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USNESENT

Nejvys$i spravni soud rozhodl v rozsifeném senaté slozeném z predsedy JUDr.
Josefa Baxy a soudct JUDr. Zderika Kiihna, JUDr. Barbary Pofizkové, JUDr. Jana Passera,
Mgr. Ale$e Roztoéila, JUDr. Karla Simky a JUDr. Jaroslava Vla$ina v pravni véci
zalobkyri: a) Les Laboratoires Servier, se sidlem rue Carnot 50, Suresnes Cedex, Francie, b)
ABBOTT GmbH & Co. KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, Spolkova
republika 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, Praha2, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 15. 3. 2010,
¢.j. MZDR 5241/2010, sp. zn. FAR: 1.22/2010, v fizeni o kasacnich stiznostech zalobkyné
a) a zalobkyné b) proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 3 Ad
6/2010-140,

takto:

I.  Zadatelé o stanoveni vy$e a podminek thrady 1é¢ivych ptpravka ze zdravotniho
pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi aozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, jako drzitele
registrace téchto lécivych pripravkd a Gcastnici spravniho fizeni podle § 39g odst. 1
téhoz zakona, jsou v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného

aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. t. s.

II. Véc se vraci kprojednaniak rozhodnuti ¢tvrtému senatu.

Oduavodnéni:

L. Vymezeni véci
[1]  Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale té% jen ,Ustav®) rozhodnutim ze dne 22. 12.
2009 zménil vysi a podminky thrady fady lélivych pfipravka v zasadé terapeuticky
zameénitelnych slélivymi pripravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢. 25/2 -
antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé pusobici, p. o., podle prilohy vyhlasky ¢.
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384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin. V souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢.
48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, Ustav stanovil pro referenéni skupinu & 25/2 zékladni Ghradu za obvyklou denni
terapeutickou davku. Navazujicimi vyroky zaradil posuzované lécivé pripravky do
referencni skupiny ¢. 25/2 a zménil vysi a podminky jejich Ghrady ze zdravotniho pojisténi
v souladu s § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Rizeni bylo zahajeno na
navrh vicero osob, vCetné obou zalobkyr, nadnarodnich farmaceutickych spolecnosti.

[2] Rozhodnutim  zalovaného ze dne  15.3.2010, ¢.j. MZDR 5241/2010,
sp. zn. FAR: 1.22/2010, bylo zamitnuto odvolani obou zalobkyn (a dalsich deviti
Gcastnikd) proti rozhodnuti Ustavu a rozhodnuti bylo potvrzeno.

[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. V zalobé vymezila, kterych
1é¢ivych pripravku se zaloba tyka (vesmeés téch, ohledné kterych je drzitelkou rozhodnuti o
registraci), vysvétlila, Ze tyto pfipravky obsahuji 1é¢ivou latku perindopril, uréenou k lécbé
hypertenze (vysokého krevniho tlaku), srde¢ni nedostateénosti (selhavani) a snizeni rizika
4 4 V4 v/ ~ v 4 v 4 4 4 4 v
(opakovani) srdecnich prihod. Zalobkyné a) namitala, ze spravni organy nespravné a
netplné zjistily skutkovy stav a tento pak po pravni strance nespravné posoudily. Vyse
zakladni thrady pro referencéni skupinu ¢. 25/2, jakoz i vyse dhrady posuzovanych
lé¢ivych pripravku byly podle jejtho presvédCeni stanoveny nespravné, a to v dusledku
4 v / V4 I Ve / v/ / v ’
nespravné vybraného referencniho 1éivého pripravku. Vypocet byl navic zkreslen
4 / v v .. o b4 / 4 A 4
nezakonnym prepoctem 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 upravujicich tvorbu cen u humannich
lé¢ivych pripravki a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi. Uhrada lécivych pfipravka méla byt mimoto ve smyslu § 39b odst.
2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a provadécich pravnich predpist zvysena oproti
/4 7/ v V4 M v 7 . . .
zakladni uhradé referenéni skupiny ¢. 25/2; tak bylo postupovano 1 v minulosti.

[4] Obdobné zalobni body uplatnila ve vztahu k jednomu typu 1é¢ivého pfipravku
téz zalobkyné b), a to ve své zalobé ze dne 26. 5. 2010, vedené u Méstského soudu v Praze
pod sp. zn. 3 Ad 8/2010.

[5]  Méstsky soud v Praze spojil obé véci ke spoleCnému projednani s tim, ze obé budou
nadale vedeny pod sp. zn. 3 Ad 6/2010. Rozsudkem ze dne 20. 3. 2013, napadenym
kasaénimi stiznostmi obou zalobkyn, obé zaloby zamitl. V odivodnéni se zaméril na
aktivni procesni legitimaci zalobkyn. Odkazal na rozsudek NSS 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. Vzhledem k tomu, ze predmétem spravniho fizeni je thrada
zdravotni péce, jsou osobami, které jsou napadenym rozhodnutim pfimo dotéeny na svych
pravech, poji§ténci jako Gastnici pojistného vztahu. Zadatelé o stanoveni vj$e a podminek
Ghrady lé¢ivych pripravka ze zdravotniho pojistént jsou sice ze zakona Ucastniky fizeni,
vzhledem k povaze fizeni vsak predstavuji tfeti osoby, které sice maji své ekonomickée
zajmy na Uhradach ze zdravotniho pojisténi, tyto vsak nelze prezkoumavat v ramci
soudniho prezkumu rozhodnuti o vysi thrady, nebot s predmétem fizeni nesouvisi. Neni
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tak dana zalobni legitimace zalobkyn jako zadateld podle § 65 odst. 1 s. t. s., jako
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Ucastnikim spravntho fizeni jim nicméné svédci procesni legitimace podle § 65 odst. 2 s. r.

s. Soudni ochrana jim proto muze byt poskytnuta pouze v rozsahu jejich vetrejnych
. . ’ 7 ’ . N v /

subjektivnich prav procesnich, nikoli vsak hmotnych.

[6]  Nasledné méstsky soud vztahl zavéry tykajici se procesni legitimace na danou véc a
dospél k zavéru, ze namitky vztahujici se k jejich procesnim pravim nejsou divodne.
Namitky smeétujici proti vypoctu vySe zakladni thrady referenéni skupiny ¢&. 25/2
vyhodnotil jako jdouci proti aplikaci a interpretaci hmotného prava, které tak nebylo
mozno prezkoumat. Do stéry hmotného prava smétovaly i nékteré dalsi zalobni body
(napt. namitka rozporu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105).

II. Obsah kasaéni stiznosti a vyjadteni Zalovaného
[7]  Proti rozsudku meéstského soudu podaly obé zalobkyné (dale jen ,stézovatelky®)
dne 2.5.2013 dvé obsahové srovnatelné kasacni stiznosti. Méstskym soudem podle nich
nebyl respektovan pravni nazor vysloveny v nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007,
sp. zn. PL. US 36/05, a judikature Soudniho dvora EU. Rozpor se zakonem stézovatelky
spatruji v omezeni soudni ochrany jejich prav vyhradné na vetejna subjektivni prava
4 v / Ve v v / 4 i / o4 M 4

procesni; meéstsky soud vyloucil z prezkumu veskeré namitky tykajici se jejich prav
hmotnych. Aplikace hmotného prava je vSak pro radné posouzeni véci stézejni. Postupem
méstského soudu byli poskozeni i pojisténci, kteti ale vibec nejsou uclastniky daného
spravniho fizeni, a nemohou v ném tak ani uplatnit své namitky. Pravni (prava stanoveni
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vySe a podminek Ghrad 1é¢ivych pripravku ze zdravotniho pojisténi v ramci spravniho
fizeni byla ptijata k provedeni nalezu sp. zn. P1. US 36/05. Dtuvodem ke zruseni predchozi

/ /i . / Ja . ’ ’ v /
pravni upravy Ustavnim soudem byla pravé absence efektivni soudni ochrany dotcenych
osob, mj. drzitela registrace, mezi néz patri i stézovatelky. Ve stejném rozsahu by mél byt
garantovan i soudni prezkum rozhodnuti vydaného ve spravnim rizeni.

[8]  Vyklad provedeny méstskym soudem je podle stézovatelek formalisticky a
neodpovidajici smyslu a alelu zakona. V fizeni pfed spravnimi organy vystupovaly
stézovatelky v intencich §39godst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi jako
Glastnici, nikoli pouze jako t¥eti osoby. Rizeni bylo zah4jeno na zikladé jejich zadosti, ony
se vSak nemohou domahat soudniho prezkumu jeho vysledku. Postupem méstského soudu
bylo mimoto nezakonné rozliSovano mezi Gcastniky tizeni podle § 39f odst. 2 pism. a) a b)
na jedné strané a podle pism. c) na strané druhé. Dale byl porusen ¢l. 6 odst. 2 smérnice C.
89/105, jak byl interpretovan rozsudky Soudniho dvora EU 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.
Stézovatelky jsou nadnarodnimi farmaceutickymi spole¢nostmi, ptsobicimi v fadé zemi
Evropské unie; v zadné jiné zemi vsak nebyly konfrontovany s takovym omezenim svych
prav na soudni prezkum.

[9]  Zalovany ve svém vyjadieni poukizal na to, e méstsky soud vychazel z konstantni
judikatury NSS. Zalovany ma za to, e napadeny rozsudek neni v rozporu s nilezem
sp. zn. PL. US 36/05 ani se smérnici ¢ 89/105. Pozadavky nalezu i unijniho prava jsou
podle zalovaného plné realizovany jiz moznosti podat odvolani, tedy dvojinstancnosti
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spravniho fizeni. Zalovany jako spravni organ druhého stupné se véci zabyva jak po
strance procesni, tak i po strance hmotné.

III.  Divody pfedloZeni véci rozifenému senitu
[10]  Ctvrty senat dospél pfi predbézném posouzeni véci k odliénému pravnimu nazoru,
nez jaky byl zaujat v rozsudku NSS ze dne 28.4.2011, ¢. 3 Ads 48/2010-237. Proto
¢tvrtému senatu nezbylo nez véc postoupit k rozhodnuti rozsifenému senatu. To i presto,
zZe sam Ctvrty senat v minulosti tento pravni nazor aproboval (viz dale).

[11]  Ctvrty senit predné uvedl, Ze pravni nizor, vysloveny kasaénimi stiznostmi
napadeném rozsudku, méstsky soud prevzal z rozsudku NSS ze dne 28. 4. 2011, ¢. 3 Ads
48/2010-237, v némz treti senat zdejstho soudu judikoval, Ze zadatelé o stanoveni vyse a
podminek Ghrady podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou aktivné legitimovani
k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 s. f. s. Nasledné z tohoto judikatu Ctvrty senat
obsahle cituje a dodava, ze tento pravni nazor aplikoval zdejsi soud téz v rozsudcich ze dne
26.5.2011, ¢. 4 Ads 133/2010-164, a ze dne 11. 7. 2012, ¢j. 6 Ads 70/2012-60.

[12]  Ctvrty senit s nazorem tietiho senitu nesouhlasi. Ctvrty senat je presvédlen,
ze stézovatelkam jako zadatelkam o stanoveni vyse a podminek Ghrady lé¢ivych pripravka
ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a ulastnikim fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zdkona, je v rimci soudniho
prezkumu rozhodnuti, kterym bylo o jejich zadosti rozhodnuto, tteba garantovat plnou
aktivni procesni legitimaci podle § 65 odst. 1 s. f. s., nikoli pouze omezenou zalobni
legitimaci podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Soudni ochrana tedy musi poskytovana nejen v
rozsahu verejnych subjektivnich prav procesnich, nybrz i co do prezkumu namitek,
tykajicich se zasahu do vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

[13]  Svij pravni nazor Ctvrty senat dovozuje z postaveni stézovatelek ve spravnim
v/ 4 4 v . 4 4 **V_V 4 i M 4 /7 V7 4 v 4
fizeni. Zikon o verejném zdravotnim pojiténi koncipuje spravni tizeni a v ném vydané
4 4 4 4 / Vv 4 / Ve / v/ o
spravni rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uthrady léivych pripravka ze
zdravotniho pojisténi tak, ze toto fizeni bylo zahajeno na zakladé zadosti stézovatelek jako
zadatelek podle § 39f odst. 2 pism. a), tykalo se thrad 1é¢ivych pripravkd, ohledné kterych
jsou stézovatelky drzitelkami registrace, ve které vystupovaly jako ucastnice fizeni podle §
39¢g odst. 1 téhoz zakona.

[14]  Omezeni soudniho prezkumu rozhodnuti spravnich organt na procesni prava
zadateld o vydani rozhodnuti jako ulastniki fizeni nelze podle nazoru Ctvrtého senatu
obhyjit s odkazem na to, ze predmétem fizeni podle zakona o verejném zdravotnim

eV _V /7 / v M M **V_V o 4 v .. / M 4 N4
pojisténi jsou vyhradné povinnosti pojisténct odvadét pojistné a jejich tomu odpovidajici
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prava na thradu zdravotni péce. Takove restriktivni pojeti neodpovida jiz gramatickému
vykladu § 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.

[15]  Podle ¢tvrtého senatu nelze pfi absenci zvlastni Gpravy zakona, ktera by postaveni
stézovatelek v fizeni a prava z toho plynouci vyslovné zuzila, dovozovat, ze by takovym
zadatelim a Gcéastnikim ftizeni méla byt garantovana prava v rozsahu jiném, nez jaka jsou
garantovana jinym zadatelim, resp. Gcastnikim fizeni, napt. zdravotnim pojistovnam ve
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smyslu § 39f odst. 2 pism. ¢) a § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Takovy vyklad zikona stézovatelky mohou opravnéné povazovat za diskriminadni,
zakladajici nedivodnou nerovnost mezi jednotlivymi Glastniky fizeni. V této souvislosti se
lze rovnéz ztotoznit s Gvahami stézovatelek prezentovanymi v kasacni stiznosti, totiz ze
odepfenim plného soudniho pfezkumu napadeného rozhodnuti mohou byt poskozeni i
eV _V i /4 /4 o v 4 M /v 4 4 4 v/ 4 v
pojisténci, které zakon vibec neradi mezi Ucastniky spravntho fizeni, a lze tak patrné
dovozovat, ze ani jim neptislusi plna aktivai procesni legitimace. Pokud by tomu tak bylo,
zustaly by jedinymi subjekty, které by se mohly proti spravnimu rozhodnuti branit bez
omezeni, zdravotni pojiStovny; v takovém ptipadé je mozno spekulovat, zda zajmy
eV _V o v/ 4 4% v / 4 /& Ve o i I Ve /
pojisténcu se v fizenich tohoto druhu spise prekryvaji se zajmy drzitelG registrace lécivych
ptipravki nebo se zajmy zdravotnich pojistoven, jinymi slovy, jaky vliv muize mit
omezeni zalobni legitimace drzitelt registrace na ochranu zajmu pojisténca v rizeni.

[16] Pro posouzeni predkladané otazky je podle c¢tvrtého sendtu bez vyznamu,
zda se v pfipadé soudniho prezkumu rozhodnuti o vys$i a podminkach Ghrady jedna o
ochranu ekonomickych ¢éi (rovnéz) jinych zajma zadatele jako Ucastnika fizeni. Nejen
totiz, ze ohledné fady druhu spravniho fizeni, zejména téch, jejichz dlastniky jsou
podnikatelé, 1ze dovozovat, ze jejich predmétem jsou toliko ekonomické zajmy ucastnikt
fizeni, ale v nyni projednavané je namisté zvazovat dotleni i jinych nez ekonomickych
zajmu, coz ostatné stézovatelky v rizeni opakované namitaly. Lze tak mit napt. za to, ze
rozhodovani spravnich organt o vysi Ghrady 1ééivych pripravku ze zdravotniho pojisténi
{1 jeji zméné muze predstavovat podstatny zasah do pravni jistoty (i legitimnich ocekavani;
muze mit vliv na celkové podnikani farmaceutickych spolecnosti ¢i jinych dotéenych
subjektt na Gzemi Ceské republiky. Vzhledem k tomu, e vySe Ghrady je nepochybné
stézejnim faktorem pro rozsah pouziti a odbyt konkrétniho lé¢ivého pfipravku na eském
trhu, muze stanoveni neprimétrené nizké uhrady v krajnim ptipadé vést az k likvidaci
daného podnikatele, popt. jeho odchodu a ohroZeni investice v Ceské republice.

[17]  Cuvrty 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
Ustavu o vysi thrady konkrétniho lécivého pripravku ¢i potraviny pro zvlasini 1ékarskeé
/v 4 eV _V 4 v/ v i / v o / M M 4 4
Ucely ze zdravotniho pojisténi ptimo dotleni na svych vetrejnych subjektivnich pravech.
Zejména nelze dovozovat, ze tyto osoby nemaji zadna verejna subjektivni prava, o kterych
je v fizeni rozhodovano. Podle ¢tvrtého senatu k témto subjektim nelze pristupovat jako
ke tretim osobam, které maji toliko uréity zajem na vysledku fizeni, jejich verejna
M i 4 /4 v / v/ 4 o 4 */ v v 4 M /

subjektivni prava vsak vysledkem fizeni zUstavaji nedotCena. Dotceni jejich prav
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vysledkem fizeni je mimo jiné zcela odlisné povahy, nez jak je tomu v pripadé fizeni o
navrhu tfeti osoby na zruseni (cizi) ochranné znamky podle § 31 odst. 1 zikona
C. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach.

[18] Pravni nazor trettho senatu, vysloveny v rozsudku ze dne 28.4.2011,
¢.j. 3 Ads 48/2010 - 237, podle presvédceni Ctvrteho senatu nemuze obstat ani ve svétle
nilezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, & 57/2007 Sb., jimz byla
dnem 31. 12. 2007 zrusena predchozi Gprava § 15 odst. 10 a navazujicich ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim poji$téni. V odivodnéni nalezu Ustavni soud jako jeden z divodd
pro zruseni predchazejici Gpravy uvedl, ze dotcCené subjekty se za drivéjsiho pravniho stavu
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nemohly domoci soudni ochrany. K posouzeni otazky predkladané rozsirenému senatu
muize naopak jen sté2i p¥ispét obsah usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn.
Pl. US 42/10. Z odtvodnéni tohoto usneseni Ustavniho soudu nelze vydist #adny postoj
tykajici se rozsahu soudniho prezkumu spravniho rozhodnuti o vy$i Ghrad lécivych
prostredku ze zdravotniho pojisténi.

[19]  Ctvrty senat konedné cituje z prava Evropské unie, které se dané problematiky
tyka. Soudni ochranu drziteld registrace, popf. vyrobct ¢i distributort lécivych
prostredku, nelze redukovat na prezkum zasahu do vefejnych subjektivnich prav
procesnich ani v kontextu ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105. Povinnost respektovat pti
aplikaci pravni upravy zakona o verejném zdravotnim pojisténi Upravu ¢l. 6 odst. 2
smérnice vyplyva jiz ze skutenosti, ze zakon o verejném zdravotnim pojisténi byl ptijat
mj. pravé k provedeni smérnice & 89/105. Cl. 6 odst. 2 je t¥eba interpretovat v kontextu
ostatnich ustanoveni smérnice &. 89/105. Ctvrty senat dale odkazuje na rozsudky Soudniho
dvora EU 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. Na posouzeni véci podle Ctvrtého senatu (ktery
odkazuje té2 na shodny nazor v nalezu sp. zn. Pl. US 36/05) nemtZe nic zménit, Ze &. 6
odst. 2 smérnice ¢. 89/105 poukazuje na vychozi rozhodnuti o zapisu 1é¢ivého pripravku
do seznamu pripravku hrazenych systémem zdravotniho pojisténi a vyslovné nepamatuje
na navazujici rozhodnuti o vydi thrady takového lé¢ivého pripravku. Ctvrty senat dale
odkazuje na rozsudek ze dne 26. 10. 2006, véc C-317/05, G. Pohl-Boskamp, v némz Soudni
dvur EU shledal primy Gc¢inek ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105.

[20]  Ctvrty senat proto povazuje interpretaci a aplikaci ¢l. 6 odst. 2 a navazujicich
ustanoveni smeérnice ¢. 89/105 za natolik jednoznacnou, a to i ve svétle vykladu

’ g / 3% . / Vo7 /
provedeného Ustavnim soudem pro ucely aplikace zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ze neshledal davody pro polozeni predbézné otazky Soudnimu dvoru podle ¢l
267 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

[21] Na zakladé vySe uvedenych Gvah dospél étvrty senat pri svém rozhodovani
v projednavané véci k pravnimu nazoru odlisnému od pravniho nazoru, ktery byl vyjadren
v dfivéj$im rozsudku ze dne 28.4.2011, ¢. 3 Ads 48/2010-237. Tento pravni nazor je
urcujici pro posouzeni a rozhodnuti o kasa¢ni stiznosti stézovatelek proti vyse uvedenému
rozsudku Méstského soudu v Praze. Proto ¢tvrty senat predlozil véc rozsirenému senatu
NSS s touto otazkou: Jsou Zadatelé o stanoveni vyse a podminek sibrady lécivych pripravkii ze
zdravotniho pojisténi podle § 39f odist. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon, jako drZitelé registrace téchto
lécivych pripravki a ucastnici spravnibo #izeni podle § 39g odst. 1 téhoz zdkona, v ramci
soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto ¥izeni vydaného aktivné procesné legitimovini podle §
65 odst. 1s. 7 s. nebo roliko podle odst. 2 téhoZ ustanoveni? Lze soudni ochranu Zadatelii omezit
na vereind subjektioni prava procesni nebo je tieba podrobit prezkumu i namitky, tykajici se
zdsahu do jejich verejnych subjektivnich prav hmotnych?

IV.  Vyjadreni stéZovatelek
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[22]  Stézovatelky k usneseni Ctvrtého senatu podaly shodna vyjadfeni. S nazorem
Ctvrtého senatu se plné ztotoznily. Jsou presvédCeny, ze feseni sporné pravni otazky je
zfejmé z nalezu Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 36/05 a z &. 6 odst. 2 smérnice &. 89/105 a
na néj navazujici judikatury Soudniho dvora EU. CL. 6 odst. 2 smérnice stanovi pozadavek
na rozhodovani o thradé 1élivych pripravkt na zakladé objektivnich a ovéftitelnych
kritérii. Nelze hovotit o efektivnim soudnim pfezkumu za situace, kdy - ackoliv ¢l. 6 odst.
2 smeérnice stanovi pozadavek na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovétitelnych
kritérii - nelze soudné prezkoumat, zda spravni organ vskutku stanovil vysi dhrady
lé¢ivého pripravku na zakladé téchto objektivnich a ovéftitelnych kritérii (tj. zda vyse
Ghrady lécivého pripravku vskutku odpovida témto objektivaim a ovétitelnym kritériim,
stanovenym zakonem). Stézovatelky jsou presvédleny, ze pozadavek efektivaiho soudniho
prezkumu vyzaduje prezkum i namitek smétujicich do vykladu a aplikace hmotného prava
(tj. vCetné namitek dokladajicich, ze vyse dhrady neodpovida témto objektivnim a
ovéritelnym kritériim).

[23]  Zalovany se k véci nevyjadtil.

v .
V. Posouzeni véci
V.1. Pravomoc rozsiveného sendtu
V/V / 4 . /I Ve 4 /7 4
[24]  Rozsifeny senat nejprve zvazil svou pravomoc rozhodnout spornou pravni otazku.

[25]  Tretl senat dospél v rozsudku ze dne 28.4.2011, ¢ 5. 3 Ads 48/2010-237,
k pravnimu nazoru, podle néhoz zadatelé o stanoveni vyse a podminek dhrady podle
§ 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, jsou
aktivné legitimovani k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 s. f. s. Takovouto zalobou
se muze domahat prezkoumani procesniho postupu spravniho organu vedouciho k vydani
napadeného rozhodnuti, nikoliv ovsem prezkumu aplikace hmotného prava spravnim
organem. Tentyz pravni nazor aplikovaly 1 dalsi rozsudky citované v bodé [11] shora.

[26]  Naproti tomu ¢tvrty senat ma za to, ze zadatelé jsou aktivné legitimovani k podani
spravni zaloby podle § 65 odst. 1 s. . s. a mohou se tedy domahat plnohodnotného
soudniho prezkumu zahrnujictho téz zakonnost aplikace hmotného prava spravnim
organem.

[27]  Nazor ctvrtého senatu je tedy vskutku v rozporu s napadenym nazorem tretiho
senatu. Jsou tedy dany podminky pravomoci rozsireného senatu ve smyslu § 17 odst. 1

v

S. I.S.

V. 2. Posonzeni véci
[28] Rozsifeny senat na uvod zdurazruje, ze posuzovana problematika ma zaklad v
pravu EU, konkrétné ve smérnici Rady ze dne 21. prosince 1988 o pruhlednosti opatfent
upravyjicich tvorbu cen u humannich léc¢ivych pripravki ajejich zaclenéni do oblasti
pisobnosti vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi (89/105/EHS) (Ut. vést. L 40, 11.
2. 1989, s. 8—11, zvlastni vydani v ¢eském jazyce: Kapitola 05 Svazek 001 s. 345 - 348).
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[29] Smérnice 89/105 v preambuli zdaraznuje, ze clenské staty prijaly opatteni
hospodarské povahy tykajici se registrace léCivych pripravka za ucelem kontroly nakladu
zdravotnictvi na tyto pripravky. Tato opatreni zahrnuji pfimou a neprimou kontrolu cen
lé¢ivych pripravku jako dusledek neexistence hospodarské soutéze na trhu s lé¢ivymi
ptipravky nebo jeji nedostateCnosti a omezeni sortimentu pfipravky, jez jsou hrazeny
vnitrostatnimi systémy zdravotniho pojisténi. Smérnice zdurazruje, ze hlavnim cilem
téchto opatreni je podpora vefejného zdravi zajiSténim dostupnosti dostatecného
zasobovani lé¢ivymi pfipravky za primérené ceny. Soulasné by vsak uclelem téchto
opatreni méla byt také podpora rentability ve wvyrobé lécivych pripravki a povzbuzeni
vyzkumu a vyvoje novych lécivych pripravki, na cemz v zdsadé zavisi zachovani vysoké virovné
verejného zdravi v ramci Spolecenstvi (bod 7 preambule).

[30] Smérnice pristupuje k problematice regulace 1éivych pfipravkd z pohledu
Evropské unie jako celku (s ohledem na rok vydani hovori jesté o Evropském
hospodarském spolecenstvi). Protoze rozdily ve vnitrostatni regulaci mohou brzdit nebo
narusovat obchod s lécivymi pripravky uvnitr Unie, a tim pfimo ovliviiovat fungovani
spole¢ného trhu, pokud jde o lécivé pripravky (bod 8 preambule), je tfeba byt pfi
rozhodovani ve vécech léCivych pripravka maximalné transparentni. Jako prvni krok k
odstranéni téchto rozdila je naléhavé nutné stanovit radu pozadavkl wumoZriujicich vsem
ziCastnénym osobam ovérit, Ze vnitrostatni opatveni nevyrvareji mnoZsteoni omezeni dovozu
nebo vyvozu ani opatreni s rovnocennym ducinkem. Tyto pozadavky se dotykaji politiky
jednotlivych stati v oblasti tvorby cen a zavadéni systémai socialniho zabezpecent jen do té miry,
v niZ je to nutné k zajisténi prithlednosti ve smyslu této smérnice (bod 10 preambule).

[31] CL 1 odst. 1 smérnice dava Clenskym stathm povinnost zajistit, aby veskerd
vnitrostatni pravni nebo spravni opatveni ke kontrole cen humdnnich lécivych pripravkd nebo
k omezeni sortimentu léCivych pripravki hrazenych wvnitrostitnimi systémy zdravotniho
pojisténi byla v souladu s poZadavky této smérnice. Cl. 6 smérnice, na ktery étvrty senat ve
svém rozhodnuti odkazuje, se pouzije, jestlize je lécCivy pfipravek hrazen systémem
zdravotniho pojisténi jen poté, co prislusné organy rozhodnou o zapisu dotyéného
1é¢ivého ptipravku do pozitivatho seznamu lécivych prfipravka hrazenych vnitrostatnim
systémem  zdravotniho pojidténi. Cl. 6 stanovi nékteré podrobnosti Hzeni
s tim souvisejictho, v odst. 2 pak deklaruje, ze kazdé rozhodnuti o zamitnuti zdpisu lécivého
pripravku do seznamu pripravki hrazenych systémem zdravotnibo pojisténi musi obsahovat
odivodnéni na zakladé objektivnich a ovétitelnych kritérii, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych
posudkii nebo doporuceni, o kterd serozhodnuti opivd. Kromé tobo musi byt Zadatel
informovdn o opravnych prostredcich, kterych miize podle platnych predpisii vyuzit, a o Ibitdach
pro jejich uplatnéni. Jak bude vysvétleno dale (bod [49]), posledni véta ¢l. 6 odst. 2 mifi na
prezkum rozhodnuti soudem nebo organem soudniho typu. Soucasné se garance v tomto
ustanoveni uvedené vztahuji nejen na rozhodnuti o zamitnuti zapisu lécivého ptipravku,
ale téz na jakékoliv nasledné rozhodnuti o zméné vyse a podminek thrady, tfebaze snad
puvodni rozhodnuti zadosti vyhovélo (viz bod [51] nize).

[32] Je tfeba poznamenat, ze pravé uvedené principy nepredstavuji jen pozadavky prava
EU na pravo Ceské republiky jako ¢enského stitu Unie, ale nept{mo se promitaji té% do
vykladu pozadavkl prava na spravedlivy proces a pristup k soudu podle ceského Gstavniho
poradku (viz k tomu dale analyzovany nélez sp. zn. Pl. US 36/05).
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[33] Soucasna Ceska pravni Gprava spravniho rozhodovani o zadostech o stanoveni vyse
a podminek thrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim poji$téni, je pHimym désledkem nalezu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05
(& 57/2007 Sb., N 8/44 SbNU 83), kterym Ustavni soud zru$il jako protitistavni predchozi
znéni § 15 odst. 5 a 10 tého zikona. Vyklad Ustavniho soudu k dstavnosti predchozi
verze zakona je tudiz zavazny i1 pro Nejvyssi spravni soud, ktery jej musi vzit v potaz pti
Gistavné souladné interpretaci soucasného znéni téhoZ zakona (¢. 89 odst. 2 Ustavy).

[34] Znéni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a2 do deroga¢niho zisahu Ustavniho
soudu vychazelo z toho, ze stanoveni vySe Ghrady z prostredka verejného zdravotniho
pojisténi se déje vyhlaskou ministerstva zdravotnictvi (§ 15 odst. 5 a 10 zakona ve znéni do
31. 12. 2007). Ustavni soud to vyhodnotil tak, e takovato vyhlaska ,neni obecnou normou,
nybrz "souborem individualnich rozhodnuti", a bylo by proto namisté wuplatnit rezim
predvidany v &. 36 odst. 1, eventudlné i odst. 2 Listiny* (bod 37 nélezu). Jak Ustavni soud
dale uvedl, ,.stanoveni konkrétni vyse iihrady ma zasadni vyznam pro poptavku po tom kterém
léCivu, a to dle zdsady, Ze poptivka je tim vétsi, &im je vyssi podil iihrady z vereiného
zdravotnibo pojisténi. Toto rozhodnuti ministerstva o konkrétni vysi sibrady toho kterého
[éCiva, resp. v nasem pripadé to, v jaké podobé pripravi a publikuje predmétnou vyhlasku, se tak
odrdzi i na hospoddrském vysledku a prospéchu prislusného vyrobce Ci distributora. Vytvarenim
nerovnych podminek pro podnikatele svym zpisobem deformuje jejich svobodnou soutéZ na trbu
humdnnich léciv. Podminky pro podnikani ovsem musi byt pro vsechny jebo iicastniky shodné, a
to 1 pokud jde o jeho omezeni dand zakonem. Vsichni vyrobci a distributo?i léivych pripravkii
mohou na vnitrostatnim trbu podnikat jen za splnéni ziakonem stanovenych podminek, které
vsak musi byt pro vsechny stejné. Pokud se zarazenim wurcitého pripravku na seznam léciv
hrazenych z prostredkii vereiného zdravotniho pojisténi jebo vyrobce (i distributor dostdva proti
jinym vyrobcim ¢ distributorim do vybody, musi se o to dislednéji dbat na to, aby tuto
nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vyrvireni téchto podminek, a to v
kazdém individudlnim pripadé.” (bod 38).

[35] Ustavni soud vzal v Gvahu té% judikaturu Soudniho dvora EU (viz k tomu dale,
body [48] nasl.). Upozornil, ze znéni ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 a na néj navazujici
judikatura Soudniho dvora vyzaduji, aby vSechna podstatna rozhodnuti v této oblasti byla
¢inéna formou individualnich spravnich rozhodnuti; jinymi slovy se ma zadateli dostat
rozhodnuti, jehoz zdGvodnéni je zalozeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich. To,
jak Soudni dvur vyklada principy odpovidajici zakladnim pravim a svobodam, nemutze
zustat bez odezvy pfi vykladu vnitrostatniho prava a jeho souladu s Gstavné zarucenymi
pravy. Jestlize tedy Soudni dvir dovodil, ze ,,rozhodovinim o zarvazeni lécivych pripravki do
seznamu léciv hrazenych z prostredkii vereiného zdravotnibo pojisténi dochdzi k zdasabu do prav
jejich vyrobcii a distributori, a proto je treba disledné dbat na dodrZovdni principi fair procesu,
pak musi Ustavni soud k této argumentaci p¥i vykladu . 36 odst. 1, resp. 2 Listiny
priblédnout.“ Tehdejsi § 15 odst. 10 zakona o verejném zdravotnim pojisténi témto
Ustavnépravnim pozadavkim nevyhovoval, nebot zadateli negarantoval, ,aby rozhodnuti o
jeho Zadosti bylo zaloZeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich, aby bylo soudné
prezkoumatelné a aby bylo vydano bez zbytecnych priitabi. O zaclenéni konkrémibo léciva do
mnoZiny léciv ze zdravotnibo pojisténi hrazenych piné a do mnoZiny léciv hrazenych pouze
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Cistecné, jakoZ i o konkrétni vysi ihrady vsak ministerstvo rozhoduje nikoliv ve spravnim
Yizent, ale v ramci normotvorného procesu.“ (bod 41 nalezu).

[36] Tim, ze zakon do konce roku 2007 delegoval toto rozhodovani na ministerskou
normotvorbu, zbavil Zadatele dle Ustavniho soudu soudni ochrany (bod 46 nalezu). Ve
shodé se Soudnim dvorem EU Ustavni soud zdtraznil, Ye ,Zadatel musi mit moZnost vyuzit
opravného prostiedku efektioné zajistujiciho ochranu jeho prav. Navic administrationi opravny
prostiedek nepovazuje za dostatecny, mél by mit povabu soudniho prezkumu“ (bod 47).
Ustavni soud dale uvedl, %e vhodnost konkrétni vy$e Ghrady toho kterého 1éiva by méla
byt zjistovana v pribéhu spravniho fizeni nazdkladé poméfovani nejraznéjsich
partikularnich z4jmt, s moznosti uvazit vsechny rozpory a pripominky. Rozhodnuti o
tom kterém lé¢ivu musi byt oduvodnéno, aby bylo zfejmé, pro¢ jeho predpoklady pro
zarazeni do systému Uhrad ze zdravotniho pojisténi jsou lepsi nez predpoklady lééiv
jinych, a jak se rozhodujici organ s podstatnymi argumenty vyrovnal (bod 48).

[37] Zakonodarce na derogaci § 15 odst. 5 a 10 reagoval pfijetim zcela nového
rozhodovactho rezimu. Zakonem ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vetejnych rozpoctl, byla s
Ucinnosti od 1. 1. 2008 do zakona o verejném zdravotnim pojisténi doplnéna nova cast
Sesta, obsahujici podrobnou Upravu regulace cen a thrad prostrednictvim individualnich
spravnich ¥Hzeni. Cést $esti navazuje na § 15 odst. 5 vétu prvni tého? zikona, podle néhoz
ze zdravotniho pojisténi se hradi p¥i poskytovani ambulantni zdravotni péce lécivé pripravky a
potraviny pro zvldsini lékarské vicely, pokud pro né Statni dstav pro kontrolu léGiv (dale jen
Jistav’) rozhodl o vysi dhrady (§ 39h). O stanoveni vySe a podminek thrady jednotlivych
lé¢ivych prfipravka a potravin pro zvlastni lékarské Gcely ze zdravotniho pojisténi
se rozhoduje na zakladé zadosti podle § 391, kterou podle odst. 2 tohoto ustanoveni mohou
podat a) drZitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, je-li lécivy pripravek registrovin, a
dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlasini lékarské icely; b) dovozce nebo tuzemsky
vyrobce lécivého pripravku, je-li jim doviZeny nebo vyribény lécivy pripravek pouZivin na
sizemi Ceské republiky v rdmci specifického lécebnébo programu nebo jiny predkladatel
specifického lécebného programu; ¢) zdravotni pojistovna. Podle § 39g odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi #castnikem 7izeni o stanoveni maximdlni ceny a ¥izeni o
stanoveni vyse a podminek ithrady jsou osoby, které podaly Zadost, zdravotni pojistovny, nejsou-
li osobami, které podaly Zadost, drZitel registrace, jde-li o registrovany lécivy pripravek, dovozce
nebo tuzemsky wvyrobce, jde-li o neregistrovany lécivy pripravek pouZivany ve schvdleném
specifickém lécebném programu, nebo o potravinu pro zvldstni lékarské ncely. O vysi a
podminkach dhrady rozhoduje Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv spravanim rozhodnutim
podle § 39h zakona, pfiemz proti tomuto rozhodnuti je pfipustné odvolani, o némz
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ druhého stupné.

[38] Treti senat jiz za Ucinnosti nového znéni zakona pri rozhodovani véci vedené
pod sp. zn. 3 Ads 48/2010 dospél k zavéru, ze i nova pravni Uprava ve znéni zakona
¢. 261/2007 Sb. je protiustavni. Proto predlozil Ustavnimu soudu navrh na zruSeni celé
Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto navrhu argumentoval, ze
/v 4 ‘[ 4 4 4 v/ 4 v 4 4 / / Ve M
Ucastniky specifického spravniho fizeni pred Statnim tUstavem pro kontrolu léciv jsou
jednak subjekty dodavajici lé¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni lekarské Gcely osobam
zabyvajicim se jejich distribuci nebo vydejem, jednak subjekty, jejichz dkolem je hradit ¢ast
/ 4 / Ve / v/ o Ve M 7V 4 4 v /4 % v /
vysledné ceny léCivych pripravka ¢i potravin pro zvlastni lékarské aclely z verejného
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zdravotniho pojisténi. Podle tretiho senatu ani u jedné z téchto skupin Gcastniki nelze
4 / Vv / vV . 4 4 *eV_V 4 i A4 / v 4 M4
stanovenim vyse thrady z vefejného zdravotniho pojisténi dovodit primé dotleni na jejich
4 \4 4 vV . / / 4 4 4 4 M 4 M /4
pravech, natoz pravech verejnych. Vysledné spravni rozhodnuti je nastrojem cenovée
regulace, tj. svou povahou cenovym predpisem, ktery neupravuje pravni vztahy mezi
/v 4 . / v M /N ) Vv . /4 4 eV _V 4
Ucastniky inter partes, nybrz stanovuje vysi uhrady z verejného zdravotniho pojistént, a to
L4 . ’ - v . v 7 v . ’ .
erga omnes. Nejvice jsou pak rozhodnutim Ustavu dotéeni konecni spotfebitelé, tj.
i M */ v % M v v 4 4 v/ 4 v “ 4
pacienti. Materialné nahlizeno je predmétem spravniho fizeni pfed Ustavem cenova
regulace, UCastnici fizeni zadnymi hmotnymi pravy nedisponuji a vysledné spravni
rozhodnuti je abstraktni normativni akt. Jako formu ptijeti pravni normy nelze akceptovat
4 7 V7 4 v 4 4 4 4 4 v v v 4 4 M
spravni fizeni s moznosti podani odvolani, vCetné prezkumu spravnimi soudy. Podle
tretiho senatu tak napadena Uprava zcela matoucim zptisobem smésuje tvorbu prava s jeho
aplikaci a ¢ini zcela necitelnym, zda zakonodarce zmocnil Ustav k vydavani individualnich
aktl aplikace prava nebo k podzakonné normotvorbé ve smyslu ¢l. 79 odst. 3 Ustavy.

[39] Ustavni soud nivrh na zruSeni &sti $esté odmitl jako zjevné neopodstatnény, a to
velmi stru¢nym usnesenim ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10. K argumentaci tfetiho
senatu Ustavni soud jen velmi strucné odvétil, ,Ze soucasnd siprava, obsaZena v Cisti Sesté
zdkona ¢ 48/1997 Sb., nazvand "Regulace cen a ithrad lécivych pripravkii a potravin pro
zvldstni 16kar'ské vicely”, respektuje poZadavky, které Ustavni soud stanovil v uvedeném nilezu
[sp. zn. Pl. US 36/05]. Tato skutecnost &ini navrh navrhovatele zjevné neopodstatnénym.
VZdyt pravé skutecnost, Ze k navrhovateli doputovala kasacni stiznost, majici pivod ve
zminéném spravnim vizeni, prokazuje, Ze Cist Sestd zdikona ¢ 48/1997 Sb. respektuje
pozadované zdaruky "fair procesu”. Ve zpiisobu, jakym je v této Cdsti upraven postup tvorby cen,
nent nic protisistavniho. Vahledem k tomu, e Ustavni soud v posuzované véci neshledal diivod,
pro ktery by se mél od svjch zdvérii, nvedenych v ndlezu sp. zn. PL US 36/05 odchylit, v dalsim
jen odkazuje na jeho odrivodnéni.”

[40] Nejvy$ii spravni soud po vydani usneseni Ustavniho soudu vydal dne 28. 4. 2011 jiz
shora opakované citovany rozsudek ¢j. 3 Ads 48/2010-237, v némz dospél k zavéru, ze
zadatelé o stanoveni vyse a podminek thrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, jsou aktivné legitimovani k podani spravni zaloby podle §
65 odst. 2 s. 1. s.

[41] Treti senat predevsim konstatoval, ze obsahem pravnich vztaht v ramci verejného
zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténcu odvadét stanovenou dast svych pfijmua
zdravotni pojistovné v podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo
na thradu zdravotni péce v pripadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na strané
druhé (§ 13 odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi). Zdravotni péce hrazena ze
zdravotniho pojisténi pak zahrnuje mimo jiné také poskytovani lééivych pripravka
a potravin pro zvlastni lékarské ucely [§ 13 odst. 2 pism. f) a g) zakona]. Pfedmétem
spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vys$i Ghrady ze zdravotniho
vV _V 4 M /. 4 /v M / 4 / Ve / v/ o
pojisténi, je thrada zdravotni péce realizované formou poskytnuti le¢ivych ptipravka a
. /v 4 / v / IV . & 4 v/ v
potravin pro zvlastni lékarske ulely. Osobami, které jsou rozhodnutim primo dotéeny na
svych verejnych subjektivnich pravech, jsou pak podle tretitho senatu pojisténci jako
Ucastnici pojistného vztahu s tou kterou zdravotni pojistovnou. Naproti tomu zakon pry
v Ve 4 4 4 /. /v 4 4 4 v/ 4 /v v 4 4
»ne zcela presné“ dava pravo byt tcastnikem spravniho fizeni téz (slovy tretiho senatu)
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Stretim osobam®, podaly-li tyto osoby zadost na zahajeni fizeni dle zdkona
[§ 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona].

[42] Treti senat sice pripustil, Ze tyto tzv. ,treti osoby“ nepochybné maji své povytce
ekonomické zajmy na realizaci zdravotniho pojisténi a thradach z prostredka
zde akumulovanych, tyto zajmy vsak pry nelze uplatiiovat v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti o vysi Ghrady, nebot zde nebyly predmétem rozhodovani. Predmétem fizeni
pred Ustavem je totiz thrada zdravotni péle jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi

S d eV _V . ’ v /4 ’ . ’ 4 ./ VvV 4 ’
pojistovnou a pojisténci. Hospodatské zajmy osob, které se podileji na uskuteétiovani
tohoto vztahu, nejsou a nemohou byt pfedmétem posouzeni Ustavem, nebot s timto
vztahem nesouvisi a Ustav neni k jejich posouzeni ptislusny (srov. § 13 zakona ¢. 378/2007
Sb., o 1é¢ivech). Ochrana ekonomickych zajmu (soutéznich prav) subjektt podle § 39f odst.
2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., ktera je bezesporu zadouci, proto nemize byt

/ v/ . ... ’ eV V7 / v . ..

poskytovana tak rikajic ,po linii zdravotniho pojisténi“, nybrz ,po linii ochrany
hospodarské soutéze, ke které jsou ovSem pravnim fadem povolany odlisné organy
verejné spravy.

[43] S touto argumentaci, na které tfeti senat postavil svij rozsudek, roz$itreny senat
nesouhlasi. Tato argumentace je nejen v rozporu s jazykovym vykladem zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, ale je predevsim v rozporu s predchozim nalezem
Ustavniho soudu, smérnici 89/105 a tuto smérnici vykladajici judikaturou Soudniho dvora

EU.

[44] Rozireny senat ma ve shodé se Ctvrtym senatem za to, ze vyvody tretiho senatu
jsou v rozporu jiz jen s jazykovym vykladem zakona o vetejném zdravotnim pojisténi. Z
vykladu tohoto zdkona, ve znéni jeho novely zakonem ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci
verejnych rozpocCtl, nelze v zadném pfipadé vydist, ze by se vztahoval vyhradné jen na
pravni vztahy pojisténct ve vztahu k pojistovnam, tedy na povinnosti pojisténct odvadét

.. 4 M 4 o4 4 /. 4 /v / i i 4
pojistné a jejich tomu odpovidajici prava na thradu zdravotni péce. Takové restriktivni
pojeti neodpovida jiz jen gramatickému vykladu § 1 odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi, ktery vymezuje tfi oblasti pusobnosti zakona, a sice a) vefejné zdravotni
pojisténi; b) rozsah a podminky, za nichz je poskytovana zdravotni péce, resp. hrazeny
zdravotni sluzby (ve znéni G¢inném od 1. 4. 2012); ¢) zpusob stanoveni cen a thrad
/ Ve / v/ o M /v 4 / v 4 / V / 4
lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékatské tucely hrazenych ze zdravotniho

eV _V 4 V/V / /4 4 4 v 4 4 v 4 4 / Ve
pojisténi. Rozsifeny senat souhlasi s nazorem ctvrtého senatu, ze rozhodovani o vysi a
podminkach Ghrady 1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojisténti je tfeba jiz jen s ohledem
na § 1 odst. 1 pism. ¢) zakona vanimat jako plnohodnotnou a pojmové samostatnou soucast
pravni upravy zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Predmétem spravnich fizeni
tohoto druhu tedy neni (hrada zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi
pojistovnou a pojisténci, nybrz stanoveni thrad lééivych ptipravkt ze zdravotniho
pojisténi jako samostatny okruh pravnich vztaht ve smyslu § 1 odst. 1 pism. ¢) zakona
o vefejném zdravotnim pojistént.

[45] Osobami, které jsou primo dotleny na svych verejnych subjektivnich pravech
rozhodnutim o vysi Ghrad léCivych pripravkd a potravin pro zvlastni lekarske Gcely
hrazenych ze zdravotniho pojisténi, jsou proto téz Gcastnici rizeni podle § 391 odst. 2 pism.
a) a b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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[46] Pro opacny, restriktivni a predevsim v rozporu se samotnym textem zakona jdouci
vyklad neexistuje zadna interpretacni opora. Takovyto restriktivni vyklad by ostatné byl v
rozporu s Ulely samotné Gpravy rozhodovani o vysi Ghrad lécivych pripravka a potravin
/v 4 / v /4 / V / 4 eV _V 4 M 4 v
pro zvlastni lékaiské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, jak byla tato nazorné
vyjadfena v preambuli smérnice 89/105 (viz body [29] a [30] shora). Rozsifeny senat
pripomina, ze Ulelem prislusné upravy je posilit transparentnost rozhodovacich procest,
zabranit negativnim dopadum netransparentnich, svévolnych nebo diskriminaénich
4 v / / Ve / M v/ /7
rozhodnuti na spole¢ny evropsky trh s lecivymi pfipravky. Tyto zjmy nelze delegovat do
oblasti prava hospodarskeé soutéze, jak nespravné ¢ini treti senat.

[47]  Vyklad tfetiho senitu je v rozporu s nalezem sp. zn. PL. US 36/05. Ustavni soud
tam zduraznil, Ze rozhodovani o zarazeni lé¢ivych pripravka do seznamu léciv hrazenych
z prostredku  verejného zdravotniho pojisténi zasahuje do prav jejich vyrobct a
distributorti, cozse musi promitnout téz do vykladu ¢l. 36 odst. 1, resp. 2 Listiny
zakladnich prav a svobod. Rozhodnuti spravniho organu musi byt zalozeno na
objektivnich a ovétitelnych kritériich, aby bylo soudné pfezkoumatelné a aby bylo vydano
bez zbyteénych prutaht (bod 41 nalezu, srov. detailné vyse v tomto rozsudku bod [35]).

[48] Pravé uvedené je rovnéz v plném souladu s korespondujici judikaturou Soudniho
dvora EU k vykladu ¢l. 6 odst. 2 smérnice 89/105. Predné nutno zduraznit, ze ,opravné
prostredky”, tedy termin, ktery uziva ¢l. 6 odst. 2 smérnice, nelze mechanicky prekladat do
Ceské pravni terminologie ve smyslu opravného prostfedku ve spravnim fizeni. Pravé
timto smérem jde argumentace zalovaného v jeho vyjadfeni ke kasa¢nim stiznostem (viz
bod [9] shora). Rozsifeny senat zdtiraznuje autonomni vyznam tohoto terminu v kontextu
prava EU (srov. Na jedné strané v némecké verzi Rechtsmittel, anglicky remedies, recours ve
francouzsting, los recursos ve spanélStiné, 000000 O0O000 v bulhar$ting, tedy terminy majici
jednoznacéné Sirsi vyznam nez toliko opravny prostfedek ve spravnim fizeni, naopak na
strané druhé polska verze mluvi o srodkach odwotawczych obdobné jako slovenska verze o
opravnych prostriedkoch).

[49] Soudni dvir EU jiz v bodé 43 rozsudku ze dne 27. 11. 2001, Komise proti Rakouské
republice, véc C-424/99 (ECLI:EU:C:2001:642), zduraznil, ze ,opravné prostredky“ ve
smyslu ¢l. 6 odst. 2 smérnice se nesmi omezovat na prezkum rozhodnuti pred spravnimi
organy, nybrz se musi jednat o opravne prosttedky vedouci k prezkumu ,skutecnymi
soudnimi organy“ (echte Rechtsprechungsorganen, genuine judicial bodies). Soudni dvur
pozadavek soudniho pfezkumu vyvodil z obecného principu prava EU spolecného
pravnim tradicim clenskych statt (bod 45).

[50] Argument, ktery Cini tfeti senat, podle néhoz rozhodovani spravniho organu podle

v i S 4 4 i *eV) **V_V M 4
smeérnice 89/105 dopada jen na pravni vztahy mezi pojistovnou a pojisténci, pak Soudni
dvur rezolutné odmitl ve svém rozsudku ze dne 26. 10. 2006, G. Pohl-Boskamp, véc C-
317/05 (ECLLEU:C:2006:684). K obdobnému argumentu vznesenému zalovanym

4 4 4 4 s} v s Ve / /o v M /
spravnim organem Soudni dvir uvedl, ze ,4icinkem uvedeného rozhodnuti je umoznit hrazeni
souboru lécivych pripravkii obsabujicich ticinné latky, které jsou vném wuvedeny. Z toboto
diivodu se na toto rozhodnuti vztabuje clanek 6 smérnice 89/105. Vtéto souvislosti neni
diilezité, zda se rozhodnuti dotcenych v piivodnim vizeni mohou dovoldvat pouze pojisténci
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v jejich vztahu se zdravotnimi pojistovnami, nebot’ pro pouZiti uvedeného clanku je rozhodujict
to, zda dochazi k hrazeni systémem zdravotnibo pojisténi, ¢ nikoliv® (bod 43). Cl. 6 bod 2
v i 4 i M v/ / / Ve Ve 4 4 / o I Ve /
smérnice 89/105, ktery disponuje primym ulinkem, tedy pfiznava vyrobcim lé¢ivych
v/ o V7 v M 4 M vV / Ve M v M 4 v /
pripravku, ktefi jsou dotceni rozhodnutim, jehoz ucinkem je umoznit hrazeni nékterych
1é¢ivych pripravka obsahujicich uéinné latky, pravo na odivodnéné rozhodnuti obsahujici
pouceni o opravnych prostfedcich, prestoze pravni dprava clenského statu nestanovi
odpovidajici fizeni ani opravné prostredky (bod 44).

[51] Z rozhodnuti G. Pohl-Boskamp tedy jasné plyne, ze rozhodovani podle ¢l. 6 odst. 2
smérnice 89/105, tedy potazmo § 39f zakona o verejném zdravotnim pojisténi, se tyka
verejnych subjektivnich prav vyrobcG 1é¢ivych pfipravka, respektive dalsich osob
uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zadkona. V tomto smyslu je bez vyznamu, zda se v
konkrétnim pripadé jedna o prvotni stanoveni vyse a podminek thrady lé¢ivych pripravku
nebo o nasledné rozhodnuti o zméné vyse a podminek thrady, respektive zda bylo fizeni o
takové zméné spravnim organem zahajeno na zadost ¢i z moci ufedni (takto jiz generalni
advokat Tizzano ve stanovisku ze dne 11. 7. 2002, ve véci Komise proti Finské republice, C-
229/00, body 45-48, ECLLI.EU:C:2002:441). Slovy rozsudku G. Pohl-Boskamp je Gcinkem
takovéhoto rozhodnuti vzdy otazka ne/hrazeni tam uvedenych lécivych ptipravkd, tedy
zasahuje do pravni sféry vyrobcu takovychto pripravku, respektive dalsich v zakoné
uvedenych osob.

[52] Tyto zavéry (na rozdil od tretiho senatu) ostatné nezpochybnil ve svém stanovisku
* Vv / v 4 v v v vV . / . . 4 4
ani zalovany. Ten vSak ma mylné za to, ze k ochrané vefejnych subjektivnich prav
vyrobcu a dalsich osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona postaci opravny
prostiedek v ramci spravniho fizeni (viz bod [9] shora). Nedava vsak naprosto zadny

v v 4 4 v M 4 / 4 4
smysl, pro¢ by nemél spravni soud prezkoumat z hlediska prava hmotného spravni
rozhodnuti, které zasahuje do pravni stéry téchto osob.

[53] Rozsifeny senat jen pro poradek upozorfiuje, ze se jakozto soud, proti jehoz
rozhodnuti neni pfipustny opravny prostredek, zabyval rovnéz otazkou, zda by bylo pro
Ucely dalsiho fizeni v této véci treba podle ¢l. 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie
polozit Soudnimu dvoru Evropské unie predbéznou otazku tykajici se vykladu ¢l. 6 odst. 2
smeérnice 89/105. Protoze stézejni otazka projednavaného ptipadu jiz byla Soudnim
dvorem opakované resena (viz shora cit. judikatura), divod pro podani predbézné otazky
v této véci dan nebyl (viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 6. 10. 1982, CILFIT, véc 283/81,
ECLLEU:C:1982:335).

VL. Zavérené shrnuti
[54] Rozsiteny senat tedy shrnuje, ze zadatelé o stanoveni vyse a podminek dhrady
1é¢ivych pripravku ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
jako drzitelé registrace téchto 1éCivych pfipravka a Gcastnici spravniho fizeni podle § 39g
odst. 1 téhoz zakona, jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni
vydaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1. 1. s.

VII. Dalsi postup ve véci
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[55] Rozsifeny senat posoudil spornou pravni otazku a v souladu s § 71 odst. 1
4 W4 M vVv/ 4 4 4 M 4 /4 v

Jednactho radu Nejvyssiho spravaiho soudu rozhodl usnesenim jen o této otazce a véc

vraci Ctvrtému senatu, ktery o ni rozhodne v souladu s vyslovenym pravnim nazorem.

Poudleni:Proti tomuto usneseni nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné 9. prosince 2014

JUDr. Josef Baxa
predseda rozsireného senatu



