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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 pravni véci zalobkyn:
a) Zentiva, k.s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10 - Dolni Mécholupy; b) APOTEX
EUROPE B.V., se sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko, obé zastoupeny
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Karlovo nam. 17, Praha 2, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého nam. 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 30. 10. 2009, ¢. j. MZDR 35050/2009, za Wclastii APOTEX
EUROPE LTD, se sidlem Street Reading, Berkshire, Velka Britanie, o prezkum
rozhodnuti zalovaného ze dne 12. 2. 2010, ¢. j. MZDR 2163/2010, sp. zn. FAR: 1.12/2010,
v fizeni o kasacnich stiznostech zalobkyn a) a b) proti rozsudku Méstského soudu v Praze
ze dne 20. 3. 2013, ¢.j. 7 Ad 8/2010 - 213,

takto:

Rozsudek Meéstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢.j. 7 Ad 8/2010 - 213,
se zruSuje a véc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

Vcas podanou kasalni stiznosti zalobkyné a) a b) (dale také jen ,stézovatelky®)
napadly 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
zalobkyn 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 stézovatelek 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 oduvodnéni mj. uvedl, ze Ustav
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postupuje pri urleni vySe zakladni Ghrady tak, Ze urci vysi ceny, resp. nakladu
v ustanoveni § 39c odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjsich predpist (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 pfiloze ¢. 2 cit. zakona - ve vysi ceny pro
kone¢ného spotrebitele nejméné nakladného lécivého pripravku zarazeného 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 1 za pomoci ptipravku, ktery ma jiny obsah lécive 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 ustanoveni §
3 odst. 2 vyhlasky o zptsobu stanoveni vyse a podminek uhrady svédéi pro predpoklad
prepoctu sily 1écivého pripravku na ODTD. K namitce nespravného vybéru pripravku
Simbela 28x10 mg, ktery byl vybran pro upravu 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 pti hledani plné hrazeného pripravku
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 Zalobach proti napadenému rozhodnuti stézovatelky uvedly, Ze jsou drzitelkami
rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravka: stézovatelka a) je drzitelkou registrace 1é¢ivého
ptipravku  SIMVACARD (lé¢iva latka simvastatiny a TORVACARD (léiva latka
atorvastatin); stézovatelka b) je drzitelkou registrace 1é¢ivého piipravku APO-
LOVASTATIN (obsahujici 1é¢ivou latku lovastin) a APO-SIMVA (obsahujici 1é¢ivou latku
simvastatin) uréenych klé¢bé vysoké hladiny krevniho cholesterolu a triglyceridi a
k prevenci kardiovaskularnich komplikaci jako je infarkt myokardu ¢i cévni mozkova
prihoda. Stézovatelky zejména namitaly, ze vyse zakladni Ghrady referencni skupiny ¢.
28/1 hypolipidemika, statiny; per os, byla stanovena nespravné, a z tohoto diivodu byla
rovnéz nespravné stanovena vySe Uhrady predmétnych ptipravkd. Jednalo se o chyby
v prepotu pomoci koeficienti v rozporu se zakonem ataké z divodu nespravné
vybraného 1élivého pfipravku. Stézovatelky zejména namitaly, ze vySe zakladni Ghrady
referenni skupiny ¢. 28/1 byla stanovena nespravné a ztoho divodu byla nespravné
stanovena 1 vySe Uhrady predmétnych lécivych prfipravka. Zakladni hrada referenéni
skupiny ¢. 28/1 byla stanovena nespravné a v rozporu s pravnimi predpisy z divodu
prepoctu pomoci koeficientti v rozporu se zakonem a z divodu nespravné vybraného
1éivého pripravku. Stran nespravného vypoctu vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢.
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28/1 stézovatelky s poukazem na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb.
uvedly, ze pro vypocet vyse zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 28/1 byla zvolena jako
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zaklad cena 1é¢ivého pripravku Simbela 28x10 mg. Cena pro konecného spotrebitele
tohoto lécivého pripravku c¢inila v rozhodném obdobi 118 K¢. Tento lééivy pripravek
obsahuje 1é¢ivou latku simvastatin a obsahuje v jednom baleni 14 ODTD. Cena pfipadajici
na ODTD tohoto pripravku tak ¢inila 8,4286 K¢, nicméné prvostuptiovym rozhodnutim
byla stanovena cena odlisna - 4,21 K¢, a to v dusledku prepodtu za pouziti koeficientt.
Zakon o verejném zdravotnim pojisténi ovsem podle nazoru stézovateld nepripoustél
zadné pouziti koeficientl pti stanoveni vyse zakladni Ghrady. Dale stézovatelky poukazaly
na vyhlasku ¢ 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zplsobu
hodnoceni vyse, podminek a formy whrady lééivych pripravka a potravin pro zvlastni
1ékarské ulely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady, Gc¢innou do 6. 12. 2011 (dale
jen vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.), ktera stanovila pouziti koeficienti pouze pti naslednych
Upravach dhrady u raznych sil pripravka oproti zakladni dhradé, pokud tato zakladni
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Ghrada byla jiz jednou stanovena. Tomu svéd¢i i systematické zarazeni téchto pravidel
ve Ctvrté Casti predmétné vyhlasky. Stézovatelky proto namitly 1 rozpor s¢l. 79 odst. 3
4 4 / 4 4 v i 4 / 4 v
(zakonnost podzakonného pravniho predpisu) a dale také argumentovaly tim, ze
ustanoveni § 39 b odst. 2 pism. €) zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyzaduje mj. pri
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stanoveni vy$e a podminek Ghrady u lécivého pripravku posouzeni vhodnosti cesty podant,
lékove formy avelikosti baleni (tzn. otazku davkovani). Naproti tomu, postup podle
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. tento postup neumoznuje, nebot od stanovenych koeficientt se
nelze odchylit, ¢imz neni mozné posoudit vhodnost sily lé¢ivého pfipravku. Koneéné
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stézovatelky namitly, ze Ustav vybral nespravny lé¢ivy pripravek, podle néjz stanovil vysi
zakladni thrady (Simbela 28x10 mg), ato zejména proto, ze nebyl dostupny v CR ve
smyslu § 39c odst. 2 pism. a) zakona 48/1997 Sb., pritemz zalovany tuto otazku
v napadeném rozhodnuti odivodnil rozporné. Predmétny 1é¢ivy pripravek dale nebyl
nejméné nakladny z hlediska ceny pfipadajici na ODTD a také v sile odpovidajici ODTD,
ktera byla stanovena Ustavem na 20 mg, a pripravek Simbela 28x10 mg obsahuje lécivou
latku simvastatin v mnozstvi 10 mg. Z toho divodu byl uzit prepocitaci koeficient a
zakladni Ghrada tak byla stanovena ve zcela virtualni a nerealné vysi. V zavéru zaloby
stézovatelky poukazaly rovnéz na rozpor napadeného rozhodnuti s evropskym pravem,
konkrétné s ¢l. 6 odst. 2 Smérnice Rady (EHS) ¢ 89/105/EHS. V ramci této namitky
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stézovatelky uvedly, ze samotné pouziti koeficientu predstavuje 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 1élivé
latky jednotlivych ptipravkt uvedené v § 16 vyhlasky ¢ 92/2008 Sb. neodpovida
skuteénym cenam rtznych sil pfipravkd na trhu a jejich vzjjemnym pomérim. Samotny
prepocet témito koeficienty, které viibec neodpovidaji redlnym vztahtim cen na trhu, maji
pti stanoveni vyse zakladni Ghrady zcela neptredvidatelny vysledek, ktery neni zaloZen na
objektivnich kritériich ajetak vrozporu sprincipem predvidatelnosti spravniho
rozhodovani. Z uvedenych diivoda stézovatelky navrhly zruSeni napadeného rozhodnuti
v zamitavém vyroku IIL. a vraceni véci k dalsimu fizeni.

V napadeném rozsudku se meéstsky soud v prvé fadé zabyval otazkou aktivni
legitimace stézovatelek a dalstho Gclastnika, pfi jejimz posouzeni vychazel z rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237. Ve smyslu tohoto
rozsudku také méstsky soud vychazel ztoho, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci
1é¢ivych prostredkt jsou ve vécech Ghrady ze zdravotniho pojisténi aktivné legitimovani
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k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 s. f. 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 upravu obsazenou v zakoné o
verejném zdravotnim pojisténi a ve vyhlasce ¢. 92/2008 Sb. a uved], Ze pfi posouzeni véci
vychazel jak z citovaného rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. 5. 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 tyto (z hlediska zakladniho vztahu zdravotni pojistovna -
pojisténec) ,treti osoby“ [zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) ab) zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi] nepochybné maji své ekonomické zajmy na realizaci zdravotniho
pojisténi a uhradach z prosttedkt zde akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i
jednim z davodd ptijeti aktualné platné pravni Gpravy dasti Sesté zakona (srov. nalez
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, publikovany ve Sbirce zakont
pod ¢. 57/2007 Sb.). Tyto zajmy vsak podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze
uplatriovat v ramci soudntho prezkumu rozhodnuti Statntho Gstavu pro kontrolu léciv o
vysi thrady, nebot zde nebyly predmétem rozhodovani. Nejvyssi spravai soud z toho
dovodil pravni nazor, ktery méstsky soud prevzal jako nosny rozhodovaci divod
v posuzovaneé véci, a to, ze drZitelé registrace, dovozci a vyrobci [Zadatelé ve smryslu § 39f odst.
2 pism. a) a b) zikona o verejném zdravotnim pojisténi] nejson rozhodnutim Statnibo distavu
pro kontrolu léciv o vysi ithrady za ten ktery lécivy pripravek & potravinu pro zvldstni lékarské
1lely primo dotceni na svych verejnych subjektionich pravech, nebot’ nejsou vicastniky pojistného
vztahu a Zddnd vetejnd subjektioni prava, o kterych je v #izeni rozhodovino, tudiz nemaji. Na
drubou stranu ovsem nelze preblédnout, Ze zakon prizndvad témto osobim postaveni vcastnikd
spravnibo vizent, a soudni ochrana jim proto nepochybné p¥islusi. Vzhledem k absenci vlastnich
hmotnych vetejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim tizeni jedndno, se
nicméné bude jejich Zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. 7. s., a nikoli
0 odstavec 1. Postaveni osob uvedenych v§ 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona o vereném
zdravotnim pojisténi tedy odpovida postaveni tzv. ,,zdjemniki (srov. napr. rozsudek Nejvyssibo
spravniho soudu ze dne 21. 2. 2008, ¢. j. 3 As 56/2007 - 108, www.nssoud.cz - pravo treti osoby
podat navrb 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
castnikim rizeni pred Statnim iistavem pro kontrolu léGiv poskytnuta pouze v rozsabu jejich
vereinych subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.

Piikladmo 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 dnt od zahajeni fizeni
(srov. ustanoveni § 39g odst. 2 téhoz zakona); pravu navrhovat dikazy a ¢init jiné navrhy
30 dni od zahajeni fizeni (srov. ustanoveni § 39g odst. 5 zakona); pravu navrhnout zménu
vyse nebo podminek tGhrady (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
samoziejmé 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
stézovatelek a dalsiho UcCastnika, a zkoumal, které znich lze povazovat za namitky
ptipustné (tzn. procesni) a které jiz sméfuji do vykladu a aplikace hmotného prava, a proto
jsou nepfipustné. Méstsky soud vyhodnotil namitku stézovatelek proti vypoctu 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¢ivého pripravku, jako namitku smérujici do aplikace a interpretace hmotného prava
zalovanym, resp. Ustavem, které stézovatelky jako nositelé procesnich prav nemohly

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 stézovatelky vidi v netransparentnim postupu prfi stanoveni zakladni whrady,
v nedtvodnych rozdilech a v nezohlednéni vlastnosti 1é¢ivych ptipravkd, coz jsou podle
stézovatelu faktory, které je treba brat v ivahu. Jadrem této namitky je ovsem opét otazka
pouziti koeficientl a vybér lécivého pripravku, podle néhoz byla stanovena vyse zakladni
Ghrady, coz jsou tvrzeni hmotnépravni povahy. Proto je méstsky soud vyhodnotil jako
nedtvodna. Z uvedenych duvodt zalobu viéi napadenému rozhodnuti zamitl.

V kasacnich stiznostech stézovatelky uvedly nasledujici kasa¢ni 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 stézovatelek proto, ze v podané zalobé mohly uplatnit pouze

4 ’ . . 4 4 / 4 4 v / 4 .
tzv. procesni prava, nikoliv prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti veskerych namitek
stézovatelek 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 verejném zdravotnim pojisténi. Stézovatelky byly 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 pfezkumu byly vyloudeny vsechny jejich
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namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava, konkrétné namitky proti vysi thrady
predmétného pripravku.

Stézovatelky v prvé fadé uvedly, Ze otazka hmotnych prav byla v projednavané véci
klicovou. Nemoznost prezkumu hmotnych prav podle jejich nazoru poskozuje nejen jejich
prava, ale zejména prava jednoho z Gcastnikd pojistného vztahu, tedy pojisténce, ktery
neni Glastnikem ¥zeni pfed Ustavem. Konkrétné za nespravné povaZovaly sté¥ovatelky
vyuziti aplikace pravnich nazord 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 muize byt drzitelim registrace 1éCivych ptipravkd, dovozcim
a vyrobcim lé¢iv poskytnuta soudni ochrana pouze v rozsahu jejich vetejnych prav
procesnich, nikoliv hmotnych. Postup méstského soudu je podle stézovateld 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 odtvodnéni. Timto nalezem Ustavni soud CR zru$il piedchozi pravni Gpravu,
ktera neumoznovala, aby drzitelé registrace lé¢ivych pfipravku ¢ vyrobci mohli uplatnit
opravné prostredky proti stanovené vysi Ghrady toho kterého 1é¢ivého pripravku. Podle
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stézovatelek z vyse uvedeného nalezu jednoznacné vyplyva, ze konkrétni vyse dGhrady
1é¢iva podléha garanci procesnich prav a je tedy nutné, aby soudni prezkum zahrnoval
iotazku prezkumu postupu a jednotlivych kroku spravnich organt pfi stanoveni
konkrétni vyse Ghrady toho kterého léciva. Jak uvadi stézovatelky, otazka vykladu a
aplikace hmotného prava je zcela zasadnim a rozhodujicim krokem pfi posuzovani
vlastnosti jednotlivych lécivych pfipravka a pfi nasledném stanovovani vyse a podminek
jejich Ghrady. Procesni prava ucastnikt rizeni slouzi v pfevazné mite k zajisténi toho, aby
tito ucastnici mohli uplatfiovat svoje navrhy a namitky k vykladu a aplikaci hmotného
prava spravnimi orginy. StéZovatelky upozornily také na usneseni Ustavniho soudu ze dne
16. 1. 2011, sp. zn. PL US 42/10, kterym byl jako zjevné neopodstatnény odmitnut nivrh
Nejvyssiho spravaiho soudu na zruseni sesté Casti zakona o verejném zdravotnim pojistént.
Z odiuvodnéni tohoto usneseni je podle stézovatelek zfejmé, ze pravé moznost soudniho
prezkumu konkrétni vyse thrady na zakladé namitek drzitele rozhodnuti o registraci
1é¢iveho pripravku zajistuje soulad se shora uveden}'fm nalezem ze dne 16. 1. 2007, sp. zn.
Pl. US 36/05. Stezovatelky se domnivaly, Ze 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 stézovatelky dale uvedly, ze drzitel rozhodnuti o registraci lécivého

v/ M / V 4 v/ 4 4 / Vv 4 /. v/ v
ptipravku je Gcastnikem fizeni o stanoveni vyse a podminek Ghrady tohoto prispévku a
zadné ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neomezuje pravo zadného

% 4 o 4 4 M . / M M /4 4 4 M
z UCastnikd podavat namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava v dané problematice
(§ 39g odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi). Takové omezeni prezkumu
by muselo byt dano zakonem. Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism.
a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb., je podle néj zcela odlisné od postaveni tzv. zajemnikt, nebo
jakékoliv osoby, ktera neni ulastnikem fizeni. Méstsky soud vychazel z pravaiho nazoru,
ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) tohoto zakona nejsou rozhodnutim Ustavu

/N sV 4 v/ v/ v M / Vo / M M 4 4

o vysi thrady za lécivé pripravky primo dotceni na svych verejnych subjektivnich pravech,
nebot nejsou Gcastniky pojistného vztahu a zadna verejna subjektivni prava nemaji. Pak by
ale muselo podle stézovatelek platit, ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. c) zakona o
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verejném zdravotnim pojisténi (tedy zdravotni pojistovny), kteti ucastniky pojistného
vztahu jsou, maji vefejna subjektivni prava a mohou tak uplatnit procesni i hmotna prava.
Z toho podle nazoru stézovatelek vyplyva, ze jednotlivi Glastnici spravniho fizeni si nejsou
ve svych pravech rovni. Tim dochazi k nerovnému postaveni jednotlivych Gcastnika tizeni
pred Ustavem, pficemz podle ustanoveni ¢lanku 96 odst. 1 Ustavy maji vsak vsichni
Gdastnici fizeni pred soudem mit rovna prava.

Stézovatelky poukazaly téz na praktické konsekvence vykladu zaujatého méstskym
soudem. Stézovatelky byly povinny zadat o stanoveni vyse maximalni ceny ve spravnim
fizeni u Ustavu a mély povinnost zaplatit téz spravni poplatek. Avsak jejich namitky
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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 pfipustén.

Stézovatelky v kasa¢nich stiznostech upozornily také na to, Ze ve spravnim ftizeni
doslo rovnéz k poruseni pozadavki na rozhodovani na zikladé objektivnich a
ovétitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni llanku 6 odst. 2 smérnice (.
89/105/EHS. Pravo na pfezkum otazek hmotného prava navic vyplyva i z judikatury
Soudniho dvora Evropské unie, z rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie C-424/99,
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pokracovani

Komise proti Rakousku (2001), a C-229/00, Komise proti Finsku (2003), kterymi se
méstsky soud vibec nezabyval, ackoliv je stézovatelky uvadély. Pravni rad EU podle
nazoru stézovatelu zakotvuje pozadavek na soudni prezkum rozhodnuti o vysi Ghrady
konkrétniho 1é¢ivého ptripravku. Z uvedenych duvodt navrhly zruseni napadeného
rozsudku a vraceni véci méstskému soudu k dalsimu 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 vazan. Zalovany ma za to, e stéZovatelky interpretuji nalez sp. zn. Pl. US
36/05 svym zpusobem, pfiemz jim dovozované zavéry zného neni mozno dovodit.
Z hlediska namitané nerovnosti Gcastnikt povazuje zalovany tento nazor stézovatelek za
mylny, nebot 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. 1. s.). Z uvedenych divodt zalovany navrhl zamitnuti kasacnich stiznosti jako
nedtvodnych.

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 stézovatelky uplatnily ve svych kasaénich stiznostech, dospél
k zavéru, ze kasacni stiznosti nejsou divodné. Rozsudkem ze dne 12. 2. 2014, ¢. j. 3 Ads
28/2013 - 47, s podrobnym odavodnénim, jehoz obsah je Gcastnikim fizeni znam, a
v némz Nejvyssi spravni soud nasledoval predchozi ustalenou judikaturu stran rozhodnych
pravnich otazek, kasacni stiznosti zamitl.

Proti tomuto rozsudku Nejvysstho spravniho soudu stézovatelky (kazda
samostatné) podaly tstavni stiznost. Ustavni soud usnesenim ze dne 15. 4. 2014, ¢. j. L. US
1251/14 fizeni o obou téchto Gstavnich stiznostech spojil ke spolecnému fizeni.

Klicovou otazkou pro posouzeni véci samé byl, ¢i je, rozsah soudniho prezkumu
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady léivych pfipravki ze zdravotniho
**V_V 4 /4 4 4 v/ 4 . 4 4 4 / / /7
pojisténi, vydaného ve spravnim rizeni. V mezidobi po podani uvedenych dustavnich
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stiznosti se predmétnou otazkou zabyval rozsireny senat Nejvyssiho spravniho soudu, a to
k podnétu jeho ¢tvrtého senatu. Stézejnim pritom bylo posouzeni otazky, zda jsou
stézovatelé coby Gcastnici fizeni podle § 39g odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim

**V_V 4 4 . 4 v 4 v / . v v
pojistént, v ramci  soudntho prezkumu rozhodnuti zalovaného aktivné procesné
legitimovani podle § 65 odst. 1 s. t. s., anebo toliko podle odst. 2 téhoz ustanovent, resp.
zda lze jejich soudni ochranu omezit na vefejna subjektivni prava procesni nebo je tfeba
podrobit prezkumu i namitky, tykajici se zasahu do jejich vefejnych subjektivnich prav
hmotnych.

Rozsiteny senat Nejvyssiho spravniho soudu rozhodl v dané véci usnesenim ze dne
9.12.2014, & j. 4 Ads 35/2013 - 66. Dospél pritom k zavéru, ze pravni nazory plynouct
z predchozi ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu jsou v rozporu jednak s
jazykovym vykladem zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozporu s predchozim
nalezem Ustavniho soudu, smérnici & 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pfipravki a jejich zaclenéni do oblasti ptsobnosti
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vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice ¢. 89/105%) a tuto
smérnici vykladajici judikaturou Soudniho dvora EU. Rozsireny senat proto rozhodl, ze
wZadatelé o stanoveni vyse a podminek ithrady léivych pripravki ze zdravornibo pojistént podle
§ 39f odst. 2 pism. a) zdkona ¢ 48/1997 Sb., o vereiném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdikond, jako drZitelé registrace téchto lécivych pripravki a
vcastnici spravnibo rizeni podle § 39g odst. 1 téhoZ zdakona, jsou v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti v tomto vizeni vydaného aktivné procesné legitimovdni podle § 65 odst. 1 s. 7. s.“
Témto osobam tak v ramci soudniho prezkumu spravniho rozhodnuti svéd¢i aktivni
procesni legitimace jak v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, tak i
v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

Ustavni soud nalezem ze dne 23.2.2015, sp. zn. I. US 1251/14 o predmétnych
Ustavnich stiznostech stézovatelek rozhodl tak, ze napadenym rozsudkem Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 12.2. 2014, ¢ j. 3 Ads 28/2013 - 47, bylo poruseno pravo
stézovatelek na spravedlivy proces podle ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, a
proto tento rozsudek zru$il. V rAmci obsdhlého odévodnéni se Ustavni soud mj. ztotoznil

se zavéry rozsifeného senatu Nejvyssitho spravniho soudu v jeho usneseni ze dne 9. 12.
2014, ¢. 3. 4 Ads 35/2013 - 66.

Vzhledem k tomu, ¥e Ustavni soud nailezem ze dne 23.2.2015, sp. zn. L Us
1251/14, a pfedtim rovnéz rozsireny senat Nejvyssiho spravniho soudu usnesenim ze dne
9. 12. 2014 ¢.j.4 Ads 35/2013 - 66, dospély k opaénému zavéru, nez byl zastavan
predchozi judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu, a pravni nazor vysloveny v rozsudku
ze dne 12.2.2014, ¢.j.3 Ads28/2013 - 47 byl témito rozhodnutimi prekonan (v
podrobnostech Nejvyssi spravni soud odkazuje na autenticky text odivodnéni obou
uvadénych rozhodnuti, jez je uUlastnikim fizeni znam), coz Nejvyssi spravni soud
respektuje, musel Nejvyssi spravai soud v posuzovaném pripadu dospét k zavéru, ze
kasacni stiznost je divodna.

Ze vsech uvedenych dtvodu shledal Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek
meéstského soudu nezakonnym pro nespravné posouzeni pravni otazky soudem
v ’ v/ ’ . . v Ve v ;. v ,

v predchozim fizeni, proto jej podle § 110 odst. 1 s. . s. zrusil a véc vratil méstskeho
soudu k dalSimu fizeni. Vném méstsky soud rozhodne vazan pravnim nazorem
vyslovenym Nejvys$im spravnim soudem v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. t. s.). V
novém rozhodnuti méstsky soud rozhodne rovnéz o nahradé nakladd fizeni o této kasalni
stiznosti (110 odst. 3 s. 1. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.
V Brné dne 11. brezna 2015

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



