zduvodnénim stézovatel uplatnil jiz v odvolani proti rozhodnuti spravniho organu I
stupné. V ném rovné? namital, Ze z rozhodnuti (Ustavu) neni ziejmé, na zikladé jakého
vypoltu dospél Ustav k zavéru, Ze shodnou cenu za ODTD mé i pHpravek Diroton 10 mg
x 100 tbl. a pfipravek Lisipril 10 mg x 30 tbl. a zda bylo u téchto lécivych pripravka
pouzito koeficienti obdobnym zpusobem, jako u pfipravku Dapril 5 mg x 30 tbl., nebo
zda bylo pouzito matematického prepoctu podle § 39¢c odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi. Zalovany vreakci na tuto odvolaci nimitku v napadeném
rozhodnuti konstatoval, e postup Ustavu pi vypoltu ceny za ODTD u ptpravkd
Diroton 10 mg x 100 tbl. a Lisipril 10 mg x 30 tbl. je prokazatelné zjistitelny z dokumentu
,Prehled ppravki dostupnych v Ceské republice suvedenim maximélnich cen pro
kone¢ného spotrebitele, ktery je soucasti spravniho spisu. Z uvedeného podkladu
rozhodnuti je snadno zjistitelné, ze Castka 4,00 K¢ jako cena za ODTD u vyse uvedenych
1é¢ivych pripravku byla stanovena po prepoctu koeficientem, tedy shodné jako tomu bylo u
ptipravku Dapril 5 mg x 30 tbl. Méstsky soud tedy této namitce neptisvédcil.

Meéstsky soud dale uvedl, ze namitkami, jimiz broji proti pouziti koeficientd pfi

stanoveni vyse zakladni thrady dané referenéni skupiny, se stézovatel nedomahal ochrany

/ 4 4 / Vv 4 4 4 v/ 4 v M .. M 4 /
svych procesnich prav Gcastnika spravniho fizeni, ale zpochybriuje jimi zakonnost vykladu
a aplikace norem hmotného prava ze strany spravnich organt obou stupna. Vzhledem
k tomu, ze neni nositelem hmotnych vefejnych subjektivnich prav, o kterych bylo ve
spravnim rizeni jednano, se vsak jedna o namitky nepripustné. Mezi tyto nepfipustné
zalobni namitky patfi i1 namitka rozporu napadeného rozhodnuti sevropskym
komunitarnim pravem a principem predvidatelnosti, nebot tvrzeny rozpor napadeného
rozhodnuti s evropskym komunitarnim pravem, spoéivajici v poruseni pozadavku na
rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéritelnych kritérii zakotveného v clanku 6 odst. 2
Smérnice ¢. 89/105/EHS, jakoz i poruSeni principu predvidatelnosti stézovatel opétovné
spatruje v pouZiti koeficienti pri stanoveni zdkladni iibrady dané referencni skupiny.
Ani v pripadé téchto namitek se tedy nejedna o namitky sméfujici k ochrané procesnich
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prav stézovatele jako Ucastnika spravniho fizeni, nebot jejich jedinym cilem je zpochybnit
zakonnost hmotnépravnich zavéra zalovaného o nutnosti pouziti koeficientl pri stanoveni

/v 4 7/ /4 v 7/ M
vyse zakladni thrady dané referenéni skupiny.

Meéstsky soud pouze jako obiter dictum uvedl, ze z rozhodnuti prvostuptiového
spravniho organu ve spojeni s napadenym rozhodnutim jsou patrné davody, pro které
Ustav piikrodil k aplikaci koeficientt pf stanoveni zékladni Ghrady dané referenéni
skupiny, a také konkrétni zplsob vypocltu vySe zikladni dhrady. Uvedeny postup lze
bezpochyby aplikovat i v jinych fizenich, jejichz pfedmétem bude stanoveni vyse Ghrady
konkrétniho 1éCivého pfipravku ze zdravotniho pojisténi, jestlize zakladni Ghradu ptislusné
referencni skupiny bude tfeba stanovit podle pfipravku, jehoz sila neodpovida ODTD. Za
této situace nelze uvedeny postup, a tedy ani napadené rozhodnuti, oznalit za
nepredvidatelné.

Dtvodem, pro ktery se stézovatel nemuze dovolavat ¢l. 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105/EHS, je podle méstského soudu i skutecnost, Ze tato norma nemtze mit pfimy
G¢inek. Smérnice ¢& 89/105/EHS byla Ceskou republikou Fadné transponovana do
vnitrostatniho pravniho fadu. Predpokladem vertikalniho primého Glinku smérnice je, ze
povinnosti, jez uklada, jsou v ni formulovany dostatecné urcité, presné a bezpodminecéné, a
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ze uplynula lhata pro jeji transpozici (zaklady této judikatury byly polozeny rozhodnutim
ESD ze dne 4. 12. 1974 ve véci 41/74 - Yvonne van Duyn proti Home Office, Recuelil s.
1337, z posledni doby viz napt. rozhodnuti Soudniho dvora EU ze dne 12. 7. 2012 ve véci
Vodafone Espafia SA, C-55/11, C-57/11 a C-58/11, bod 37). Stézovatelem zmirovany
¢lanek Smérnice nestanovi, jaka konkrétni kritéria 1ze povazovat za objektivni a ovéritelna
a jejich konkretizaci ponechava na jednotlivych ¢lenskych statek (viz téz ¢lanek 6 odst. 3
Smérnice). Pro primy ucinek Stézovatelem zminovaného clanku Smérnice tak neni splnéna
hned prvni z vySe uvedenych podminek, tedy existence dostatecné uréitého, presného a
bezpodmineéného zavazku clenského statu.

Zalobni argumentaci, ze vyse koeficienti pro ruzné sily obsahu lécivé latky
jednotlivych pfipravka uvedena v § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., je naprosto nerealna a zcela
odporuje skutenym cenam raznych sil pripravka na trhu a jejich vzajemnym pomérim, a
ze koeficienty (aplikované Ustavem ke stanoveni vyse zakladni dhrady dané referencni

. ’ ./ J4 4 o \ v/ 4
skupiny) neodpovidaji realnym vztahGm cen na trhu, zalobce nadto ni¢im neprokazal.
Z uvedenych divodt meéstsky soud zalobu zamitl.

Vias podanou kasaéni stiznosti se stézovatel domaha, aby Nejvyssi spravni soud
/ / Ve v | v/ v/ 4 v 7 /v
napadeny rozsudek v plném rozsahu zrusil a véc vratil k dalsimu tizeni. Kasaéni stiznost
podal stézovatel z duvodu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona C.
150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. f. s.“), tedy
nezakonnosti spoclivajici v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim
v/ 4 v / 4 4 i vV v / v v i
fizeni. Méstsky soud zamitl namitky stézovatele proto, ze v podané zalobé mohl uplatnit
pouze tzv. procesni prava, nikoliv prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti veskerych
’ M VvV YV /7 7/ M / M M / 4 4 .
namitek stézovatele smérujicich proti vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy namitek o
v 4 4 / Vv / v v / v/ 4 v
tom, ze konkrétni vyse Ghrady pfedmétného pfipravku byla stanovena nespravné a
v rozporu se zakonem o verejném zdravotnim pojisténi. Stézovatel je nazoru, ze mu bylo
timto postupem odepreno pravo na soudni ochranu garantované cl. 36 odst. 1 a 2 Listiny
zakladnich prav a svobod, protoze ze soudniho prezkumu byly vylouceny vsechny jeho
4 i . / M M / 4 /4 v 4 M M /N )
namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava, konkrétné namitky proti vysi dhrady
predmétného pripravku.

Stézovatel v prvé tadé uvadi, ze otazka hmotnych prav byla v projednavané véci
klicovou. Nemoznost prezkumu hmotnych prav podle jeho nazoru poskozuje nejen jeho
prava, ale zejména prava jednoho z Gcastnikt pojistného vztahu, tedy pojisténce, ktery
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neni Glastnikem fizeni pred Ustavem. Konkrétné za nespravné povazuje stézovatel vyuziti
aplikace pravnich nazort obsazenych v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 5.
2011, ¢&. 5. 4 Ads 133/2010 - 164, podle néhoz muze byt drzitelim registrace 1éCivych
ptipravkil, dovozciim a vyrobcim léciv poskytnuta soudni ochrana pouze v rozsahu jejich
verejnych prav procesnich, nikoliv hmotnych. Postup méstského soudu je podle
stézovatele v rozporu s nalezem Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05, a
to zejména body 49 a 50 jeho odivodnéni. Timto nalezem Ustavni soud zrusil predchozi
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pravni Upravu, ktera neumoznovala, aby drzitelée 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 jednoznalné vyplyva, ze konkrétni
vyse Ghrady lé¢iva podléha garanci procesnich prav a je tedy nutné, aby soudni prezkum
zahrnoval 1 otazku prezkumu postupu a jednotlivych krokd spravnich organt pti



3 Ads 29/2013

stanoveni konkrétni vyse thrady toho kterého 1é¢iva. Jak uvadi stézovatel, otazka vykladu
. ’ ’ . ’ ’ s 7 Ve o
a aplikace hmotného prava je zcela zasadnim a rozhodujicim krokem pfi posuzovani
vlastnosti jednotlivych lécivych pripravka a pfi nasledném stanovovani vyse a podminek
M / 4 4 / Vv 4 o V/ 4 v/ v /v / 7V **V_V 4
jejich Ghrady. Procesni prava ucastnikt rizeni slouzi v pfevazné mite k zajisténi toho, aby
tito Ucastnici mohli uplatiiovat svoje navrhy a namitky k vykladu a aplikaci hmotného
prava spravnimi organy. Stézovatel upozornil také na usneseni Ustavniho soudu ze dne 16.
1. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10, kterym byl jako zjevné neopodstatnény odmitnut navrh
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 (§ 39g odst.
1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi). 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 postaveni tzv. zajemnikt, nebo jakékoliv
osoby, ktera neni Gcastnikem tizeni. Méstsky soud vychazel z pravniho nazoru, ze zadatelé
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) tohoto zakona nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi
Ghrady za 1é¢ivé pripravky primo dotceni na svych verejnych subjektivnich pravech, nebot
M / Vv 4 .. / v/ 4 Vv . / M i 4 4 */
nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadna verfejna subjektivni prava nemaji. Pak by ale
muselo podle stézovatele platit, ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. c) zakona o
v / 4 **V_V 4 4 V) v/ /v 4 .. /4
verejném zdravotnim pojisténi (tedy zdravotni pojistovny), ktefi ucastniky pojistného
vztahu jsou, maji vefejna subjektivni prava a mohou tak uplatnit procesni i hmotna prava.
Z toho podle nazoru stézovatele vyplyva, ze jednotlivi Gcastnici spravniho fizeni si nejsou
/ 4 M 4 4 4 Vs . / % 4 o V/ 4
ve svych pravech rovni. Tim dochazi k nerovnému postaveni jednotlivych Gcéastnikd tizeni
pred Ustavem, pfiemz podle ustanoveni ¢lanku 96 odst. 1 Ustavy maji vsak vsichni
Ucastnici rizeni pred soudem mit rovna prava.

Stézovatel poukazal téz na praktické konsekvence vykladu zaujatého méstskym
soudem. StéZovatel je povinen zadat o stanoveni vy$e maximalni ceny ve spravnim fizeni u
Ustavu a ma povinnost zaplatit téz spravni poplatek. AvSak jeho namitky sméfujici k
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vykladu hmotného prava, napt. skutecnost, ze se 1éCivy pripravek v nékteré zemi EU
neobchoduje, nebo se obchoduje za odli$nou cenu, atd. mohou byt odmitnuty a jejich
soudni prezkum neni pfipustén.

Stézovatel v kasa¢ni stiznosti upozornil rovnéz na to, ze ve spravnim fizeni doslo
také k poruSeni pozadavkd na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii,
jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 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 dvora Evropské unie C-424/99, Komise proti
Rakousku (2001), a C-229/00, Komise proti Finsku (2003), kterymi se méstsky soud viibec
nezabyval, ackoliv je stézovatel uvadél. Z uvedenych divodd navrhl zruseni napadeného
rozsudku a vraceni véci méstskému soudu k dalsimu tizeni.



3 Ads 29/2013 - 26
pokracovani

Zalovany podal ke kasa¢ni stiznosti nisledujici vyjadteni. StéZovatel podle jeho
4 4 v 7/ /v i v ./ b i v M vv/ 4 4
nazoru ve své kasaCni stiznosti v podstaté broji proti judikature Nejvyssiho spravniho
soudu v obdobnych vécech (zejm. proti rozsudkim ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237, 4 Ads
133/2010 - 164 nebo 3 Ads 59/2011 - 73), které zalovany povazuje za konstantni
judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu. Zalovany v této souvislosti poukazal na usneseni
Ustavniho soudu CR ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10, které se zabyvalo
posouzenim Ustavnosti souCasné Upravy obsazené v Casti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb., o
R ’ V.V v 7/ Vev/ v c o 1Y /. / v
verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist. Zalovany je toho nazoru, ze
v .. v v/ 4 v 4 4 /4 v /
pozadavky na dvojinstancnost fizeni a moznost podani opravného prosttedku, které
vyplyvaji z nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp.zn. PL. US 36/05, je plné
i 4 eV v 4 /4 4 ./ \4 4 vV Vv / 4 [
realizovana jiz samotnou moznosti podat odvolani, jimz se nasledné zalovany zabyva jak
po strance hmotné v rozsahu vsech uplatnénych namitek, tak i po strance procesni. Neni
tak opodstatnéné tvrzeni stézovatele, ze zalovany muze kvuli soudni nepfezkoumatelnosti
rozhodnuti postupovat zcela libovolné a namitkami Gcastnika rizeni se nezabyvat, naopak,
vécné nedostatky v prvostupniovych rozhodnutich Ustavu jsou Castym duavodem pro
v 4 4 4 v 4 / o o \2 / v M
zruseni a vraceni téchto rozhodnuti. Z uvedenych davodu zalovany povazuje postup
v / M / 4 4 4 4 4 V4 /v i
méstského soudu i napadené rozhodnuti za spravna a navrhl zamitnuti kasaéni stiznosti
jako nedavodné.

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. 3 a 4 s. f. s. a neshledal pfitom vady,
k nimz by musel podle § 109 odst. 4 s. . 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 pojistént,
v rozhodném znéni, o vys$i a podminkach thrady lécivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni 1ékarske Ucely rozhoduje Ustav. Podle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verejném
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zdravotnim pojisténi Ustav zarazuje léCivy pripravek v ramci rizeni podle § 39g citovaného
zakona do referenéni skupiny. Zakladni dhrada 1é¢ivého pripravku se rovna zakladni
Ghradé referenéni skupiny, do které byl léivy pfipravek zatazen. 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 pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
/ Ve 4 v 4 4 i i / Ve / v /7 i
Ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referenénich skupin
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi CR provadécim pravnim predpisem. Podle ustanoveni §
39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou ucastniky rizeni o stanoveni
i 4 4 v/ 4 4 / Vv 4 /. /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 1ékarské acely.
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Méstsky soud vychazel ve svém rozhodnuti z pravniho nazoru Nejvyssiho
spravniho soudu uverejnéném v rozsudku ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 - 164
(pfistupny na www.nssoud.cz). Timto rozsudkem Nejvyssi spravni soud rozhodoval
v obdobné véci za situace, kdy Ustavni soud usnesenim ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. PL. Us
42/10, predmétny navrh Nejvyssitho spravniho soudu na zruSeni Casti sesté zakona o
verejném zdravotnim pojisténi odmitl. Vychazel pritom z predchoziho rozsudku ze dne
28. 4. 2011, ¢. 5. 3 Ads 48/2010 - 237, podle néhoz ,drZitelé registrace, dovozci a vyrobci
[Zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona & 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu
o vysi vhrady za ten ktery lécivy pripravek &i potravinu pro zovldsini lékarské sicely primo
dotceni na svych vetejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou icastniky pojistného vztabu
a Zadnd verejnd subjektivni prava, o kterych je v ¥izeni rozhodovdno, tudiZ nemaji. Na drubou
stranu ovsem nelze preblédnout, Ze zikon prizndvi témto osobim postaveni ucastnikd
spravniho ¥izent, a soudni ochrana jim proto nepochybné p¥islusi. Vzhledem k absenci vlastnich
hmotnych vetejnych subjektivnich prdv, o kterych by bylo ve spravnim 7izeni jedndno, 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
spravniho soudu (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 5. 2011, ¢. j. 3 Ads
59/2011 - 73, ze dne 26. 5. 2011, rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 10. 2013
¢.j.6 Ads 161/2012 - 47, ¢ ze dne 11. 7. 2012, ¢. 5. 6 Ads 70/2012 - 60, pfistupné
na www.nssoud.cz). Nejvyssi spravai soud proto i v ramci posouzeni této kasacni stiznosti
opétovné dospél k nazoru, e témto Glastnikiim Hzeni pfed Ustavem mtZe byt soudni
ochrana poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich,
nikoliv hmotnych.

Meéstsky soud tedy vychazel ze spravného pravniho nazoru, ze stézovateli maze byt
soudni ochrana poskytnuta pouze vrozsahu prav procesnich. Namitky stézovatele
zhodnotil jako namitky smérujici pfevazné do aplikace hmotného prava. Do skupiny
nepripustnych namitek méstsky soud zaradil zalobni namitky, kterymi stézovatel brojil
proti nespravnému stanoveni vyse uhrady predmétného lécivého pripravku (namitky
vytykajici zalovanému nespravny vybér prfipravku, podle kterého byla stanovena vyse
zakladni Ghrady referencni skupiny, a také namitky brojici proti pouziti koeficientd pti
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stanoveni vySe zakladni Ghrady dané referencni skupiny). Také namitku rozporu se
smérnici Rady ¢ 89/105/EHS vyhodnotil méstsky soud jako namitku smétujici do
aplikace hmotného prava, protoze stézovatel vidél rozpor v pouziti koeficientd
pti stanoveni zakladni Ghrady dané referencni skupiny. Méstsky soud tedy v souladu s
M M . vv/ ’ 4 Vv 4 4 4 4 ’
judikaturou Nejvyssitho spravniho soudu neprezkoumaval rozhodnuti spravniho organu
z hlediska namitek stézovatele, které vyhodnotil jako smétujici do hmotného prava, nybrz
pouze z hlediska namitek procesnich.

Za takovou namitku méstsky soud vyhodnotil jednak problém véasného vzneseni
namitky nezakonného pouziti koeficientd pfi stanoveni vyse zakladni thrady v souladu s §
82 odst. 4 spravniho fadu uplatnit jiz v pribéhu prvoinstanéniho fizeni, a jednak namitku
neprezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti zalovaného. S obéma namitkami se méstsky
soud dostateéné vyporadal, priCemz stran prvni namitky (uziti koncentra¢niho
mechanismu) dal stéZovateli za pravdu, nicméné nevyhodnotil tuto vadu jako natolik
intenzivni, aby méla vliv na zakonnost rozhodnuti ve véci samé, a to z toho diavodu, ze
zalovany se pfes vyhodnoceni této namitky jako neptipustné pfesto k jejimu obsahu
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vyjadril, takze ji meritorné vyporadal. Stran neprezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti
méstsky soud odkazal na odGvodnéni napadeného rozhodnuti, v némz se zalovany
skuteéné touto namitkou ve vztahu vici prvostupnovému rozhodnuti zabyval. Nejvyssi
spravni soud proto uzavira, ze méstsky soud se vyporadal se vSemi namitkami stézovatele,
které mély procesni charakter, a proto se nedopustil vady fizeni, kterda by méla vliv na
zakonnost rozhodnuti o véci samé [§ 103 odst. 1 pism. d) s. . s.].

Stézovatel ve své kasaéni stiznosti dale namital rozpor napadeného rozhodnuti s
4 / M Ve 4 v 4 4 4 4 / 4
pravem Evropské unie, podle néj pravo na prezkum otazek hmotného prava navic vyplyva
1 z judikatury Soudniho dvora Evropské unie, pricemz s touto namitkou se meéstsky soud
vubec nevyporadal. Méstsky soud se s touto zalobni namitkou vyporadal v oduvodnéni
svého rozhodnuti tak, ze smétuje do aplikace prava hmotného, a proto namitku rozporu
4 / M v o M VVv/ 4 4 4 4
s pravem Evropské unie povazoval za nedivodnou. Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi
4 N4 V17 v i v v /7 /
nasledujici. Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, ,Kazdé rozhodnuti o
zamitnuti zdpisu lécivého pripravku do seznamu pripravki hrazenych systémem zdravotniho
pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zikladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, véetné, je-
li to nezbytné, znaleckych posudkii nebo doporuceni, o ktera se rozhodnuti opird. Kromé toho
musi byt Zadatel informovin o opravnych prostiedcich, kterych miiZe podle platnych predpisi
vyuzit a o lhitdch pro jejich uplatnéni.“

Soudni dvur Evropské unie se v rozhodnuti Komise proti Rakousku se zabywval
otazkou, jestli lze rakousky systém (hrad kvalifikovat jako seznam ve smyslu ¢lanku 6
citované smérnice. Podle jeho nazoru k tomu, aby systém spadal pod ¢lanek 6 smérnice
postacuje, ze zahrnuti 1é¢iva do registru obvykle znamena, ze v systému bude vytvorena
takeé vyse jeho thrady. Rozhodovani o zatazeni lécivych pfipravka do seznamu pripravka
hrazenych vnitrostatnim systémem zdravotniho pojisténi pak musi podléhat efektivnim
opravnym prostredkum (rozsudek Komise proti Rakousku ze dne 27. 11. 2001, C-424/99,
bod 29, 42). V dalsi kauze Komise proti Finsku tykajici se systému uhrad z verejného
zdravotniho pojisténi za lédivé pripravky, které obsahuji uréité Gcinné latky, Soudni dvur
EU posuzoval, zda spada finsky systém stanovovani Gcinnych latek spadajicich do rezimu
vyssiho pojistného kryti pod ¢l. 6 odst. 1 a 2 Smérnice a zda finska vnitrostatni pravni
Gprava konvenuje se smyslem a ticelem této Smérnice. I v této véci Soudni dvir EU dospél
k zavéru, ze pokud je finsky systém rozhodovani o zatazeni téchto Géinnych latek zaloZen
na vladou vydaném naftizeni, jde ve skutecnosti spiSe o hromadné individualni rozhodnuti
o podrazeni kazdé G¢inné latky urcitému rezimu Ghrady, pri¢emz dale jiz ptislusné spravni
Urady nemaji pravomoc uvazeni rozhodnout o jednotlivych 1éCivych ptipravcich a jejich
zatfazeni pod urity rezim pojistného kryti, a proto se jedna o systém rozporny
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 dvir Evropské unie rozhodl, ze ,, Clinek 6 bod 2 smérnice
89/105 je treba vyklddat v tom smyslu, Ze prizndvd vyrobcim léGivych pripravkii, kterd jsou
doteni rozhodnutim, jehoZ iucinkem je umoznit hrazeni nékterych lécivych pripravkii
obsahujicich uicinné ldtky, které jsou vném wuvedeny, prdvo na odiivodnéné rozhodnuti
obsahujici pouceni o opravnych prostredcich, prestoze pravni dprava Clenského statu nestanovi
odpovidajici ¥izeni ani opravné prostiedky.“ (viz rozsudek G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG proti Gemeinsamer Bundesausschuss ze dne 26. 10. 2006, C-317/05).
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Tuto judikaturu Soudniho dvora EU vztahujici se k pfedmétnému pravnimu
/ M vV/ 4 4 eV v/ Ve 4 v oo
problému Nejvyssi spravni soud jiz dtive vylozil ve svém rozsudku ze dne 11. 7. 2012, ¢. j.
6 Ads 70/2012 - 60 (pristupny na www.nssoud.cz), kde dospél k zavéru, rozhodovani o
zatazeni lécCivych ptipravki do seznamu pripravk hrazenych vnitrostatnim systémem
zdravotniho pojisténi ve smyslu uvedené judikatury Soudniho dvora EU musi byt
transparentné oduvodnéné, atato nalezitost ma podléhat efektivnimu soudnimu
prezkumu.

Co se tyCe argumentace meéstského soudu, ze pro primy ucéinek ¢l. 6 odst. 2
Smérnice neni splnéna podminka existence dostatecné uréiteho, presného a
bezpodmineéného zavazku ¢lenského statu, Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi, ze vyse
citovaném rozsudku ve véci C-317/05 se Soudni dvur Evropské unie vyjadril také k otazce
ptimého wclinku citovaného clanku takto: ,Co se tyce otdazky primého pouziti clanku 6
smérnice 89/105, z ustilené judikatury Soudniho dvora vyplyvd, Ze ve vsech pripadech, kdy se
ustanoveni smérnice z hlediska svého obsabu jevi jako bezpodminecnd a dostatecné presnd, jsou
jednotlivci opravnéni dovoldvat se jich pred wvnitrostatnimi soudy vici stitu, a to at’ jiZ
v pripadé, Ze stat smérnici véas neproved] do vnitrostatnibo prdava, tak i v pripadé, Ze ji proved!
nespravné (viz zejména rozsudek ze dne 5. ¥ijna 2004, Pfeiffer a dalsi, C-397/01 az C-403/01,
Sb. rozh. s. I-8835, bod 103). Ustanoveni prava Spolecenstvi je bezpodminecné, jestlize ukldda
povinnost, kterd neni vdzana na Zddnou podminku, a ani p¥i svém vykonu nebo ve svych
ucincich neni podminéna jakymkoli aktem ze stramy orgdnii Spolecenstvi nebo clenskych statii.
Ustanoveni je mimoto dostatecné presné, aby se jej mohl procesni subjekt dovoldvat a aby jej
mohl uplatnit soud, pokud uklidd povinnost jednoznacnym zpisobem (viz rozsudek ze dne 17.
zari 1996, Cooperativa Agricola Zootecnica S. Antonio a dalsi, C-246/94 az C-249/94, Recueil,
5. 14373, body 18 a 19). Clinek 6 bod 2 smérnice 89/105 vykazuje pravé tyto vlastnosti, nebot
presnym a jednoznacnym zpisobem popisuje povinnost, a sice povinnost uvést odivodnéni
rozhodnuti o zamitnuti zapisu a povinnost informovat o opravnych prostvedcich, kterd neni
vdzdna na Zidnou podminku, a ani pri svém vykonu nebo ve svych icincich neni podminéna
naslednym prijetim aktu. Jeho znéni se tak jevi byt bezpodminecné a dostatecné presné, takZe se
je] dotcené osoby mohou dovolavat v ramci svych wvztabii s dotycnym clenskym statem. (viz
rozsudek G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG proti Gemeinsamer Bundesausschuss ze dne
26. 10. 2006, C-317/05, bod 40-42) Z toho plyne, ze ¢lanek 6 odst. 2 Smérnice muze mit
ptimy Ucinek, nicméné jak také uvedl 1 méstsky soud, smérnice ¢. 89/105/EHS byla
Ceskou republikou ¥adné transponovana do vnitrostatniho pravniho ¥adu.

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 vah, o které se rozhodnuti opira. Jedna se o jejich procesni
pravo a spravni soudy proto pfi soudnim prezkumu posuzuji zakonnost oduvodnéni
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). Toto pravo bylo stézovateli zachovano i1 v predmétné véci, nebot
méstsky soud vyhodnotil vSechny Zalobni body z hlediska jejich hmotnépravni ¢i procesni
povahy, a z hlediska pfipustnych zalobnich namitek prezkoumal napadené rozhodnuti
zalovaného. Jeho postup byl vsouladu s predmétnou pravni dpravou, tak is citovanou
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judikaturou Soudniho dvora EU, Ustavniho soudu CR a Nejvyssiho spravaiho soudu.

Z toho duvodu Nejvyssi spravni soud povazuje kasacni namitky smérujici proti postupu
v / 4 v /4 4 4 4 M o /

méstského soudu v otazce neprezkoumani hmotného prava jako neduvodné.

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 pripravky 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, nebotf nejsou Ucastniky pojistného
v/ /4 4 vV - 4 M M 4 4 / M v/ 4 4
vztahu a zadna hmotna vefejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano,
./ Vv 4 M /v 4 v/ 4 M 4 v / vV - /
nemaji. Z rozliSeni, zdali Glastnik fizeni je nebo neni dotlen 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 spravani 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 VvV 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/ 7 / / v v .o v . v/ / / v/ ’
nakladu fizeni. Zalovanému, ktery mél ve véci Gspéch, nevznikly zadné naklady fizeni
V. N4 4 . vV /7 IV 7 Ve . v/ 4 4 4 o V/ 4
presahujici ramec jeho bézné Uredni ¢innosti, a proto mu zadna nahrada naklada fizeni
nepfisludi. 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 12. Ginora 2014

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



