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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
a soudcd Mgr. Evy Sonkové a JUDr. ToméiSe Langi$ka v pravni véci Zalobkyné:
Zentiva, a. s., se sidlem FEinsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika, zastoupené
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Karlovo namésti 17, Praha 2,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 13. 4. 2010, ¢.j. MZDR5232/2010, sp. zn. FAR:
1.19/2010, za Géasti osoby zllastnéné na fizeni: PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.o., se
sidlem Jankovcova 1569/2¢, Praha 7, o kasaéni stiznosti zalobkyné proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 11. 2012, ¢. 5. 11 Ad 13/2010 - 153,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 15. 11. 2012, ¢. 5. 11 Ad 13/2010 - 153,
se zruSuje avéc se vraci tomutosoudu k dal§imu fizeni.

Oddvodnéni:

[1]  Zalobkyné napadla Zalobou vyrok II. rozhodnuti Zalovaného oznateného v zéhlavi,
o zméné vyse a podminek Ghrady léCivych pfipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s 1é¢ivymi pfipravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢&. 28/2 - hypolipidemika, fibraty,
per os. Méstsky soud v Praze (dile téz jen ,méstsky soud) nékteré zjejich namitek
akceptoval a napadené rozhodnuti zrusil rozsudkem ze dne 12. 4. 2012, ¢.j. 11 Ad 13/2010
- 104, nebot zakladni Ghrada referenéni skupiny ¢. 28/2 byla dle jeho nazoru stanovena
nespravné. Nejvyssi spravni soud poté ke kasa¢ni stiznosti zalovaného tento rozsudek
méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dal$imu tizeni (rozsudkem ze dne 11. 7. 2012,
¢.j. 6 Ads 70/2012 - 60). Nasledovalo nové rozhodnuti méstského soudu, jez je oznaceno v
zahlavi, kterym byla Zaloba zamitnuta, a sou¢asné bylo rozhodnuto o nakladech fizeni.
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[2]  Kasaéni stiznosti podanou osobné dne 20. 12. 2012 se zalobkyné (dale jen
»stézovatelka®) dovolavala zruseni v poradi posledniho rozsudku a vraceni véci Méstskému
soudu v Praze k dalSimu fizeni z divodu nespravného posouzeni pravni otazky soudem
v predchazejicim tizeni [§ 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu
spravniho, dale jen ,s. f. 5.“].

[3]  Stézovatelka spatfovala nezakonnost rozsudku méstského soudu v jim vysloveném
zavéru, ze ve spravni zalobé bylo mozno Gspésné namitat poruseni procesnich, nikoli vsak
eV Vv . / / 4 vV Vv v/ 4 v 4 4 4 /
jiz (vefejnych) hmotnych prav stézovatelky v fizeni pred spravnim organem. Napadeny

V.o 4 v v 4 4 i Vv VYV /7 / i
rozsudek vylucuje ze soudniho prezkumu veskeré namitky stézovatelky, sméfujici proti
vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy proti konkrétni vysi thrady predmétného

v/ / 4 v ./ A /4 4

ptipravku. Takto vymezeny rozsah soudniho pfezkumu ji odpira pravo na soudni ochranu
dle ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod, ackoli je podle jejtho nazoru
garantovano Ceskymi pravnimi predpisy i pravnim radem Evropskeé unie.

[4]  Pravni nazor, na némz je rozsudek méstského soudu postaven, je v pfimém rozporu
jak s judikaturou Soudniho dvoru Evropské unie (jiz se soud vibec nezabyval), tak
s nalezem Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05 (zejména body 46-50).
Podotkla, ze teprve nasledkem prijeti posledné jmenovaného nalezu doslo ke zméné casti
v / 4 v - / 4 **V_V 4 Ve o M / Ve /
Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi, kdy bylo drzitelim registrace 1é¢ivych
v/ o M vV Ve 4 4 / Vv 4 o / vV 4 4 v/ 4
ptipravku (tedy i stézovatelce) pfiznano postaveni ucastniki (minéno spravniho) fizeni.
Jednoznacné z ného vyplyva, ze konkrétni vyse Ghrady léciva podléha garanci procesnich
4 . / 4 v M 4 /4 4 /v /
prav, a proto je nutné, aby soudni prezkum zahrnoval i otazku konkrétni vyse Ghrady
toho kterého léciva, véetné prezkumu postupu a jednotlivych kroka spravnich organt
k tomu vedoucich. V opacném pripadé by nebylo mozné, aby nezavisly soud prezkoumal 1
odborné zcela nespravné posouzeni konkrétni otazky spravnim organem. Davodem, pro
ktery Ustavni soud predchozi pravni Gpravu zrusil, byla podle stézovatelky pravé absence
moznosti drzitelt registrace lécivych pripravki (i jinych osob) domahat se efektivni soudni
ochrany, pokud jde o konkrétni vysi dhrady. Stézovatelka upozornila na usneseni
Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10, kterym byl jako zjevné
neopodstatnény odmitnut navrh Nejvyssiho spravniho soudu na zruseni Sesté Casti zakona
o verejném zdravotnim pojisténi, zjehoz odivodnéni je dle jejtho nazoru zfejmé,
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ze moznost soudniho prezkumu konkrétni vyse thrady zajistuje soulad s nalezem
sp. zn. P1. US 36/05.

[5] Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
v - o / . / v o+ 7 ’ eV V7 ’ / ’
predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi®), nema ustanoveni, které by
omezovalo pravo nékterého z Glastnikt fizeni podle tohoto zakona (drziteld rozhodnuti o
registraci ani napf. zdravotnich pojistoven) podavat namitky smétujici proti vykladu a
aplikaci hmotného prava v oblasti stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych ptipravka.
Omezeni rozsahu soudniho pfezkumu by pak dle nazoru stézovatelky muselo byt
stanoveno zakonem. Proto neobstoji anizavér soudu, Ze postaveni osob uvedenych
v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi odpovida
4 /e 4 o . / 4 4 4 vV
postaveni tzv. zajemnika. Takto pojatou ochranu svych prav shledava stézovatelka ryze
formalni a neplnici Gcel posledné zminéného zakona. Dusledkem takového ptistupu je dle
stézovatelky nerovné postaveni jednotlivych Gclastnikl fizeni pfed Statnim dstavem pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®), jelikoz jedni (drzitelé registrace) mohou uplatnit pouze
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procesni prava, avsak zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. c) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi (zdravotni pojistovny) jako subjekty pojistného vztahu pozivaji
ochrany jak procesnich, tak i hmotnych prav. Zdravotni pojistovny tedy verejna
subjektivni prava maji a rozhodnuti Ustavu se jich dotyké. Podle &anku 96 odst. 1 Ustavy
maji vSak vSichni (castnici fizeni mit pred soudem rovna prava.

[6]  Zalovany ve svém vyjad¥eni setrval na svych predchozich stanoviscich a poukézal
na to, ze stézovatelka uvadi opakované stejné namitky, jejichz podstatou je neakceptace
ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu, takze v podstaté napada predchozi, pro
méstsky soud zavazny rozsudek tohoto soudu. Stézovatelkou namitany rozpor s nalezem
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05 nemiZe byt pf‘edmétem
projednavané véci a zalovany dile pfipomind, Ze je nutné pfihlédnout k usneseni
Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. PL. US 42/10, kde je uvedeno, e soutasna
pravni Gprava obsazeni v Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi respektuje
poZadavky stanovené predchozi judikaturou Ustavniho soudu. Dvojinstanénost ¥zeni a
moznost podani opravného prostredku, jichz se stézovatelka dovolava na zakladé nalezu
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, je dle nazoru alovaného plné
realizovana moznosti podat odvolani, kterym se pak Ministerstvo zdravotnictvi zabyva
jako po strance procesni, tak i hmotné. Zavéra méstského soudu o nespravném stanoventi
vyse thrady v tomto pripadé se dovolavat nelze, nebot jeho rozsudek, ktery je obsahoval,
byl nasledné Nejvy$$im spravnim soudem zrufen. Zalovany navrhl, aby byla kasaéni
stiznost odmitnuta jako nepfipustna ve smyslu § 104 odst. 3 pism. a) s. f. s., nebot sméfuje
proti rozsudku, kterym méstsky soud rozhodl znovu poté, co jeho pivodni rozhodnuti
bylo Nejvyssim spravnim soudem zruseno, a méstsky soud se pravnim nazorem kasacniho
soudu ridil, vjeho intencich posuzoval namitky stézovatele av oduvodnéni se snimi
vyporadal.

[71  Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu i fizent, jez
jeho vydani predchazelo, v souladu s § 109 odst. 3 a 4 s. 1. s., vazan rozsahem a duvody,
ktere stézovatelka uplatnila ve své kasalni stiznosti. Dospél plv”itom k zavéru, ze kasacni
stiznost neni divodna a rozsudkem ze dne 30.10. 2013, ] 6 Ads 161/2012 - 47, s
odivodnénim, jehoz obsah je Gcastnikim fizeni znam, a v némz Nejvyssi spravni soud
nasledoval pfedchozi ustilenou judikaturu ohledné rozhodn}’fch prévnich otazek,
vyjadfenou i v jeho prvmm rozsudku vydaném v této véci ze dne 11. 7. 2012, ¢. . 6 Ads
70/2012 - 60, kasaéni stiznosti zamitl.

[8]  Proti tomuto v potadi jiz druhému rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu v této
véci podala stézovatelka Ustavni stiznost. Klicovou otazkou pro posouzeni véci samé byl
’ M 4 v 4 4 / Vv 4 /
(resp. stale je) rozsah soudniho prezkumu rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady
1é¢ivych ptipravkl ze zdravotniho pojisténi, vydaného ve spravnim fizeni. V mezidobi po
4 /a 4 7’V . vV Vv 4 / V/V / 4 M vVv/
podani uUstavni stiznosti stézovatelky se touto otazkou zabyval rozsireny senat Nejvyssiho
’ 4 v M V. 4 4 VvV 4 Ve 4
spravniho soudu, ato k podnétu jeho ¢tvrtého senatu. Stézejnim pritom bylo posouzeni
otazky, zda jsou stézovatelé coby ucastnici fizeni podle § 39g odst. 1 zakona o vefejném
4 *eV_V 4 4 M 4 v 4 4 /4 M v
zdravotnim pojisténi v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti zalovaného aktivné
procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. f. s., anebo toliko podle odst. 2 téhoz
ustanoveni, resp. zda lze jejich soudni ochranu omezit na vefejna subjektivni prava
procesni nebo je treba podrobit prezkumu i namitky tykajici se zasahu do jejich vefejnych
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subjektivnich prav hmotnych. Rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu rozhodl v dané
véci usnesenim ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 63 (vsechna v tomto rozsudku
citovana rozhodnuti Nejvyssiho spravaiho soudu jsou dostupna z www.nssoud.cz). Dospél
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ptitom k zavéru, ze pravni nazory plynouci z predchozi ustalené judikatury Nejvyssiho
spravniho soudu jsou v rozporu s jazykovym vykladem zakona o vefejném zdravotnim

ojisténi, s judikaturou Ustavniho soudu, se smérnici ¢. 89/105/EHS, o prahlednosti
PoJ J P
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opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich lécivych pfipravka a jejich zaclenéni do
oblasti pusobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi, a s tuto smeérnici
vykladajici judikaturou Soudniho dvora Evropské unie. Rozsireny senat proto rozhodl, ze
wZadatelé o stanoveni vyse a podminek iihrady léGivych pripravkii ze zdravorniho pojistént podle
§ 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢ 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdikond, jako drZitelé registrace téchto léCivych pripravki a
wcastnici spravnibo ¥izeni podle § 39¢ odst. 1 téhoZ zdkona, jsou v ramci soudnibo prezkumu
rozhodnuti v tomto vizeni vydaného aktivné procesné legitimovdni podle § 65 odst. 1 s. 7. 5.
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 verejnych subjektivnich prav hmotnych.

[9] Ustavni soud nalezem ze dne 17. 2. 2015, sp. zn. IV. US 3910/13, o Gstavni stiznosti
stézovatelky rozhodl tak, ze rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 30. 10. 2013,
¢.j. 6 Ads 161/2012 - 47, zrusil, nebot jim doslo k zasahu do Gstavniho prava stézovatelky
zaruCeného ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod. V odtvodnéni citovaného
nalezu se Ustavni soud plné ztotoZnil s pravnim nizorem roz$ifeného senitu Nejvy$siho
spravniho soudu vyslovenym v usneseni ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 63.

[10] Vzhledem k tomu, e Ustavni soud nalezem ze dne 17.2.2015, sp.zn. IV. US
3910/13, a predtim rovnéz rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu usnesenim ze dne
9. 12. 2014, ¢.j.4 Ads 35/2013 - 63, dospély k opacnému zavéru, nez byl zastavan
predchozi judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu, a pravni nazor vysloveny v rozsudcich
ze dne 11. 7. 2012, ¢. j. 6 Ads 70/2012 - 60, a ze dne 30. 10. 2013, C. j. 6 Ads 161/2012 - 47,
byl témito rozhodnutimi prekonan (v podrobnostech Nejvyssi spravni soud odkazuje na
autenticky text odGvodnéni citovanych rozhodnuti rozSifeného senitu Nejvyssiho
spravntho soudu a Ustavniho soudu, jeZ je t¢astnikim Hzeni zndm), musel Nejvy$i
spravni soud v nyni posuzovaném ptipadé dospét k zavéru, ze kasalni stiznost je divodna.

[11] Ze shora uvedenych davodt shledal Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek
méstského soudu nezikonnym pro nespravné posouzeni pravni otazky soudem
v predchozim fizeni, proto jej podle § 110 odst. 1 s. . s. zrusil a véc vratil méstského soudu
k dal$imu fizeni. V ném méstsky soud rozhodne vazan pravnim nazorem vyslovenym
Nejvys$im spravnim soudem v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. f. s.). V novém rozhodnuti
méstsky soud rozhodne rovnéz o nahradé nakladd fizeni o této kasaéni stiznosti (110 odst.
3s.t.8.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.
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V Brné dne 31. brezna 2015

JUDr. Petr Pricha

predseda senatu



