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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
asoudcu JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravai véci zalobcu: a)
Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10 - Dolni Mécholupy, b) APOTEX
EUROPE B.V., sesidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko, ¢) APOTEX
EUROPE LTD, sesidlem London, Street Reading, Berkshire, Velka Britanie, vsichni
zastoupeni 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, o prezkum
rozhodnuti zalovaného ze dne 12. 2. 2010, ¢.j. MZDR 2163/2010, sp. zn. FAR: 1.12/2010,
v fizeni o kasacnich stiznostech zalobcu a) a b) proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze
dne 20. 3. 2013, ¢.j. 7 Ad 8/2010 - 213,

takto:
L Kasa¢ni stiznosti se zamitaji.
II. Zadny z GCastniki nema pravo na nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.

Oduvodnéni:

7«

Vcas podanou kasac¢ni stiznosti zalobci a) a b) (dale také jen ,stézovatelé®) napadli
rozsudek Méstského soudu v Praze (dale jen ,méstsky soud®) ze dne 20. 3. 2014, ¢. j. 7 Ad
8/2010 - 213 (dale jen ,napadeny rozsudek®), jimz méstsky soud zamitl zaloby zalobct a)
Zentiva, k. s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, b) APOTEX EUROPE B. V., se
sidlem Darwinweg 20, 2333, CR Leiden, Nizozemsko, a ¢) APOTEX EUROPE LTD., se
sidlem London, Street Reading, Berkshire, Velka Britanie proti rozhodnuti zalovaného ze
dne 12.2.2010, ¢j. MZDR 2163/2010, sp. zn. FAR: L12/2010 (dale jen ,napadené
rozhodnuti®).
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Napadenym rozhodnutim zalovany rozhodl o odvolani stézovateld a dalsich
Ucastniku fizeni proti prvostupnovému rozhodnuti Statniho Gradu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav®) zedne 18. 12. 2009, sp. zn. SUKLS6033/2009 tak, zZe prvostupnovée
rozhodnuti zrusil ve vyrocich II., LXXXIIL., CXLVIL, a CLIIL a v Castech vyroka LX,
LXI, CLVI, CLXIX a CLXX, kterymi byla stanovena dalsi zvysena Ghrada a podminky
jedné dalsi zvysené Ghrady ze zdravotniho pojisténi dotcCenych lé¢ivych pripravkd a vratil
v tomto rozsahu véc Ustavu k novému projednani. Ve zbytku prvostupnové rozhodnuti
potvrdil a odvolani ve vztahu ke stézovatelim zamitl. V odtvodnéni mj. uvedl, ze Ustav
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postupuje pfi urleni vySe zakladni Ghrady tak, ze urél vys$i ceny, resp. nakladu
v ustanoveni § 39¢ odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®) pod
jednotlivymi pismeny tohoto ustanoveni, anebo - nebyl-li zjistén zadny plné hrazeny
1éivy pripravek ze skupiny latek uvedenych v priloze ¢. 2 cit. zdkona - ve vysi ceny pro
kone¢ného spotrebitele nejméné nakladného lécivého ptipravku zafazeného do patriéné
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skupiny prilohy ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Dale uvedl, ze podle jeho
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nazoru muze byt zakladni thrada vypocditana jak podle lécivého pripravku se stejnou silou,
jako je stanovena ODTD, tak i za pomoci pfipravku, ktery ma jiny obsah lécivé latky
v jednotce lékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD. Proto muze byt pro stanoveni
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referencniho pfipravku v ramci cenového srovnani ve skupiné prilohy ¢. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi vybran i pfipravek, jehoz sila neodpovida vysi ODTD.
Formulace ustanoveni § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim postizeni i ustanoventi §
3 odst. 2 vyhlasky o zpusobu stanoveni vy$e a podminek Ghrady svéd¢i pro predpoklad
prepoctu sily lé¢ivého pripravku na ODTD. K namitce nespravného vybéru pripravku
Simbela 28x10 mg, ktery byl vybran pro Gpravu vyse zakladni Ghrady podle ustanoveni §
39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nespravné, nebot nebyla splnéna
podminka jeho dostupnosti v CR, zalovany uvedl, ze pri hledani plné hrazeného
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ptipravku podle prilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni nutné vychazet
z dostupnosti lécivého pripravku. Pokud by Ustav chtél pti stanovovani zakladni dhrady
takovy lécivy pripravek vyloucit, musel by prokazat, ze dany lécCivy prfipravek neni
dostupny na ceském trhu.

V zZalobach proti napadenému rozhodnuti stézovatelé uvedli, ze jsou drziteli
rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki: stézovatel a) je drzitelem registrace lécivého
pripravku  SIMVACARD (lé¢iva latka simvastatin) a TORVACARD (lé¢iva latka
atorvastatin); stézovatel b) je drzitelem registrace lécivého ptipravku APO-LOVASTATIN
(obsahujici 1é¢ivou latku lovastin) a APO-SIMVA (obsahujici 1écivou latku simvastatin)
urcenych klécbé vysoké hladiny krevniho cholesterolu a triglycerida a k prevenci
kardiovaskularnich komplikaci jako je infarkt myokardu ¢éi cévni mozkova ptihoda.
Stézovatelé zejména namitali, ze vySe zakladni thrady referen¢ni skupiny ¢. 28/1
hypolipidemika, statiny; per os, byla stanovena nespravné, a z tohoto diivodu byla rovnéz
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nespravneé stanovena vyse uhrady predmétnych pripravku. Jednalo se o chyby v prepoctu
pomoci koeficientd v rozporu se zakonem a také z divodu nespravné vybraného lécivého

v/ vV 4 M /4 4 i v /v 4 4 /. v 7 M

pripravku. Stézovatelé zejména namitali, ze vyse zakladni thrady referencni skupiny
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¢. 28/1 byla stanovena nespravné a z toho diivodu byla nespravné stanovena i vyse thrady
predmétnych 1élivych pripravka. Zakladni thrada referencni skupiny ¢. 28/1 byla
stanovena nespravné a vrozporu spravaimi predpisy zduvodu prepotu pomoci
koeficientu v rozporu se zakonem a z divodu nespravné vybraného lécivého pripravku.
Stran nespravného vypoctu vyse zakladni thrady referenc¢ni skupiny ¢&. 28/1 stézovatelé
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s poukazem na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb. uvedli, Ze pro
vypocet vyse zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny ¢. 28/1 byla zvolena jako zaklad cena
1é¢ivého pripravku Simbela 28x10 mg. Cena pro konecného spotrebitele tohoto 1é¢ivého
ptipravku (inila v rozhodném obdobi 118 K¢&. Tento lécivy pripravek obsahuje lé¢ivou
latku simvastatin a obsahuje vjednom baleni 14 ODTD. Cena ptipadajici na ODTD
tohoto pripravku tak Ccinila 8,4286 K¢, nicméné prvostupnovym rozhodnutim byla
stanovena cena odlisna - 4,21 K¢, a to v dusledku prepoctu za pouziti koeficientd. Zakon o
verejném zdravotnim pojisténi ovéem podle nazoru stézovatelt neptipoustél zadné pouziti
koeficientl pfi stanoveni vySe zakladni thrady. Dale stézovatelé poukazali na vyhlasku ¢.
92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zpusobu hodnoceni vyse,
podminek a formy Ghrady léCivych pripravks a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a
nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady, Gc¢inna do 6. 12. 2011 (dale jen vyhlaska
¢. 92/2008 Sb.), ktera stanovila pouziti koeficientd pouze pfi naslednych tpravach uhrady
u ruznych sil pfipravka oproti zakladni Ghradé, pokud tato zakladni Ghrada byla jiz jednou
stanovena. Tomu svédCi 1 systematické zarazeni téchto pravidel ve Ctvrte Casti predmétné
vyhlasky. Stézovatelé proto namitli i rozpor s¢l. 79 odst. 3 (zakonnost podzakonného
pravniho predpisu) a dale také argumentoval tim, ze ustanoveni § 39 b odst. 2 pism. e)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyzaduje mj. pfi stanoveni vyse a podminek
Ghrady u lécivého pripravku posouzeni vhodnosti cesty podani, 1ékové formy a velikosti
baleni (tzn. otazku davkovani). Naproti tomu, postup podle vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tento
postup neumoznuje, nebot od stanovenych koeficientd se nelze odchylit, ¢imz neni mozné
posoudit vhodnost sily 1é¢ivého pHpravku. Kone¢né stéZovatelé namitli, e Ustav vybral
nespravny lecivy pripravek, podle néjz stanovil vysi zakladni Ghrady (Simbela 28x10 mg), a
to zejména proto, e nebyl dostupny v CR ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona 48/1997
Sb., priCemz zalovany tuto otazku v napadeném rozhodnuti odavodnil rozporné.
Predmeétny lécCivy pripravek dale nebyl nejméné nakladny z hlediska ceny pripadajici na
ODTD a také vsile odpovidajici ODTD, kterd byla stanovena Ustavem na 20 mg, a
pripravek Simbela 28x10 mg obsahuje lé¢ivou latku simvastatin v mnozstvi 10 mg. Z toho
divodu byl uzit prepocitaci koeficient a zakladni Ghrada tak byla stanovena ve zcela
virtualni a neredlné vysi. V zavéru zaloby stézovatelé poukazali rovnéz narozpor
napadeného rozhodnuti s evropskym pravem, konkrétné s¢l. 6 odst. 2 Smeérnice Rady
(EHS) ¢ 89/105/EHS. V ramci této namitky stézovatelé uvedli, ze samotné pouziti
koeficientl pfedstavuje poruseni pozadavku citované smérnice na rozhodovani na zakladé
objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedena v citovaném ustanoveni Smérnice.
Vyse koeficientd pro rizné sily obsahu lé¢ivé latky jednotlivych pfipravkd uvedené v § 16
vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. neodpovida skutenym cenam rtznych sil pfipravki na trhu a
jejich  vzajemnym pomérim. Samotny prepocet témito koeficienty, které vibec
neodpovidaji realnym vztahim cen na trhu, maji pfi stanoveni vyse zakladni Ghrady zcela
nepredvidatelny vysledek, ktery neni zalozen na objektivnich kritériich a je tak v rozporu
s principem predvidatelnosti spravniho rozhodovani. Z uvedenych dvodd stézovatelé
navrhli zruseni napadeného rozhodnuti v zamitavém vyroku IIL. a vraceni véci k dalsimu
fizeni.

V napadeném rozsudku se méstsky soud v prvé fadé zabyval otazkou aktivni
legitimace stézovatela a dalstho uclastnika, pti jejimz posouzeni vychazel zrozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237. Ve smyslu tohoto
rozsudku také meéstsky soud vychazel ztoho, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci
1é¢ivych prostredkl jsou ve vécech Ghrady ze zdravotniho pojisténi aktivné legitimovani
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k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 s. t. s. Soudni prezkum napadeného rozhodnuti
zalovaného je tedy pripustny pouze v rozsahu dodrzeni procesnich prav zalobcu ve
spravnim fizeni, coz je vyklad souladny s rozsudky Soudniho dvora EU C-424/99 a C-
229/00, nebot v nich neni vysloveno, ze by tyto osoby mély mit pravo na prezkum
rozhodnuti téz z hlediska prava hmotného.

Nasledné méstsky soud shrnul relevantni pravni Gpravu obsazenou v zakoné o
verejném zdravotnim pojisténi a ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb. a uvedl, ze pfi posouzeni véci
vychazel jak z citovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3
Ads 48/2010 - 237, tak i z dalsiho jeho rozsudku ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 -
164. Podle této judikatury ze tyto (z hlediska zakladniho vztahu zdravotni pojistovna -
pojisténec) ,treti osoby“ [zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) ab) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi] nepochybné maji své ekonomické zajmy na realizaci zdravotniho
pojisténi a thradach z prosttedkt zde akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i
jednim z dGvodd ptijeti aktualné platné pravni Gpravy Casti Sesté zdkona (srov. nalez
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, publikovany ve Sbirce zikont
pod ¢ 57/2007 Sb.). Tyto zajmy vsak podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze
uplatriovat v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1éciv o
vysi thrady, nebot zde nebyly predmétem rozhodovani. Nejvyssi spravni soud z toho
dovodil pravni nazor, ktery méstsky soud prfevzal 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) zakona o verejném zdravotnim pojisténi] nejsou rozhodnutim Stdatniho distavu
pro kontrolu léciv o vysi sihrady za ten ktery lécivy pripravek ¢i potravinu pro zvlasini lékarské
ucely primo dotceni na svych verejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou vicastniky pojistného
vztabu a Zddnd verejnd subjektivni prava, o kterych je v ¥izeni rozhodovino, tudiz nemaji. Na
drubou stranu ovsem nelze preblédnout, Ze zdkon prizndava témto osobam postaveni vicastniki
spravniho vizent, a soudni ochrana jim proto nepochybné prislusi. Vzhledem k absenci vlastnich
hmotnych verejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim 7Yizeni 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) zikona o vereném
zdravotnim pojisténi tedy odpovida postavent tzv. ,zdjemniki (srov. nap?. rozsudek Nejvyssibo
spravniho soudu ze dne 21. 2. 2008, ¢. j. 3 As 56/2007 - 108, www.nssoud.cz - pravo treti osoby
podat ndvrh na zruseni ochranné znamky podle § 31 odst. 1 zdkona ¢ 441/2003 Sb., o
ochrannych znamkdch). Z vyse uvedeného pak vyplyvd, Ze soudni ochrana miiZe byt uvedenym
vcastnikim vizeni pred Statnim dstavem pro kontrolu léciv poskytnuta pouze v rozsabu jejich
verejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.

Prikladmo tedy muze byt poskytnuta ochrana jejich pravu oznalit nékteré z
informaci obsazenych v zadosti nebo pfilohach k zadosti za pfedmét obchodniho tajemstvi
(srov. ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi); pravu na to, aby
bylo o vysi a podminkach Ghrady rozhodnuto nejpozdéji do 75 dnu od zahajeni fizeni
(srov. ustanoveni § 39g odst. 2 téhoz zadkona); pravu navrhovat dikazy a ¢init jiné navrhy
30 dni od zahajeni fizeni (srov. ustanoveni § 39g odst. 5 zakona); pravu navrhnout zménu
vyse nebo podminek thrady (srov. ustanoveni § 391 odst. 1 zakona) ¢i pravu podat zadost o
zruseni vySe a podminek Ghrady [srov. ustanoveni § 39j odst. 2 pism. a) zakona]; a dale
samozfejmé veskerym praviim garantovanym zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravnim fadem.
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Ve smyslu této argumentace Nejvyssiho spravaiho soudu pak méstsky soud nejprve
posoudil charakter jednotlivych zalobnich namitek =z hlediska procesni legitimace
stézovatela a dalstho 0dastnika, a zkoumal, které znich lze povazovat za namitky
ptipustné (tzn. procesni) a které jiz sméfuji do vykladu a aplikace hmotného prava, a proto
jsou neptipustné. Méstsky soud vyhodnotil namitku stézovateld proti vypoltu vyse
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zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 28/1 (spolivajici v tvrzeni nespravnosti vypocltu
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zakladni Ghrady s idajné nezakonnym pouzitim koeficientd) anebo o tvrzeni nespravného
vybéru referenéniho pfipravku, podle kterého byla stanovena vyse zakladni thrady
1é¢iveho pripravku, jako namitky smérujici do aplikace a interpretace hmotného prava
v / ~ 4 vV [ i 4 4 4 / vV v
zalovanym, resp. Ustavem, které stézovatelé jako nositelé procesnich prav nemohl Gspésné

uplatnit.

Stran namitky rozporu postupu spravnich organt s evropskym pravem (¢l. 6 odst. 2
Smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHSY), je podle méstského soudu nutné zduraznit, ze i tento
rozpor stézovatelé vidi v netransparentnim postupu pfi stanoveni zakladni whrady,
v nedtvodnych rozdilech a v nezohlednéni vlastnosti 1é¢ivych ptipravkd, coz jsou podle
stézovatelu faktory, které je treba brat v Gvahu. Jadrem téchto namitek je ovsem opét
otazka pouziti koeficientl a vybér léciveho pripravku, podle néhoz byla stanovena vyse
zakladni Ghrady, coz jsou tvrzeni hmotnépravni povahy. Proto je méstsky soud vyhodnotil
jako nedavodné. Z uvedenych divodu zalobu vici napadenému rozhodnuti zamitl.

V kasacnich stiznostech stézovatelé uvedli nasledujici kasacni namitky ve smyslu
kasa¢niho davodu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. f. s5.%), tedy nezakonnosti
spocivajici v nespravném posouzeni pravnl otazky soudem v predchazejicim fizeni.
Meéstsky soud zamitl namitky stézovatela proto, ze v podané zalobé mohl uplatnit pouze
tzv. procesni prava, nikoliv prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti veskerych namitek
stézovatelt smérujicich proti vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy namitek o tom, ze
konkrétni vyse Ghrady predmétného pripravku byla stanovena nespravné a v rozporu
se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Stézovatelé jsou toho nazoru, ze jim 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 jejich
namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava, konkrétné namitky proti vysi dhrady
predmétného pripravku.

Stézovatelé v prvé radé uvedli, ze otazka hmotnych prav byla v projednavané véci
klicovou. Nemoznost prezkumu hmotnych prav podle jeho nazoru poskozuje nejen jejich
prava, ale zejména prava jednoho z Gcastnikd pojistného vztahu, tedy pojisténce, ktery
nenf Géastnikem ¥Hzeni pted Ustavem. Konkrétné za nespravné povaZuji stéZovatelé vyuZiti
aplikace pravnich nazort obsazenych v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4.
2011, & j. 3 Ads 48/2010 - 237, a dale rozsudku ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 -
164, podle néhoz mize byt drzitelim registrace lé¢ivych ptipravki, dovozcim a vyrobcim
1é¢iv poskytnuta soudni ochrana pouze v rozsahu jejich vefejnych prav procesnich, nikoliv
hmotnych. Postup méstského soudu je podle stéZovateld v rozporu s nilezem Ustavniho
soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05, a to zejména body 46 a 50 jeho odivodnéni.
Timto nilezem Ustavni soud CR zrusil pfedchozi pravn{ Gpravu, kterd neumoziiovala, aby
drzitelé registrace lécivych ptipravki ¢i vyrobei mohli uplatnit opravné prostredky proti
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stanovené vysi uhrady toho kterého lé¢ivého ptripravku. Podle stézovatelt z vyse
uvedeného nalezu jednoznalné vyplyva, ze konkrétni vyse Ghrady lé¢iva podléha garanci
procesnich prav a je tedy nutné, aby soudni prezkum zahrnoval iotazku prezkumu
postupu a jednotlivych krokt spravnich organt pfi stanoveni konkrétni vyse thrady toho
kterého 1é¢iva. Jak uvadi stézovatele, otazka vykladu a aplikace hmotného prava je zcela
zasadnim a rozhodujicim krokem pfi posuzovani vlastnosti jednotlivych 1é¢ivych
ptipravki a pfinasledném stanovovani vySe a podminek jejich thrady. Procesni prava
UCastnika fizeni slouzi v prevazné mire k zajisténi toho, aby tito ucastnici mohli
uplatfiovat svoje navrhy anamitky kvykladu a aplikaci hmotného prava spravnimi
organy. Stézovatelé upozornili také na usneseni Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2011, sp. zn.
Pl. US 42/10, kterym byl jako zjevné neopodstatnény odmitnut nivrh Nejvy$siho
spravniho soudu na zruSeni Sesté Casti zakona o vefejném zdravotnim pojistént.
Z odivodnéni tohoto usneseni je podle stézovatelt ztejmé, 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.
Pl. US 36/05. Stéovatelé se domnivaji, ¥e napadeny rozsudek méstského soudu je
v pfimém rozporu s citovanym nalezem Ustavniho soudu CR ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl.
US 36/05.

K tomu stézovatelé dale uvedli, ze drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
M % 4 v/ 4 4 /v 4 / v/ v v/ 4
je Gcastnikem fizeni o stanoveni vySe a podminek Ghrady tohoto ptispévku a zadné
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neomezuje pravo zadného z ucastnikt
podavat namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava v dané problematice (§ 39g odst.
1 zakona o vefejném 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 % 4 .. 4 v/ 4 Vo 4 M M 4 4 */
nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadna verejna subjektivni prava nemaji. Pak by ale
muselo podle stézovatelt platit, ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. c) zakona o
v o / 4 **V_V 4 4 V) v/ /v 4 .. /4
verejném zdravotnim pojisténi (tedy zdravotni pojistovny), kteti acastniky pojistného
vztahu jsou, maji vefejna subjektivni prava a mohou tak uplatnit procesni i hmotna prava.
Z toho podle nazoru stézovatelt vyplyva, ze jednotlivi Gcastnici spravniho fizeni si nejsou
/. 4 . 4 (4 4 Va . / / vV 4 o V/ 4
ve svych pravech rovni. Tim dochazi k nerovnému postaveni jednotlivych Gcéastniku tizeni
pred Ustavem, pficemz podle ustanoveni ¢lanku 96 odst. 1 Ustavy maji vsak vsichni
Gdastnici fizeni pred soudem mit rovna prava.

Stézovatelé poukazali téz na praktické konsekvence vykladu zaujatého méstskym
soudem. Stézovatelé byli povinni zadat o stanoveni vySe maximalni ceny ve spravnim
v/ ’ g vy . . /N / / v . e s
fizeni u Ustavu a méli povinnost zaplatit téz spravni poplatek. Avsak jejich namitky

VYV /7 / / /4 4 v v v I Ve / v/ v 4
smérujici k vykladu hmotného prava, napr. skutecnost, ze se léCivy pripravek v nékteré
. . . .y ’ ’
zemi EU neobchoduje, nebo se obchoduje za odlisnou cenu, atd. mohou byt odmitnuty a
jejich soudni prezkum neni pripustén.

Stézovatelé v kasa¢nich stiznostech upozornili také na to, ze ve spravnim ftizeni
doslo také k poruseni pozadavku na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovétitelnych
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kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS. Pravo na
prezkum otazek hmotného prava navic vyplyva i z judikatury Soudniho dvora Evropské
unie, z rozhodnuti Soudniho dvoru Evropské unie C-424/99, Komise proti Rakousku
(2001), a C-229/00, Komise proti Finsku (2003), kterymi se méstsky soud vibec nezabyval,
ackoliv je stézovatelé uvadéli. Pravni rad EU podle nazoru stézovatelt zakotvuje
pozadavek na soudni prezkum rozhodnuti o vys$i thrady konkrétniho 1é¢iveho ptipravku.
Z uvedenych duvodt navrhli zruseni napadeného rozsudku a vraceni véci méstskému
soudu k dal$imu fizeni.

Zalovany ve svém vyjadfeni ke kasatnim stiZnostem navrhl jejich zamitnuti.
K tomu uvedl, ze napadeny rozsudek povazuje za zcela zakonny, predvidatelny a souladny
se znamou judikaturou Nejvyssitho spravniho soudu, kterou byl meéstsky soud pri
rozhodovani vizan. Zalovany mai za to, Ze stéZovatelé interpretuji nalez sp. zn. PL. US
36/05 svym zpusobem, pfiemz jim dovozované zavéry zného neni mozno dovodit.
Z hlediska namitané nerovnosti ucastniki povazuje zalovany tento nazor stézovateld za
mylny, nebof stejna prava a rovnocenné postaveni svéd¢i vSem ucastnikim fizeni
nalezejicim do stejné skupiny tcastniku z hlediska jejich legitimace (§ 65 odst. 1s. 5., § 65
odst. 2 s. f. s.). Z uvedenych dtvodli zalovany navrhl zamitnuti kasacni stiznosti jako
nedtvodné.

Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasalnich stiznosti,
pricemz zjistil, ze jsou podany osobami opravnénymi a jsou proti oznalenému rozsudku
ptipustné za podminek ustanoveni § 102 a § 104 s. 1. s.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu i fizeni, jez
jeho vydani predchazela, vsouladu s § 109 odst. 3 a 4 s. f. s. a neshledal pfitom vady,
k nimz by musel podle § 109 odst. 4 s. f. s. prihlédnout z Gfedni povinnosti, vazan
rozsahem a duvody, které stézovatelé uplatnili ve svych kasacnich stiznostech, dospél
k zavéru, ze kasacni stiznosti nejsou divodné.

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

’ VIR SIAR i v . NN ’ s v/ ’ : /
zdravotnim pojisténi Ustav zarazuje 1éCivy pripravek v ramci rizeni podle § 39g citovaného
zakona do referencni skupiny. V ustanoveni § 39¢ odst. 2 zakona o vetejném zdravotnim
eV V7. ° / / ;7 v 7 .-y
pojisténi je upraven zpusob stanoveni zakladni Ghrady v referencnich skupinach, tzn.
obsahuje hmotnépravni kritéria, podle nichz je Ustav povinen zafazovat 1élivé pripravky
do referenc¢nich skupin. Zakladni Ghrada 1é¢ivého prfipravku se rovna zakladni dhradé
referencni skupiny, do které byl 1éCivy pripravek zatazen. Zakladni Ghrada je Ghrada pro
obvyklou denni terapeutickou davku lé¢ivych latek obsazenych v 1é¢ivych piipravcich a je
shodna pro celou referenéni skupinu. Referenénimi skupinami jsou skupiny 1é¢ivych
ptipravk v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Géinnosti a
bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referennich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi CR provadécim pravnim predpisem. Podle ustanoveni § 39g
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou Ucastniky fizeni o stanoveni
M 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
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M / I/ Ve / v/ / / M M i /
registrovany lécivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany
/ Ve / v/ A4 / 4 /4 (e / /v /
lé¢ivy pripravek pouzivany ve schvaleném specifickém lécebném programu, nebo o
potravinu pro zvlastni lékarskeé Gcely.

Méstsky soud vychazel ve svém rozhodnuti z pravniho nazoru Nejvyssiho
spravniho soudu uvefejnéném v rozsudku ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237, tak
i vjeho dalsim 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 Nejvyssiho spravniho soudu na zruseni lasti Sesté zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi odmitl. Vychazel pfitom z predchoziho rozsudku ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads
48/2010 - 237, podle néhoz ,drZitelé registrace, dovozci a vyrobci [Zadatelé ve smyslu § 39f
odst. 2 pism. a) a b) zdkona & 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi iibrady za ten
ktery lécivy pripravek & potravinu pro zvlastni [ékar'ské iicely primo dotéeni na svych verejnych
subjektivnich pravech, nebot’ nejsou sicastniky pojistného vztabu a Zidnd vereind subjektioni
prava, o kterych je v ¥izeni rozhodovino, tudiZz nemaji. Na drubou stranu ovsem nelze
preblédnout, Ze zikon prizndvd témto osobim postaveni icastniki spravnibo Fizeni, a soudni
ochrana jim proto nepochybné prislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnyjch verejnych
subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim rizeni jedndno, se nicméné bude jejich zalobni
legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. ¥. s., a nikoli o odstavec 1°. Tento pravni
nazor byl opakované potvrzen v judikatute Nejvyssiho spravaiho soudu (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravaiho 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, ¢i ze
dne 11. 7. 2012, ¢. j. 6 Ads 70/2012 - 60, pfistupné na www.nssoud.cz). Nejvyssi spravni
soud proto 1 v ramci posouzeni této kasacni stiznosti opétovné dospél k nazoru, ze témto
Gastnikdm Hzeni pred Ustavem muZe byt soudni ochrana poskytnuta pouze v rozsahu
jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.

Meéstsky soud tedy vychazel ze spravného pravniho nazoru, ze stézovatelim muze
byt soudni ochrana poskytnuta pouze v rozsahu prav procesnich. Namitky stézovatelt
zhodnotil jako namitky sméfujici vylucné do aplikace hmotného prava. Do skupiny
nepfipustnych namitek méstsky soud zaradil jak Zalobni namitky, kterymi stézovatel brojil
proti nespravnému stanoveni vyse uhrady predmétného lécivého pripravku (namitky
vytykajici zalovanému nespravny vybér pripravku, podle kterého byla stanovena vyse
zakladni Ghrady referenc¢ni skupiny, a také namitky brojici proti pouziti koeficientd pri
stanoveni vySe zakladni Ghrady dané referenéni 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 ve vztahu k ¢l. 6 odst. 2 Smérnice.
Méstsky soud tedy v souladu s judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu neprezkoumaval
rozhodnuti spravniho organu z hlediska namitek stézovatele, které vyhodnotil jako
sméfujici do hmotného prava. Vzhledem k tomu, Ze procesni namitky ve vztahu k fizeni
pred zalovanym stézovatelé neuplatnili, vyhodnotil méstsky soud vSechny zalobni body
jako hmotnépravni, a proto nedivodné v dusledku aplikace § 65 odst. 2 s. f. s. pro
posouzeni procesni legitimace stézovateld.
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Stézovatel ve své kasacni stiznosti namital rovnéz rozpor napadeného rozhodnuti
s pravem Evropské unie, podle néj pravo na prezkum otazek hmotného prava navic
vyplyva iz judikatury Soudniho dvora Evropské unie, pficemz stouto namitkou se
méstsky soud vibec nevyporadal. Méstsky soud se s touto zalobni namitkou vyporadal
v oduvodnéni svého rozhodnuti tak, ze sméfuje do aplikace prava hmotného, a proto
namitku rozporu s pravem Evropské unie povazoval za neduvodnou.

Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi nasledujici. Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
Rady ¢. 89/105/EHS plati, ze ,,KaZdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu lécivého pripravku do
seznamu pripravki hrazenych systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na
zakladé objektivnich a ovéritelnyjch kritérii, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych posudkii nebo
doporucent, o kterd se rozhodnuti opird. Kromé tobo musi byt Zadatel informovin o opravnych
prostredcich, kterych miiZe podle platnych predpisii vyuzit a o lbitdch pro jejich uplatnéni.”
Soudni dvir Evropské unie se v rozhodnuti Komise proti Rakousku se zabyval otazkou,
M M / 4 / (e M v1/ M /
jestli lze rakousky systém thrad kvalifikovat jako seznam ve smyslu ¢lanku 6 citované
smérnice. Podle jeho nazoru k tomu, aby systém spadal pod ¢lanek 6 Smérnice, postacuje,
\4 4 I/ Ve i 4 \4 / v / / Vv
ze zahrnuti 1éciva do registru obvykle znamena, ze v systému bude vytvorena také vyse
M /. 4 4 v 4 / Ve / v/ o v/ o /
jeho thrady. Rozhodovani o zarazeni 1é¢ivych pfipravka do seznamu ptipravka hrazenych
vnitrostatnim systémem zdravotniho pojisténi pak musi podléhat efektivnim opravanym
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 vefejného zdravotniho
pojisténi zalélivé pripravky, které obsahuji urcité Gcinné latky, Soudni dvar EU

4 . /. 4 4 4 / Ve / 4 o4 Ve

posuzoval, zda spada finsky systém stanovovani Ucinnych latek spadajicich do rezimu
vysstho pojistného kryti pod ¢l. 6 odst. 1 a 2 Smérnice a zda finska vnitrostatni pravni
/ . /v / v M / VO 4 o v
Uprava konvenuje se smyslem a Gcelem této Smérnice. I v této véci Soudni dvir EU dospél
k zavéru, ze pokud je finsky systém rozhodovani o zafazeni téchto Uc¢innych latek zalozen
na vladou vydaném nafizeni, jde ve skutecnosti spise o hromadné individualni rozhodnuti
o podrazeni kazdé G¢inné latky urcitému rezimu Ghrady, pri¢emz dale jiz prislusné spravni
/ V. */ 4 4 M i / / Ve / v/ 4 .o
Grady nemaji pravomoc uvazeni rozhodnout o jednotlivych lé¢ivych ptipravcich a jejich
zafazeni pod urcity 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).

Dile ve véci C-317/05 Soudni dvir EU vyslovil pravni nazor, %e ,Clinek 6 bod 2
smérnice 89/105 je treba vyklddat v tom smyslu, Ze priznava vyrobcim lécivych pripravkd,
kterd jsou dotceni rozhodnutim, jehoZ iicinkem je umoznit hrazeni nékterych léGivych pripravkii
obsahujicich #cinné latky, které jsou v ném uvedeny, pravo na odhvodnéné 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).

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

Ulastnici ¥zeni 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 odivodnéni na zakladé objektivnich a ovétitelnych kritérii, vCetné
uvedeni vsech podkladl a Gvah, o které se rozhodnuti opira. Jedna se o jejich procesni
pravo a spravni soudy proto pfi soudnim prezkumu posuzuji zakonnost oduvodnéni
rozhodnuti Ustavu a %alovaného podle vyse uvedenych kritérii (viz k tomu rozsudek
Nejvysstho spravniho soudu ze dne 11.7.2012, ¢. j. 6 Ads 70/2012 - 60 pristupny na
www.nssoud.cz). Toto pravo bylo stézovatelim zachovano i v predmétné véci, nebot
méstsky soud vyhodnotil vSechny zalobni body =z hlediska jejich povahy jako
hmotnépravni, a proto se v oduvodnéni napadeného rozsudku vénoval pouze zdivodnéni
tohoto dsudku. Jeho postup byl v souladu s predmétnou pravni Gpravou, tak i s citovanou
judikaturou Soudniho dvora EU, Ustavniho soudu CR a Nejvy¥iho spravniho soudu.
Z toho duvodu Nejvyssi spravni soud povazuje kasacni namitky smérujici proti postupu
méstského soudu v otazce neprezkoumani hmotného prava za neduvodné.

Stézovatele dale v kasacni stiznosti namitali, ze pokud Zadatelé ve smyslu § 39f odst.
2 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (to znamena i drzitelé rozhodnuti
. . . ’ % /N 7 /NS N v/ v .
o registraci) nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi Ghrady za 1élivé pfipravky pfimo dotceni
/. VA / . . 4 4 bd . /v 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
. . / /v 4 o V/ 4 Ve /7 V17 < ./ v
jednotlivych Gcastnika fizeni. Pfitom podle ustanoveni clanku 96 odst. 1 Ustavy maji vsak
Ve . /v /7 N7 4 v 4 4 4 4 v 4 4 . . vv/
vSichni Glastnici fizeni pfed soudem mit rovna prava. K této kasaéni namitce Nejvyssi
4 4 4 4 \4 M eV /v Ve 4 4 . . .
spravni soud uvadi, ze - jak jiz bylo vyse uvedeno - drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou
dotCeni na svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot nejsou Gcastniky pojistného
v/ 4 4 Vo 4 . . 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 / Vo /
nemaji. Z rozliSeni, zdali Glastnik fizeni je nebo neni doten na svych verejnych
subjektivnich pravech, pak logicky plyne rozdilné postaveni téchto osob z hlediska toho,
jakd prava mohou uplatiiovat v soudnim prezkumu. V posuzované véci se tak v pripadé
stézovateld vzhledem k absenci jejich vlastnich hmotnych vefejnych subjektivnich prav, o
kterych by bylo ve sprivnim fizeni jednano, muze jejich aktivni zalobni legitimace
ve spravnim soudnictvi opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. f. s., a nikoli o ustanoveni
odst. 1. Presto vSak stézovatelé ve smyslu ¢l. 96 odst. 1 Ustavy CR nejsou nijak dotéeni,
nebot v fizeni pfed spravnim soudem disponuji naprosto stejnymi procesnimi pravy jako
ostatni Ucastnici, zejm. zalovany spravni organ. To, ze jeho zalobni legitimace se opira
o tvrzené poruseni procesnich prav, tak nijak nesnizuje jeho procesni status ucastnika
v/ 4 M Vv/ 4 4 . v 4 ’ M
fizeni. Nejvyssi spravni soud tedy neshledal v tomto ohledu ani poruseni zakonnosti
o v v/ 4 Vv v / M v I v v / 4 VvV o
prubéhu tizeni pred méstskym soudem, ani poruseni ustavné zarucenych prav stézovatela.

Z uvedenych divod Nejvyssi spravni soud posoudil kasaéni stiznosti stézovatelt
jako nedivodné a ve smyslu ustanoveni § 110 odst. 1 s. 1. s. je zamitl.
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pokracovani

O nahradé nakladu fizeni rozhodl Nejvyssi spravai soud v souladu s § 60 odst. 1
ve spojeni s § 120 s. f. s. Stézovatelé neméli ve véci uspéch, a proto nemaji pravo na
nahradu nakladu fizeni. Zalovanému, ktery mél ve véci Gspéch, nevznikly zadné naklady
v/ 4 v M4 4 M Vv 4 / V. /7 Ve M v/ 4 4 4 o
fizeni presahujici ramec jeho bézné ufedni ¢innosti, a proto mu zadna nahrada naklada
fizeni neptislusi. Dalsimu Glastnikovi naklady ve smyslu § 60 odst. 5 s. t. s. nevznikly.

Poudleni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky piipustné.
V Brné dne 12. tnora 2014

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



