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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
asoudct JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci zalobct:
a) ZENTIVA, k.s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10 a b) APOTEX EUROPE B.V.,
se sidlem  Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Holandsko, oba zastoupeni
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Karlovo namésti 17, Praha 2,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi CR, se sidlem Palackého ndmésti 4, Praha 2,
o zalobach proti rozhodnuti zZalovaného ze dne 16. 7. 2010, ¢. j. MZDR32194/2010,
sp. zn. FAR:1.86/2010, v rizeni o kasa¢nich stiznostech zalobct proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 5. 11. 2013, ¢.j. 10 Ad 23/2010 - 99,

takto:

I.  Vfizeni se pokraduje.

II. Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 5. 11. 2013, ¢.5. 10 Ad 23/2010 - 99,

se zruSuje avéc se vraci tomutosoudu k dal§imu fizeni.
) v 4
Odtvodnéni:

Vcas podanou kasacni stiznosti napadli zalobci a) a b) (dale také ,stézovatelé®)
v zahlavi uvedeny rozsudek Méstského soudu v Praze (dale jen ,méstsky soud®), jimz byly
zamitnuty zaloby proti rozhodnuti zalovaného ze dne 16. 7. 2010, ¢. j. MZDR32194/2010,
sp. zn. FAR:1.86/2010 (dale jen ,napadené rozhodnuti®).

Napadenym rozhodnutim zalovany ve vyroku ¢&. II zamitl odvolani zalobce a) proti
vyrokum ¢. 1, 27, 28, 29, 30 a 31 rozhodnuti Statntho tGstavu pro kontrolu léciv (dale
,,Ijstav“) zedne 31. 3. 2010 sp. zn. SUKLS92653/2009 (dale jen ,prvostupnové
rozhodnuti®) ve véci zmény vyse a podminek zakladni Ghrady lécivych ptipravka v zasadé
terapeuticky zaménitelnych slééivymi pfipravky, nalezejicimi do referenéni skupiny
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¢. 46/2 - léciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, ostatni, p.o. a 1é¢ivych pripravku s
touto skupinou v zasadé terapeuticky zaménitelnych a o zméné vyse a podminek Ghrady
1é¢ivych pripravki s obsahem léCivych latek Pygeum africanum a Serenoa repens a
stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢iveho pfipravku PENESTER (dale jen ,pfredmétny
pripravek®) anapadena dast rozhodnuti byla potvrzena. Napadenym rozhodnutim
zalovany ve vyroku ¢. II dale zamitl i odvolani zalobce b) proti vyrokim ¢. 1, 3 a 4
v 4 4 v . 4 / Vv 4 7/ / Ve / v/ o

prvostupriového rozhodnuti, ve véci stanoveni vyse zakladni Ghrady lécivych pripravka v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s lééivymi pripravky, nalezejicimi do referencni
skupiny ¢. 46/2 - léciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, ostatni, p.o. a lélivych
ptipravki stouto skupinou v zasadé terapeuticky zameénitelnych a o zméné vyse
a podminek thrady lé¢ivych pfipravkd s obsahem lécivych latek Pygeum africanum a
Serenoa repens a stanoveni vySe a podminek Ghrady 1é¢ivého pripravku APO-FINAS (dale
. v v ’ v/ « 7 V7 7 1~

jen ,predmeétny pripravek®) a napadena cast rozhodnuti Ustavu byla potvrzena.

V Zalobach proti napadenému rozhodnuti zalobci namitali, ze posouzeni vlastnosti
jednotlivych lééivych latek, respektive 1é¢ivych pripravka a jejich zarazeni do téze
v 7 . v , v ’ .
referen¢ni skupiny ¢. 46/2 bylo provedeno zcela nespravné a v rozporu s odbornymi
dikazy obsazenymi ve spisu. Lécivé latky finasterid a mepartricin nejsou v zasadé
terapeuticky zaménitelné, maji zasadné odlisSny mechanismus ucinku, misto pusobeni a
4 v Vv v v ./ 4 4 4 v 4 /v
zasadné odlisnou bezpelnost, a proto nesplriuji zakonné podminky pro zafazeni do téze
referencni skupiny, uvedené v § 39¢ odst. 1 véty Ctvrté zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®). Zalobci tvrdili, ze
rozhodnuti Ustavu nevychazi ze skutkového i pravniho stavu v dobé jeho vydani, ale
odkazuje na stav, ktery ma teprve v budoucnu nastat. Dale, vyse zakladni thrady byla
stanovena nespravné a v rozporu s § 15 odst. 5 a § 39¢ citovaného zakona a z toho duvodu
byla rovnéz nespravné stanovena vyse Ghrady predmétného pripravku. Rovnéz podminky
Ghrady pro predmétny ptripravek byly stanoveny nespravné v rozporu s § 39b odst. 5 téhoz
4
zakona.

Meéstsky soud spojil zaloby zalobce a) a zalobce b) k spole¢nému projednani pod
sp. zn. 10 Ad 23/2010. V odtGvodnéni napadeného rozsudku vysel z rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢ j. 3 Ads 48/2010 - 237 a dalsich rozhodnuti
vydanych timto soudem v obdobnych vécech (rozsudek ze dne 18. 5. 2011, ¢. j. 3 Ads
59/2011 - 73, rozsudek ze dne 26. 5. 2011, . j. 4 Ads 133/2010 - 164, a rozsudek ze dne 11.
7. 2012, ¢ j. 6 Ads 70/2012 - 60). Méstsky soud poukazal na svoji vazanost pravnim
nazorem zde vyslovenym, podle néhoz neni dana Zalobni legitimace drziteli registrace,
dovozct a vyrobcl (zadateld ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi) podle § 65 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho,
ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,s. f.s.“), nicméné svéddi jim procesni legitimace
podle odst. 2 téhoz wustanoveni. Soudniochrana jim proto mize byt poskytnuta
pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoli vsak hmotnych.
Nasledné méstsky soud vztahl zavéry tykajici se procesni legitimace na projednavanou véc,
jelikoz predmétem fizeni podle § 391 téhoz zakona byla zména vySe a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi. Méstsky soud proto prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu
zalobni legitimace, ktera zalobcim prislusi, tedy v rozsahu dotceni vefejnych subjektivnich
prav procesnich.
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Namitky smétujici proti nespravnému posouzeni vlastnosti jednotlivych lé¢ivych
latek, resp. 1éivych pripravka a jejich zarazeni do téze referenéni skupiny ¢. 46/2 posoudil
v / M VV /7 / v 4 / 4 vV o v/ /
méstsky soud jako smétujici do poruseni hmotnych prav stézovateld, a proto neptipustneé.
Namitky, podle kterych si spravni organy neopatfily dostatek dikazt pro zaménitelnost
1éivych pripravky, sice soud posoudil jako namitky procesni, ale neshledal je davodnymi.
Soud nemohl ptisvédcit procesni namitce zalobct, ze na terapeutickou nezaménitelnost
1é¢ivych pripravki s obsahem 1éCivych latek finasterid a mepartricin poukazovali jiz
v prubéhu fizeni, nebot zjejich vyjadreni podanych pred rozhodnutim Ustavu nic
takového neplyne. Také bylo zcela ztejmé, z jakych dikazt Ustav vychazel a pro¢ ucinil
uvedeny odborny zavér, podle méstského soudu tak nebyla divodna namitka, ze Ustav
vychazel pouze z toho, ze obé lécivé latky jsou zarazeny do referencni skupiny ¢. 46/2 jiz
/v v/ 4 i v o v v 4 4
samotnou vyhlaskou. Dalsi namitkou zalobct bylo, ze prvostupriové rozhodnuti
nevychazi ze skutkového a pravniho stavu v dobé jeho vydani, ale odkazuje na stav, ktery
ma teprve vbudoucnosti nastat v dusledku fizeni, které nebylo dosud pravomocné
ukonceno. Napadené rozhodnuti ho vsak presto potvrdilo, a to bez posouzeni rozhodnych
skutednosti a neprezkoumatelnym zpusobem. Konkrétné zalobci uvedli, ze v tomto fizeni
nebyla provedena Uprava dhrady lecivych pripravka tak, aby byl zajistén pozadavek,
ze alespon jeden lécivy pripravek v pfislusné skupiné ¢. 114 Prilohy ¢. 2 zakona byl plné
hrazen. Namitka podle méstského soudu akcentuje procesni stranku véci, v podstaté je
v 4 i VYV /7 / v 4 / 4 .t v v 4
vS$ak namitkou smérujici k poruseni hmotnych prav, jejichz poruseni posuzovat soudu
neprislusi. Rozhodnuti zalovaného méstsky soud neshledal nepfezkoumatelnym. Namitka
rozdilné rozhodovaci praxe spravnich organt pti hodnoceni naplnéni pozadavku § 39¢
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je v podstaté namitkou smérujici do
v 4 / 4 M v/ 4 4 . v /v 4 7/
poruseni hmotnych prav a proto je neptipustna. Namitky, ze vyse zakladni Ghrady byla
stanovena nespravné a dale ze podminky thrady pro predmétny pripravek byly stanoveny
4 v v / / /v / o o v v 4
nespravné, méstsky soud také nemohl z vyse uvedenych davodu prezkoumat, a poruseni
procesnich prav zalobct neshledal. Z vyse uvedenych divodi méstsky soud obé zaloby
zamitl.

Proti rozsudku méstského soudu se stézovatelé branili kasaéni stiznosti podanou
z divodu podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., ve které navrhli, aby Nejvyssi spravni soud
napadeny rozsudek zru$il a véc vratil méstskému soudu k dal$imu fizeni. Namitali, ze
/ v / . v . , v
napadenym rozsudkem byl porusen zakon a mimoto bylo zasazeno do jejich prav podle ¢l.
36 odst. 1 a2 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,Listina“). Méstskym soudem
vV / / ’ 7 / / g ’
rovnéz nebyl respektovan pravni nazor vysloveny v nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1.
2007, sp. zn. P1. US 36/05, a judikatufe Evropského soudniho dvora. Rozpor se zdkonem
Vv 4 V. o/ 4 4 . 4 / v Vo ’ . . 4
stézovatelé spattuji v omezeni soudni ochrany jejich prav vyhradné na verejna subjektivni
4 7 v / Ve v Vv / 4 N / N4 M 4
prava procesni; méstsky soud vyloucil z prezkumu veskeré namitky tykajict se jejich prav
hmotnych. Otazka hmotnych prav byla v projednavané véci kli¢ovou. Nemoznost
prezkumu hmotnych prav podle nazoru stézovateld poskozuje nejen jejich prava, ale
zejména prava jednoho ztGclastniki pojistného vztahu, tedy pojiSténce, ktery neni
Gcastnikem fizeni pred Ustavem.

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 nichz mtze byt



3 Ads 109/2013

drzitelam registrace lécivych pfipravkd, dovozcim a vyrobcam léciv poskytnuta soudni
ochrana pouze v rozsahu jejich vefejnych prav procesnich, nikoliv hmotnych. Postup
méstského soudu je podle stézovatela v rozporu s nalezem Ustavniho soudu ze dne 16. 1.
2007, sp. zn. PL. US 36/05, a to zejména body 46 a 50 jeho oduvodnéni. Timto nalezem
Ustavai soud CR zrusil predchozi pravni upravu, ktera neumoznovala, aby drzitelé
registrace lé¢ivych pripravku ¢i vyrobei mohli uplatnit opravné prosttedky proti stanovené
vysi thrady toho kterého 1écivého pripravku. Podle stézovatelt z vyse uvedeného nalezu
M v v / 4 \4 4 4 / vV / / Ve 4 4 M 4 4 M
jednoznacéné vyplyva, ze konkrétni vyse thrady 1é¢iva podléha garanci procesnich prav, a je
tedy nutné, aby soudni prezkum zahrnoval iotazku prezkumu postupu a jednotlivych
krokt spravnich organd pfi stanoveni konkrétni vyse thrady toho kterého léciva. Jak
uvadi stézovatele, otazka vykladu a aplikace hmotného prava je zcela zasadnim a
rozhodujicim krokem pfi posuzovani vlastnosti jednotlivych lécivych pfipravka
Ve 4 / 4 4 /v 4 M /. 4 4 / Vv 4 o
a pfi nasledném stanovovani vySe a podminek jejich Ghrady. Procesni prava Gcastnika
v/ 4 v/ Vv /v / /v vV _V 4 M / Vv /. M v M
fizeni slouzi v prevazné mire k zajisténi toho, aby tito udastnici mohli uplatnovat svoje
4 4 : 4 N . J4 4 4 ’ . 4
navrhy a namitky k vykladu a aplikaci hmotného prava spravnimi organy.

Zalovany ve svém vyjadfeni ke kasaénim stiznostem navrhl jejich zamitnuti.
K tomu uvedl, Ze napadeny rozsudek povazuje za souladny se znamou judikaturou
Nejvysstho spravniho soudu, kterou byl méstsky soud pfi rozhodovani vazan. Dle
v 4 v v 4 4 vV o 4 \4 M
zalovaného nedoslo k poruseni prava stézovateld na soudni ochranu, kdyz jeho

v 4 4 4 M v / v 4 4 v 4 4
procesnépravni namitky byly méstskym soudem prezkoumany. V otazce hmotnépravnich
namitek je Nejvyssi spravni soud vazan svou predchozi judikaturou.

Kliovou otazkou pro posouzeni véci samé je rozsah soudniho prezkumu

rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych pripravkid ze zdravotniho
**V_V 4 4 4 4 v/ 4 X, / 4 M vv/ 4 4
pojisténi, vydaného vespravnim fizeni. Ctvrty senat Nejvysstho spravniho soudu
usnesenim ze dne 23. 1. 2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 37, postoupil roz$irenému senatu
Nejvyssiho spravaiho soudu k posouzeni pravni otazku, zda jsou zadatelé o stanoveni vyse
a podminek thrady 1é¢ivych pfipravka ze zdravotniho pojisténi podle § 391 odst. 2 pism. a)
4 Vv - / 4 *eV_V /7 Ve /4 M v / Ve / v/ o

zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako drzitelé registrace téchto lécivych pripravk a
% /. 4 4 v/ 4 4 \4 4 4 M ’ v
Ucastnici spravniho fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zakona v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. .
s., anebo toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Posouzeni otazky, zda jsou stézovatelé
coby tcastnici fizeni podle § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v ramci
soudniho prezkumu rozhodnuti zalovaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst.
1 s. t. s., anebo toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni, resp. zda lze jejich soudni ochranu
omezit na verejna subjektivni prava procesni nebo je tfeba podrobit prezkumu i namitky,
tykajici se zasahu do jejich vefejnych subjektivnich prav hmotnych, byla v posuzované véci
stézejni.

Nejvyssi spravni soud proto ve smyslu § 48 odst. 3 pism. d) s. f. s. vnyni
posuzované véci prerusil fizeni, a to usnesenim ¢. j. 3 Ads 109/2013 - 52, ze dne 23. 6.
2014. Dne 9. 12. 2014 rozsifeny senat rozhodl usnesenim ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 64 (dostupné
z www.nssoud.cz). Nejvyssi spravni soud proto v souladu s ustanovenim § 48 odst. 5 s. 1. s.
vyrokem I. rozhodl tak, Ze se v fizeni pokracuje.


http://www.nssoud.cz/
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Nejvyssi spravni soud nejprve zkoumal formalni nalezitosti kasacnich stiznosti,
pricemz zjistil, ze jsou podany osobami opravnénymi a jsou proti oznacenému rozsudku
pripustné za podminek ustanoveni § 102 a § 104 s. t. s.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu i fizeni, jez
M 4 4 v /4 v 4 v v v 7/ /v .. o 4
jeho vydani predchazela, a dospél k zavéru, ze kasacni stiznosti jsou davodné.

Z obsahu kasacnich stiznosti vyplyva, ze je stézovatelé podali z duvodu uvedeného
v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. t. s., a to z dGvodu tvrzené ,nezikonnosti spocivajici

/ / / V4 / / v / 2/ 7/ v/ /7 < 4 4 4
v nespravném posouzeni pravni otdzky soudem v predchazejicim 7¥izeni.“ Nespravné posouzeni
pravni otazky soudem v predchazejicim fizeni spoliva v tom, ze naspravné zjistény
skutkovy stav je aplikovan nespravny pravni nazor.

Pravni uprava regulace cen a uhrad 1é¢ivych pripravkd a potravin pro zvlastni
1ékarské tcely je obsazena v Casti Sesté, ustanovenich § 39a az § 39q zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Tato navazuje na § 15 odst. 5 véta prvni téhoz zakona,
podle néhoz ,,ze zdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovini ambulantni zdravotni péce
lécivé pripravky a potraviny pro zvldstni lékar'ské vicely, pokud pro né Statni sistav pro kontrolu
léciv (ddle jen ,Ustav) rozhodl o vysi iibrady (§ 39h).

Podle ustanoveni § 39b odst. 1 véta prva zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
v rozhodném znéni, o vys$i a podminkach thrady léivych pfipravka a potravin pro
zvlastni 1ékatské Glely rozhoduje Ustav. O stanoveni vy$e a podminek thrady
jednotlivych lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské Ucely ze zdravotniho
pojisténi se rozhoduje na zakladé zadosti podle § 39f, kterou podle odst. 2 tohoto
ustanoveni ,mobou podat a) drZitel rozhodnuti o egistraci léCivého pripravku, je-li lécivy
pripravek registrovan, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvldsini lékar'ské icely,
b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivébo pripravku, je-li jim dovazZeny nebo vyrabény lécivy
pripravek poutivin na sizemi Ceské republiky v rémci specifického lécebného programu nebo
jiny predkladatel specifického lécebného programu, c) zdravotni pojistovna.“ Podle ustanoveni
§ 39¢g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou ucastniky fizeni o stanoveni
maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a podminek Ghrady ,o0s0by, které podaly Zidost,
zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zidost, drZitel registrace, jde-li o
registrovany lécivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany lécivy
pripravek pouzivany ve schvileném specifickém lécebném programu, nebo o potravinu pro
zvlastni lékar'ské ticely.“ V tizeni podle ustanoveni § 39i zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi, kdy Ustav rozhoduje o zméné rozhodnuti o stanoveni maximailni ceny

a rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady, se na zakladé § 39i odst. 4 postupuje
podle § 39¢g a 39h obdobné.

Rozsiteny senat dospél ve vySe citovaném usneseni ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 65
k zavéru, ze pravni nazory plynouci z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
28.4.2011 ¢. . 3 Ads 48/2010 - 237, jsou v rozporu jednak s jazykovym vykladem zikona
o vefejném zdravotnim poji§téni, v rozporu s predchozim nalezem Ustavniho soudu,
smérnici ¢ 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich
1é¢ivych ptripravkl a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systéma
zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice ¢. 89/105%) a tuto smérnici vykladajici
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judikaturou Soudniho dvora EU. Rozsiteny senat proto rozhodl, ze ,Zadatelé¢ o stanoveni
vyse a podminek ithrady lécivych pripravki ze zdravotnibo pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a)
zakona ¢ 48/1997 Sb., o vereném zdravornim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdakonii, jako drZitelé registrace téchto lécivych pripravki a wcastnici spravnibo
7izeni podle § 39g odst. 1 téhoZ zdakona, jsou v ramci soudnibo prezkumu rozhodnuti v tomto
7izeni vydaného aktivné procesné legitimovdni podle § 65 odst. 1s. 7. s.“ Témto osobam tak v
/4 i 4 v 4 4 4 v v/ M 4 4 b M
ramci soudniho prezkumu spravniho rozhodnuti svédci aktivni procesni legitimace jak
. .. v o+ 7 . . , , , . vV o+ 7
v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav procesnich, tak i vrozsahu vefejnych
subjektivnich prav hmotnych.

V odvodnéni rozsiteny senat uvedl, ze ,,(z) vykladu tohoto zikona, ve znéni jeho
novely zikonem ¢ 261/2007 Sb., o stabilizaci verejnych rozpolti, nelze v Zddném pripadé
vycist, Ze by se vztaboval vybradné jen na pravni vztahy pojisténci ve vztabu k pojistovndm,
tedy na povinnosti pojisténcid odvddeér pojistné a jejich tomu odpovidajici prava na ihradu
zdravotni péce.“(...) ,Rozsiveny sendt soublasi s nazorem ctvrtého sendtu, Ze rozhodovini o vysi
a podminkdch sihrady lécivych pripravki ze zdravotnibo pojisténi je treba jiZ jen s obledem na §
1 odst. 1 pism. ¢) zakona vnimat jako plnobodnotnou a pojmové samostatnou soucist pravni
vipravy zikona o vereiném zdravotnim pojisténi. Predmétem spravnich vizeni toboto drubu tedy
neni thrada zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztabu mezi pojistovnou a pojisténci,
nybrz stanoveni dihrad lécivych pripravki ze zdravotnibo pojisténi jako samostatny okrub
pravnich vztabi ve smyslu § 1 odst. 1 pism. ¢) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
Osobami, které jsou primo dotCeny na svych vetejnych subjektivnich pravech rozbodnutim o
vys1 sibrad lécivych pripravki a potravin pro zvlasini lékarské iicely hrazenych ze zdravotniho
pojisténd, jsou proto téZ ncastnici rizeni podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona o vereném
zdravotnim pojisténi.“ (body 43 - 45 usnesenti)

Rozdireny senat dale konstatoval, ze uvedené e rovnéZ v plném souladu s
korespondujici judikaturou Soudniho dvora EU k vykladu cl. 6 odst. 2 smérnice 89/105.“ (...)
wSoudni dviir EU jiZ v bodé 43 rozsudku ze dne 27. 11. 2001, Komise proti Rakouské republice,
vec C-424/99 (ECLI:EU:C:2001:642), zdviraznil, Ze ,,opravné prostredky ve smyslu ¢l. 6 odst. 2
smérnice se nesmi omezovat na prezkum rozhodnuti pred spravnimi organy, nybrz se musi
jednat o opravné prostiedky vedouci k prezkumu skutecnymi soudnimi organy“
(echte Rechtsprechungsorganen, genuine judicial bodies). Soudni dvir poZadavek soudnibo
prezkumu vyvodil z obecného principu prava EU spolecného pravnim tradicim Clenskych stati
(bod 45). Argument, ktery (ini treti sendt, podle néhoz rozhodovini spravnibo organu
podle smérnice 89/105 dopada jen na pravni vztaby mezi pojistovnon a pojisténci, pak Soudni
dviir rezolutné odmitl ve svém rozsudku ze dne 26. 10. 2006, G. Pobl-Boskamp, véc C-317/05
(ECLI:EU:C:2006:684). K obdobnému argumentu vznesenému Zalovanym spravnim orgdnem
Soudni dvir uvedl, Ze ,uicinkem uvedeného rozhodnuti je umoznit hrazeni souboru lécivych
pripravkii obsabujicich vicinné latky, které jsou v ném wvedeny. Z toboto divodu se na toto
rozhodnuti wvztabhuje clanek 6 smérnice 89/105. V'této somvislosti neni dileZité, zda se
rozhodnuti dotéenych v pavodnim vizeni mobou dovolavat pouze pojisténci v jejich vztahu
se zdravotnimi pojistovnami, nebot’ pro pouziti uvedeného clanku je rozhodujici to, zda dochazi
k hrazeni systémem zdravotniho pojisténi, & nikoliv® (bod 43). Cl. 6 bod 2 smérnice 89/105,
ktery disponuje primym icinkem, tedy prizndavd vyrobcim lécivych pripravkd, kter{ jsou
dotéeni rozhodnutim, jehoZ i#cinkem je umoznit hrazeni nékterych lécivych pripravkii
obsahujicich vicinné latky, pravo na odivodnéné rozhodnuti obsahujici pouceni o opravnych



3 Ads 109/2013 - 60
pokracovani

prostredcich, prestoze pravni viprava clenského statu nestanovi odpovidajici ¥izeni ani opravné
prostredky.“ (body 48 - 50 usneseni)

Na zavér oduvodnéni rozsireny senat dodal, ze ,,(z) rozhodnut{ G. Pohl-Boskamp tedy
jasné plyne, Ze rozhodovini podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 89/105, tedy potazmo § 39f zakona o
vereiném zdravotnim pojisténi, se tyka verejnych subjektivnich prav wvyrobci lécivych
pripravkd, respektive dalsich osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona. V tomto
smyslu je bez vyznamu, zda se v konkrétnim pripadeé jednd o prvotni stanoveni vyse a podminek
sihrady lécivych pripravkii nebo o ndsledné rozhodnuti o zméné vyse a podminek ihrady,
respektive zda bylo ¥izeni o takové zméné spravnim organem zahdjeno na Zddost ¢i z moci
uredni (takto jiz generalni advokdtr Tizzano ve stanovisku ze dne 11. 7. 2002, ve véci Komise
proti Finské republice, C-229/00, body 45 - 48, ECLI:EU:C:2002:441). Slovy rozsudku G. Pohl-
Boskamp je iicinkem takovéhoto rozhodnuti vidy otdzka ne/hrazeni tam uvedenych lécivych
pripravkd, tedy zasabuje do pravni sféry vyrobci takovychto pripravki, respektive dalsich
v zakoné uvedenych osob.“ (bod 51 usneseni).

V nyni posuzovaném pripadé vysel méstsky soud z rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 28. 4. 2011, C. j. 3 Ads 48/2010 - 237 a vychazel tak z pravaiho nazoru, ze
neni dana zalobni legitimace zalobct podle § 65 odst. 1 s.f.s., a soudni ochrana proto

oV /v o Yy v o+ 7 . . ’ ’
muze byt zalobcum poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav
procesnich, nikoli v§ak hmotnych. Namitky smétujici k poruseni hmotnych prav tudiz
neprezkoumaval. Vzhledem k tomu, ze rozsireny senat dospél usnesenim ze dne 9. 12. 2014
¢.j. 4 Ads 35/2013 - 65 k opaénému zavéru, a pravni nazor vysloveny v rozsudku ¢. j. 3
Ads 48/2010 - 237 byl timto usnesenim prekonan, musel Nejvyssi spravni soud
/ v/ v v 7/ /v M o ’ v M 4
v posuzovaném pripadu shledat, ze kasaini stiznost je duavodna. Ackoliv se v nyni
/ v/ v . v/ 4 /- / i / V. 4 . 4
posuzovaném pripadé jednalo o fizeni zahajené z moci ufedni podle § 391 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, jak vyplyva z odivodnéni usneseni rozsireného senatu, je
bez vyznamu, zda se v konkrétnim pripadé jedna o prvotni stanoveni vyse a podminek
Ghrady lecivych pripravka nebo o nasledné rozhodnuti o zméné vyse a podminek Ghrady,
respektive zda bylo fizeni o takové zméné spravnim organem zahajeno na zadost ¢i z moci
/ V. 4
Uredni.

Ze vSech uvedenych divodt shledal Nejvyssi spravai soud rozsudek méstského
4 / o 4 4 4 ’ /7 ’ v 4
soudu nezakonnym z duvodu nespravného posouzeni pravni otazky soudem v predchozim
fizeni, proto jej podle § 110 odst. 1 s. t. s. zrusil a véc vratil méstského soudu k dalsimu
4 4 v v / JA ’ 4 4 / . VV/
fizeni. V ném méstsky soud rozhodne vazan pravnim nazorem vyslovenym Nejvyssim
spravnim soudem v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. f. s.). V novém rozhodnuti méstsky
soud rozhodne rovnéz o nahradé nakladd fizeni o této kasa¢ni stiznosti (110 odst. 3 s. . s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 21. ledna 2015

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



